Materiat edukacyjny dla farmaceutow dotyczacy bezpiecznego stosowania produktu leczniczego
Valinger Forte (syldenafil) w dawce 50 mg, tabletki powlekane

Realizujgc dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Valinger Forte
(syldenafil) w dawce 50 mg, tabletki powlekane, oraz w trosce o bezpieczne jego stosowanie,
niniejszym w zataczeniu przekazujemy materiat edukacyjny dla farmaceutow zawierajacy istotne

informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu:

INFORMACJA DLA FARMACEUTOW

Do kazdego opakowania produktu leczniczego Valinger Forte dotaczone jest Narzedzie
diagnostyczne dla pacjenta, zawierajace Kwestionariusz dla pacjenta badajace mozliwos¢
zastosowania leku. Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, pacjent powinien skorzystac
z kwestionariusza dotaczonego do opakowania Valinger Forte w celu oceny, czy stosowanie przez
niego produktu leczniczego jest wtasciwe (kwestionariusz rézni sie od tego dla leku Valinger, 25 mg,
tabletki powlekane).

Materiaty edukacyjne dla farmaceutdw oraz Narzedzie diagnostyczne dla pacjenta umieszczone sg
na stronie internetowej: http://www.orionproductsafety.com/poland/

Szczegotowe informacje na temat produktu leczniczego Valinger Forte znajduja
sie  w Charakterystyce produktu leczniczego, umieszczonej na stronie internetowe;
www.orionpharma.info.pl

WYBOR ODPOWIEDNIEJ DAWKI

Jezeli po wypetnieniu kwestionariusza pacjent bedzie mdgtzastosowad syldenafil, prosimy o pomoc
przy doborze odpowiedniej dawki leku:

- zaproponowanie pacjentowi produktu w dawce 25 mg (Valinger, 25 mg, tabletki powlekane), jesli
pacjent nie stosowat do tej pory w ogole leku z syldenafilem lub lek w dawce 25 mg okazat sie
wystarczajgco skuteczny;

- zaproponowanie produktu w dawce 50 mg (Valinger Forte, 50 mg, tabletki powlekane) bedzie
odpowiedni, jesli stosowane dotychczas przez pacjenta leki z syldenafilem w dawce 25 mg byty
nieskuteczne lub pacjent stosowat juz syldenafil w dawce 50 mg (lub wiekszej).

FORTE



Jesli pacjent zwrdci sie do farmaceuty z pytaniami odnosnie wypetnionego juz przez siebie
kwestionariusza, prosimy o udzielenie mu pomocy w celu odpowiedzi na pytanie, czy moze
stosowac lek i w jakiej dawce, zgodnie z powyzszym schematem.

INNE WAZNE INFORMACJE

Jezelipacjentzapytafarmaceute o stosowany przezsiebie lek (lub leki), ktérego nazwa nie jest
wymieniona w kwestionariuszu, prosimy o zweryfikowanie, czy dany lek zawiera substancje
czynng, dla ktorej wystepuje ryzyko interakcji z syldenafilem oraz poinformowanie o tym
pacjenta.

Zalecane jest zwrocenie szczegolnej uwagi na kwestie:

- choréb sercowo-naczyniowych (np. niedocisnienie tetnicze),

- mozliwych interakgji z lekami wymienionymi w kwestionariuszu [np. leki z grupy azotanow
(np. monoazotan/diazotan izosorbidu i nitrogliceryna), leki uwalniajace tlenek azotu (np.
nikorandyl)],

- nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac stosowanie syldenafilu u pacjentow leczonych
sakubitrylem/walsartanem, poniewaz jednoczesne stosowanie wigzato sie ze znacznie
wiekszym obnizeniem cisnienia krwi w poréwnaniu z samym sakubitrylem/walsartanem,

- zaburzen ucha i btednika — do rzadkich dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez
pacjentéw przyjmujacych syldenafil w badaniach klinicznych, nalezata utrata stuchu,

- zaburzen widzenia - w przypadku wystapienia jakichkolwiek nagtych zaburzen

widzenia, pacjent powinien przerwac przyjmowanie produktu leczniczego Valinger Forte

i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Warto rowniez poinformowac pacjenta, ze zaburzenia wzwodu moga miec zwigzek z innymi
schorzeniami (np. nadcisnienie tetnicze, hipercholesterolemia).

Zalec pacjentowi, zeby w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku Valinger Forte udat
sie do lekarza w celu zdiagnozowania potencjalnych schorzen i czynnikow ryzyka zwigzanych
z zaburzeniami erekgji.

