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INFORMACJA DLA FARMACEUTOW

Materiat edukacyjny dla farmaceutéw dotyczacy bezpiecznego stosowania produktu leczniczego Actigra Forte.

Realizujgc dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Actigra Forte oraz w trosce o bezpieczne jego
stosowanie, niniejszym w zataczeniu przekazujemy materiat edukacyjny dla farmaceutow zawierajacy istotne informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu:

Do kazdego opakowania produktu leczniczego Actigra Forte dotaczony jest Test diagnostyczny dla pacjenta (narzedzie
diagnostyczne, badajgce mozliwos¢ zastosowania leku). Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, pacjent powinien
skorzysta¢ z kwestionariusza dotgczonego do ulotki Actigra Forte w celu oceny, czy stosowany przez niego produkt leczniczy
jest wtasciwe.

Szczegdtowe informacje na temat leku Actigra Forte znajdujg sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

WYBOR ODPOWIEDNIEJ DAWKI

Jezeli po wypetnieniu Testu diagnostycznego pacjent bedzie mogt zastosowacd syldenafil, prosimy o pomoc przy doborze
odpowiedniej dawki leku:
e zaproponowanie pacjentowi produktu w dawce 25 mg (Actigra, 25 mg, tabletki powlekane), jesli pacjent nie stosowat
do tej pory w ogdle leku z syldenafilem lub lek w dawce 25 mg okazat sie wystarczajgco skuteczny;
e produkt w dawce 50 mg (Actigra 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).

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

INNE WAZNE INFORMACIJE

Jezeli pacjent zapyta farmaceute o stosowany przez siebie lek (lub leki), ktérego nazwa nie jest wymieniona w kwestionariuszu,
prosimy o zweryfikowanie, czy dany lek zawiera substancje czynnga, dla ktérej wystepuje ryzyko interakcji z syldenafilem
oraz poinformowanie o tym pacjenta.

Zalecane jest zwrécenie szczegolnej uwagi na kwestie:

e choréb sercowo-naczyniowych (np. niedocis$nienie tetnicze),

e mozliwych interakcji z lekami wymienionymi w kwestionariuszu [np. leki z grupy azotanéw (np. monoazotan/diazotan
izosorbidu i nitrogliceryna), leki uwalniajgce tlenek azotu (np. nikorandyl)],

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

e zaburzen widzenia - w przypadku wystgpienia jakichkolwiek nagtych zaburzen widzenia, pacjent powinien przerwac
przyjmowanie produktu leczniczego Actigra Forte i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Warto réwniez poinformowac pacjenta, ze zaburzenia wzwodu moga by¢ zwigzane z wiekiem oraz wywotane przyjmowanymi
lekami i/lub wystepowaniem choréb uktadu krazenia, miazdzycy, cukrzycy, choréb neurologicznych, a takze naduzywaniem
alkoholu i paleniem papieroséw.

Zale¢ pacjentowi, zeby w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku Actigra Forte udat sie do lekarza w celu
zdiagnozowania potencjalnych schorzen i czynnikéw ryzyka zwigzanych z zaburzeniami erekgciji.

Szczegdtowe informacje na temat leku Actigra Forte mozesz znalez¢ w Rejestrze Produktéw Leczniczych oraz na stronie
internetowej podmiotu odpowiedzialnego..

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane prosze zgtasza¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, 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: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel: +48 61 66 51 500, fax: +48 61 66 51 505,
e-mail: biofarm@biofarm.pl




