Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Lt

Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktow Leczniczych

DEL-LRP.460.1121.2024
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Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zatgczeniu kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 11.10.2024 r.

o numerze UR/ZD/2299/24 dotyczaca produktu leczniczego Xirect Forte (Sildenafilum),
tabletki powlekane, 50 mg, numer pozwolenia: 26042. Podmiotem odpowiedzialnym
ww. produktu leczniczego jest Medical Valley Invest AB.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza
-O0TC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC weszta
w 2ycie z dniem 11.10.2024 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zatgczeniu przekazuje takie
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

z upowaznienia Prezesa

tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: urpl.gov.pl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).

POLSKI

W UNII EURCPEJSKIE)



Zataczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2299/24 z dnia 11.10.2024 r.
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Xirect Forte

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna lzba Lekarska

4, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI
telefon: +48 22 452 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: urpl.gov.pl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduije sig na stronie internetowe]j Urzgdu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobéjczych (http://urpl.gov.pl/pl/dansosobowe).



Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/2299/24
Warszawa, 11-10-2024

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken
Szwecja

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U.z 2024 r. poz. 686) i art. 11 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

Nr procedury: AT/H/0301/002/1l

zmienia sig pozwolenie nr 26042 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Xirect Forte

Sildenafilum

tabletki powlekane, 50 mg

typ zmiany: C.l.ztyp Il

W punkcie: Kategoria dostepnosci

Zmienia sie zapis

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 K.p.a., stronie stuzy prawo
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz.
1634 ze zm., dalej: p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za poérednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Whpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. z art. 244§ 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata
lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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Przed zazyciem leku nalezy skorzysta¢ z dolaczonego narzedzia diagnostycznego
(listy kontrolnej dla pacjenta)!

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xirect Forte, 50 mg, tabletki powlekane
Sildenafilum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa( te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po zastosowaniu leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Xirect Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xirect Forte
Jak stosowac lek Xirect Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xirect Forte

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ON A 5 B RS

1. Co to jest lek Xirect Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Xirect Forte zawiera substancje czynna — syldenafil, ktéry nalezy do grupy inhibitoréw fosfodiesterazy
typu 5. Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwionosnych w praciu, zwigkszajac
naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego.

Xirect Forte pomaga osiggna¢ wzwod jedynie pod warunkiem jednoczesnego pobudzenia

seksualnego.

Lek Xirect Forte jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, zwanych
czasem impotencja. Jest to niemoznos¢ uzyskania lub utrzymania erekeji pracia, wystarczajgcej do
odbycia stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xirect Forte

Kiedy nie stosowac leku Xirect Forte:
- Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje leki zwane azotanami, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze
prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tgtniczego. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy: leki te sg czgsto stosowane w celu
fagodzenia objawéw dusznicy bolesnej (bolu w klatce piersiowej). W razie watpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.



- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, np.: azotyn amylu (tzw. poppers; azotyny
stosowane wziewnie w celach rekreacyjnych), poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze
rowniez powodowac niebezpieczne zmnigjszenie cisnienia tgtniczego.

- Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia pucnego
(tj. wysokiego ciénienia krwi w plucach) i przewleklego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
phucnego (1j. wysokiego cisnienia w plucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano,
ze inhibitory PDES, takie jak Xirect Forte, nasilaja dziatanie obnizajace cisnienie krwi przez ten
lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.

- Jesli pacjent ma cigzka chorobe serca lub watroby.

- Jesli pacjent przebyt niedawno udar mézgu lub zawat serca lub gdy ma niskie cisnienie t¢tnicze
krwi.

- Jesli pacjent ma pewne rzadkie dziedziczne zaburzenia oka (zwyrodnienie barwnikowe
siatkdwki - retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek utrata wzroku w wyniku niezwiazanej z zapaleniem
tetnic, przedniej, niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Xirect Forte nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielggniarka.

- Jesli pacjent ma niedokrwisto$é¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowos¢ dotyczaca krwinek
czerwonych), biataczke (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba
nowotworowa szpiku kostnego).

- Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztatcenie pracia lub chorobe Peyroniego.

- Jesli pacjent ma dolegliwosci ze strony serca. Lekarz powinien oceni¢, czy stan migsnia
sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wiaze si¢ z aktywnoscig seksualng.

- Jesli pacjent ma chorobe wrzodowa lub zaburzenia krzepniecia krwi (jak hemofilia).

- Jesli u pacjenta wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé
stosowanie leku Xirect Forte i niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Leku Xirect Forte nie nalezy stosowaé jednocze$nie z innymi doustnymi lub miejscowymi metodami
leczenia zaburzen wzwodu.

Leku Xirect Forte nie nalezy stosowaé jednoczesnie z terapiami tetniczego nadci$nienia ptucnego
(TNP) z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku Xirect Forte nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekeji.