Szczegotowe informacje na temat leku Valinger Forte mozesz znalez¢ w Charakterystyce
produktu leczniczego.

Prosimy o zgtaszanie dziatan niepozadanych do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub
podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

podmiot upowazniony przez Orion Corporation:
MBR Consulting

ul. Madalinskiego 20 lok. 22

02-513 Warszawa

tel/faks: +48 22 370 21 09

e-mail: adr@mbrconsulting.com.pl
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Valinger Forte narzedzie diagnostyczne wersja 2

Valinger Forte, 50 mg, tabletki powlekane
NARZEDZIE DIAGNOSTYCZNE DLA PACJENTA

W JAKI SPOSOB DOCHODZI DO WZWODU

Erekcja (wzwod cztonka) jest ztozonym zjawiskiem nerwowo-naczyniowym, podlegajacym
kontroli uktadu hormonalnego oraz centralnego uktadu nerwowego.

Cztonek zbudowany jest z ciat jamistych i ciata gabczastego, ktdre w trakcie podniecenia
wypetniaja sie krwig. W ten sposob dochodzi do erekcji (wzwodu) — usztywnienia
umozliwiajgcego odbycie stosunku seksualnego. Zeby mogto dojs¢ do erekgji, konieczne jest
prawidtowe funkcjonowanie naczyn krwionosnych, ktére doprowadzaja krew do cztonka,
a takze struktur, ktore sie ta krwig wypetniajg. Wazne jest takze dziatanie uktadu nerwowego
zapewniajacego wtasciwe reagowanie na stymulacje seksualna.

ZABURZENIA EREKCJI

Zaburzenia erekcji (dawniej okreslane jako impotencja) wynikaja z tego, ze cztonek nie
wypetnia sie krwig w stopniu umozliwiajgcym powstanie erekcji (wzwodu), umozliwiajacej
odbycie satysfakcjonujacego stosunku seksualnego.

Zaburzenia erekcji moga byc objawem innych schorzen organizmu. Bardzo czesto zaburzenia
erekcji wynikajg z uszkodzenia naczyn doprowadzajgcych krew do cztonka. Jednoczesnie
moze to swiadczy¢ o uogdlnionej chorobie naczyniowej — zaburzenia erekcji uwaza sie za
jeden z najistotniejszych czynnikow ryzyka i sygnat ostrzegawczy wystepowania choroby
niedokrwiennej serca, ktora moze prowadzi¢ do zawatu. Otytos¢, niewtasciwe nawyki
zywieniowe oraz zwigzana z nimi cukrzyca nalezg natomiast do najczestszych przyczyn
uszkodzenia naczyn krwionosnych.

Do pozostatych czynnikdw ryzyka wystapienia zaburzen erekcji zalicza sie: zaawansowany
wiek, siedzacy tryb zycia, zaburzenia lipidowe, nadcisnienie tetnicze, stosowanie okreslonych
grup lekow, palenie tytoniu, nadmierne spozywanie alkoholu, zaburzenia depresyjne, stany
lekowe, stres.

LECZENIE ZABURZEN EREKCJI
Leczenie zaburzen erekcji obejmuje nastepujace elementy:

probe eliminacji czynnikdw ryzyka, np. zaprzestanie palenia papieroséw, redukcja masy
ciata, zmiana diety, zwiekszenie aktywnosci fizycznej, diagnoze i leczenie choréob mogacych
leze¢ u podtoza problemow z erekcjy, takie modyfikacje w leczeniu innych chordb, zeby
nie przyczyniato sie do wystepowania problemdéw seksualnych (np. w wyniku dziatan
niepozadanych niektorych lekow), stosowanie lekdw wptywajacych na poprawe erekgji.
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Valinger Forte narzedzie diagnostyczne wersja 2

KWESTIONARIUSZ DLA PACJENTA

UWAGA!

Lek, zawierajacy syldenafil, przeznaczony jest do leczenia zaburzen wzwodu, czyli braku mozliwosci uzyskania lub
utrzymania sztywnosci pracia wystarczajacej do odbycia stosunku. Ten lek moze by¢ dla Pana, jesli jest Pan dorostym
(= 18 lat) mezczyzng, a problemy ze wzwodem utrudniajg Panu wspodtzycie ptciowe. Jezeli spetnia Pan wszystkie
powyzsze warunki, prosze przejs¢ do pytan ponizej.

PYTANIE WSTEPNE TAK NIE

Czy kiedykolwiek lekarz powiedziat Panu, ze aktywnos¢ seksualna jest O O
w Pana przypadku niewskazana?