Leku Xirect Forte nie nalezy stosowac u kobiet.

Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczqgce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowa¢ o tym lekarza, ktory
moze zadecydowaé o podaniu mniejszej dawki leku. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub

watroby nie powinni stosowa¢ dawki syldenafilu wigkszej niz 25 mg.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sig za ,,wolny od sodu™.



Dzieci i mlodziez _
Leku Xirect Forte nie nalezy stosowaé u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Xirect Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Xirect Forte moze wykazywac interakcje z niektorvmi lekami, zwlaszceza stosowanymi w leczeniu
bolu w klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia, wymagajacego
natychmiastowej pomocy medycznej, nalezy powiedzieé lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce
o zazyciu leku Xirect Forte oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku Xirect Forte
jednoczesnie z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowaé leku Xirect Forte, jesli pacjent przyjmuje leki, zwane azotanami, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego.
Nalezy zawsze poinformowaé lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sa stosowane w leczeniu dusznicy piersiowej (,,bolu w klatce piersiowej™).

Nie nalezy stosowac leku Xirect Forte, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu np. azotyn
amylu (tzw. poppers), poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze takze powodowac niebezpieczne
zmniejszenie cisnienia tgtniczego.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje riocyguat.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) syldenafilu.

U niektérych pacjentow, ktoérzy przyjmuja leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi
lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotéw gtowy lub zamroczenia podczas szybkiego
wstawania lub siadania, ktére moga by¢ objawami spadku ci$nienia krwi. Objawy takie wystepowaty
u niektérych pacjentdw, przyjmujacych jednoczednie syldenafil i leki a-adrenolityczne. Ich
wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu 4 godzin od przyjecia syldenafilu. W celu
zmnigjszenia mozliwosci wystapienia tych objawow, pacjent powinien regularnie przyjmowac state
dawki swojego leku a-adrenolitycznego przed rozpoczgciem leczenia lekiem Xirect Forte. Lekarz
moze zdecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki poczatkowej (25 mg) syldenafilu. W razie
wystapienia objawow niskiego cisnienia krwi (zawrotdw glowy, zamroczenia, wrazenia
nadchodzgcego omdlenia) nalezy przede wszystkim polozy¢ si¢ lub usias¢ i poczekaé do ustgpienia
objawéw, poméc moze réwniez wypicie wody, zaczerpnigcie Swiezego powietrza, napiecie miesni
brzucha, krzyzowanie nog. Nalezy unikac¢ szybkiego wstawania lub siadania.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace sakubitryl
z walsartanem, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

Lek Xirect Forte z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Xirect Forte moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Jednakze,
przyjmowanie leku Xirect Forte w czasie spozywania obfitych positkéw moze wydtuzy¢ czas
niezbedny do rozpoczecia dziatania leku.

Zdolnos¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposéb
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Xirect Forte, nie nalezy spozywac znacznych
ilosci alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Leku Xirect Forte nie nalezy stosowac u kobiet.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Xirect Forte moze spowodowac wystapienie zawrotow glowy i zaburzeri widzenia. Przed
prowadzeniem pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaniem urzadzen mechanicznych pacjent
powinien zorientowaé sie, w jaki sposob reaguje na lek Xirect Forte.

3. Jak stosowac lek Xirect Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent stosowat wezesniej leki zawierajace syldenafil w dawce 50 mg lub wiekszej, zalecana
dawka to 50 mg. W przeciwnym razie syldenafil w dawce 50 mg nalezy stosowac tylko w przypadku,
jesli pacjent po zastosowaniu syldenafilu w dawce 25 mg nie odczut pozadanego efektu (czyli nie
uzyskat wzwodu wystarczajacego do odbycia stosunku). Jesli zastosowanie leku zawierajacego
syldenafil w nizszej dawce (25 mg) pozwolito na uzyskanie erekeji umozliwiajacej odbycie stosunku
seksualnego, nie nalezy stosowa¢ dawki 50 mg.

Leku Xirect Forte nie nalezy stosowac czesciej niz raz na dobe.
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Xirect Forte razem z innymi lekami zawierajacymi syldenafil.

Xirect Forte powinien byé przyjety na okoto godzing przed planowana aktywnoscia seksualna.
Tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac szklankg wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Xirect Forte jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Xirect Forte umozliwia osiagniecie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego. Czas, po
ktérym wystepuje dziatanie leku Xirect Forte jest rozny u réznych pacjentow, zwykle wynosi od pét
godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ p6zniej, jesli lek zostanie przyjety po obfitym
positku.

Nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku Xirect Forte nie dochodzi do erekcji lub gdy
czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku piciowego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xirect Forte

Dzialania niepozadane moga czesciej wystepowac i moga by¢ one bardziej nasilone. Zazycie dawki
wiekszej niz 100 mg nie zwigksza skutecznosci leku.