WIEK TAK NIE
Czy ma Pan mniej niz18 lat? O O
. TAK
DOLEGLIWOSCI ZE STRONY UKEADU KRAZENIA lub NIE
NIE WIEM
1. Czy ma Pan rozpoznang przez lekarza jakakolwiek chorobe serca O

(np. chorobe wiencowa, wady zastawkowe, niewydolnos¢ serca)?

2. Czy kiedykolwiek miat Pan rozpoznane przez lekarza nadcisnienie tetnicze lub ma
Pan zwykle wysokie cisnienie tetnicze krwi (cisnienie skurczowe
2140 mmHgi (lub) rozkurczowe = 9o mmHg)?

3. Czy w ciggu ostatniego roku wystgpitu Pana zawat serca lub udar mézgu lub
jakiekolwiek inne zdarzenie sercowo-naczyniowe zagrazajgce zyciu?

4. Czy odczuwa lub odczuwat Pan w przesztosci dusznos¢ lub bdle
zamostkowe podczas codziennych aktywnosci, takich jak wchodzenie po
schodach lub po wysitku fizycznym?

5. Czy wystepuja u Pana zaburzenia rytmu serca (przyspieszona akcja serca,
nierowna akcja serca)?

6. Czy wystepuja u Pana zawroty gtowy, wrazenie omdlewania, spadki
cisnienia krwi (ponizej 9o/50 mmHg)?

OO0 |00
OO0 O] 0O O

7. Czy w przesztosci wystapita u Pana utrata przytomnosci po nagtej zmianie O
pozycjiciata?
) TAK
DOLEGLIWOSCI ZE STRONY UKEADU MOCZOWO-PLCIOWEGO lub NIE
NIE WIEM
1. Czy ma Pan rozpoznang przez lekarza wade anatomiczna pracia (skrzywienie
utrudniajgce wspotzycie) lub leczy sie Pan z powodu choroby Peyroniego? O O
2. Czy w ostatnim czasie doszto u Pana do zatrzymania moczu lub zaobserwowat Pan krew lub O O
skrzepy krwiw moczu?
3. Czy kiedykolwiek wystapit u Pana przedtuzajacy sie wzwdd, trwajacy O O
dtuzej niz 4 godziny?




TAK

DOLEGLIWOSCI ZE STRONY NARZADU WZROKU lub NIE
NIE WIEM
1. Czy maPan rozpoznane przez lekarza zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak
zwyrodnienie barwnikowe siatkowki (Retinitis pigmentosa)? Q O
2. Czywystepuje u Pana pogorszenie widzenia lub utrata wzroku wwyniku O O
zaburzen funkcji nerwu wzrokowego?
3. Czy ma Panrozpoznang przez lekarza jaskre niskiego cisnienia? Q O
TAK
DOLEGLIWOSCI ZE STRONY POZOSTALYCH UKEADOW lub NIE
NIE WIEM
1. Czy w ostatnim tygodniu nasility sie dolegliwosci, takie jak: bol brzucha, nudnosci,
wymioty z powodu wczesniej rozpoznanej choroby wrzodowej? Q O
2. Czy ma Panrozpoznane przez lekarza ciezkie zaburzenia czynnosci watrobyi/lub nerek? Q O

3. Czy ma Pan rozpoznane przez lekarza ciezkie zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilie),
biataczke (chorobe nowotworowa krwi) lub szpiczaka plazmocytowego (chorobe Q
nowotworowa szpiku kostnego)?

4. Czy ma Pan rozpoznang przez lekarza niedokrwistosc sierpowatokrwinkowa

(dziedziczne zaburzenie ksztattu czerwonych krwinek)? Q O
TAK
STOSOWANE LEKI | SRODKI lub NIE
NIE WIEM

1. Czystosuje Pan leki z powodu choroéb serca i naczyn, takie jak:
nitrogliceryne (Glyceroli trinitras), np. Nitrocard, Nitromint, Perlinganit, Sustonit
izosobrid (Isosorbidi mononitras, Isosorbidi dinitras), np. Effox, Isosorbide mononitrate
Vitabalans, Mononit, Mono Mack Depot, Monosan, Olicard
pentaerytrytyl (Pentaerythrityli tetranitras), np. Galpent, Pentaerythritol compositum Q O
molsydomine, np. Molsidomina WZF
sakubitryl/walsartan, np. Entresto, Neparvis, poniewaz jednoczesne stosowanie
z produktem leczniczym Valinger Forte moze prowadzi do znacznie wiekszego
obnizenia cisnienia krwi w porownani z samym sakubitrylem/walsartanem

2. Czyz powodu rozrostu gruczotu krokowego stosuje Pan leki
alfa-adrenolityczne zawierajgce:

doksazosyne, np. Adadox, Apo-Doxan, Cardura, Doxagen, Doxalong,
Doxanorm, Doxar, Doxazosin, Doxonex, Doxorion,
Dozox, Kamiren, Zoxon

tamsulozyne, np. Adatam, Apo-Tamis, Bazetham, Duodart, Fokusin, Miktosan,
OMITAM, Omnic, Omnic Ocas, Omsal, Prostamnic, Ranlosin,Suprostiv, Symlosin SR, Q O
Tamiron, TamisPRAS, Tamsudil, Tamsugen,

Tamsulosin, Tanyz, Uprox, Urostad, Vesomni

alfuzosyne, np. Alfabax, AlfuLEK, Alfurion, Alfuzostad, Alugen, Dalfaz
terazosyne, np. Hytrin, Kornam, Setegis

sylodosyne, np. Silodosin Recordati, Silodyx, Urorec

3. Czy stosuje Pan leki w leczeniu nadcisnienia ptucnego, takie jak:

O
O

riocyguat np. Adempas

4. Czy stosuje Pan srodki uwalniajace tlenek azotu tzw. poppers,
wdychane np. w celu zwiekszenia doznan seksualnych?

O
O

5. Czy leczy sie Pan z powodu zakazenia wirusem HIV?

O O




6. Czystosuje Pan leki takie jak:
itrakonazol - lek przeciwgrzybiczy, np. I[pozumax, ItraGen, Itrax,

[trokast, ltromyx, Orungal, Trioxal O Q

ketokonazol — lek stosowany w leczeniu zespotu Cushinga, np.Ketokonazol,
Ketoconazole Hasco, Ketoconazole HRA?

7. Czy stosuje Pan antybiotyki takie jak:
erytromycyna, np. Davercin, Erythromycinum TZF
klarytromycyna, np. Apiclar, Fromilid, Klabax, Klabion, Klabiotic, Klacid,
Klarmin, Lekoklar, Taclar O O
cyprofloksacyna, np. Ciphin, Ciprinol, Ciprobay, Cipronex, Cipropol,
Proxacin

ryfampicyna, np. Rifamazid, Rifampicyna TZF

8. Czy przyjmuje Pan cymetydyne, stosowang np. w chorobie wrzodowej zotadka
i dwunastnicy?

O
O

9. Czy w przesztosci wystgpity u Pana dziatania niepozgdane po zastosowaniu
lekdw wskazanych do leczenia zaburzen erekgji? O O

Lek zawierajacy syldenafil Jesli przynajmniej raz odpowiedziat Pan
moge stosowaé¢ WYLACZNIE TAK/NIE WIEM
po konsultacji z lekarzem

P N

O

Jesli na wszystkie pytania odpowiedziat Pan NIE

Czy stosowat Pan
,e,fzaw,-equcy TAK N Moge zastosowac lek Valinger O
syldenafil w g Forte zawierajacy syldenafil 50 mg
dawce 50mg lub NIE/NIE WIEM
wigkszej: y Czy stosowat Pan lek zawierajgcy
syldenafil w dawce 25 mg?
Moge zastosowac lek
NIE/NIE WIEM Valinger zawierajgcy O
> syldenafil 25 mg
TAK
» Czy lek byt skuteczny?
0 preed —— - Moge zastosowac lek
waga! Przed zastosowaniem leku prosze przeczytaj : : ;
ulotke. Uzywaj zgodnie z podanymi w niej zaleceniami. TAK Valinger zawierajacy

syldenafil 25 mg

v

Lek Valinger Forte zawierajacy syldenafil jest przyjmowany
tylko w razie potrzeby, nie nalezy stosowac go czesciej niz
raz na dobe. Aby zauwazy¢ efekt dziatania konieczna jest O
sytuacja intymna. Zaburzenia wzwodu mogg by¢ réwniez

spowodowane przyjmowaniem niektorych lekéw lub
wystepowaniem innych schorzen, ktérych prawidtowe
leczenie moze skutkowad ustgpieniem tych zaburzen. Moge zastosowac lek
Pamietaj, ze zaburzenia wzwodu mogg towarzyszyc NIE Valinger Forte
chorobom serca, dlatego wazne jest, aby w trakcie L .
okresowych wizyt poinformowac¢ swojego lekarza o ich zawierajacy syldenafil
wystgpieniu oraz przyjmowaniu leku zawierajgcego 50 mg

syldenafil. Jesli nadal nie jeste$ pewien, czy mozesz O
zastosowac lek Valinger Forte w dawce 50 mg, tabletki
powlekane, mozesz skonsultowac sie z farmaceuta.
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