Nie nalezy zaiywal wigkszej ilosci tabletek niz zaleci lekarz.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy ZWrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Moizliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem syldenafilu sa zwykle tagodnie lub

umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy
zaprzestaé przyjmowania leku Xirect Forte i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej:



° Reakcja alergiczna - wystgpuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ u nie wigeej nizu 1 na
100 osdb)
Objawy obejmuja nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzek
powiek, twarzy, ust lub gardta.

° Bodle w klatce piersiowej - wystepuja niezbyt czesto
Jesli wystapia w czasie stosunku plciowego lub po nim, pacjent:
- Powinien przyjac polsiedzaca pozycje 1 sprobowac si¢ rozluznic;
- Nie powinien przyjmowa¢ azotanéw w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

. Nadmiernie przedtuzajace sie 1 czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadko (moga wystapic
u nie wigcej niz u 1 na 1000 osob)
Jesli wzwaéd utrzymuje sie ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

o Nagte pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko

° Ciezkie reakcje skdrne - wystepuja rzadko
Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ 1 obrzek skdry, powstawanie pecherzy w jamie
ustnej, na narzadach piciowych i dookota oczu, goraczke.

° Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko
Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 osdb): bol glowy

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz u 1 na 10 osob): nudnosci, nagle zaczerwienienie twarzy,
uderzenia gorgca (objawy obejmuja uczucie goraca w gornej czgsci ciata), niestrawnos¢, widzenie
z kolorowg poswiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty
glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigeej niz u 1 na 100 oséb): wymioty, wysypka skérna,
podraznienie oka, przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie blyskéw Swiatla, jaskrawe widzenie,
wrazliwos¢ na Swiatlo, zawienie oczu, kolatanie serca, szybkie bicie serca, wysokie cisnienie t¢tnicze,
niskie cisnienie tetnicze, bole miesni, sennos¢, ostabione czucie dotyku, zawroty glowy, dzwonienie
w uszach, sucho$¢ w jamie ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie blony $luzowej nosa
(objawy obejmujg katar, kichanie i zatkany nos), bol w gornej czgsci brzucha, choroba refluksowa
przetyku (objawy obejmuja zgage), krew w moczu, bél rak lub nég, krwawienie z nosa, uczucie
goraca oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 osob) to: omdlenia, udar, zawat serca,
nieregularne bicie serca, przemijajace zmniejszenie przeptywu krwi do czgéci mézgu, uczucie ucisku
w gardle, zdretwienie ust, krwawienie do tylnej czgsci oka, podwdjne widzenie, zmniejszona ostrosé
widzenia, nieprawidfowe odczucia we wnetrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czastki lub
punkty w polu widzenia, widzenie obwodek wokot zrodet swiatla, rozszerzenie Zrenicy,
nieprawidiowe zabarwienie biatkéwki oka, krwawienie z pracia, obecnosé¢ krwi w spermie, suchosé
nosa, obrzek wewnatrz nosa, uczucie drazliwosci oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroba serca)
oraz naglej smierci. Istotne, ze u wigkszoscli, ale nie u wszystkich mezczyzn, u ktdrych wystapily te
dziatania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystgpowaty przed przyjeciem tego leku. Nie jest
mozliwe okreslenie czy te dziatania niepozadane miaty zwiazek ze stosowaniem leku Xirect Forte.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac lek Xirect Forte
Ten lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegdInych srodkéw ostroznoécei dotyczacych przechowywania leku.

Nie nalezy stosowaé leku Xirect Forte po uplywie terminu waznosci, zamieszczonego na pudetku
tekturowym i blistrze po ,,Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzief
podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xirect Forte
- Substancja czynna leku jest syldenafil. Kazda tabletka powlekana zawiera S0 mg syldenafilu
(w postaci syldenafilu cytrynianu).

- Inne sktadniki leku to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan bezwodny,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.
- Otoczka: hypromeloza (typ 2910), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, talk
i indygokarminy lak glinowy (E 132).

Jak wyglada lek Xirect Forte i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane produktu leczniczego Xirect Forte 50 mg sa niebieskie, o podluznym ksztalcie,
z oznakowaniem ,,50”.

Xirect Forte 50 mg dostarczany jest w blistrach, w opakowaniach zawierajacych 1 tabletke.

Podmiot odpowiedzialny:
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvigen 28

236 32 Hoéllviken

Szwecja

email: safetv@medicalvalley.se

Wytwoérea:

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos — Madrid



Hiszpania

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avenida Miralcampo, 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Silchemo 25/50/100 mg, Filmtabletten

Dania: Sildenafil Medical Valley

Holandia: Afilon 25/50/100 mg, Filmomhulde tablet

Islandia: Sildenafil Medical Valley 50/100 mg filmuhudud tafla
Polska: Xirect Forte

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






