UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A VINER

50 mg

100 mg

filmom obloZena tableta
sildenafil

Prije upotrebe lijeka pazljivo procitajte ovo uputstvo.

Sacuvajte ovo uputstvo. Kasnije ¢ete ga mozda trebati ponovo procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga davati nikome drugom jer bi mu mogao naskoditi, ¢ak
i ako ima simptome sli¢ne Vasim.

Ukoliko neki od nezeljenih efekata postane ozbiljan ili ako primijetite neki nezeljeni efekat koiji nije
naveden u ovome uputstvu, molimo Vas, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Sto se nalazi u ovom uputstvu:

1.

Sta je lijek VINER i za $ta se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek VINER
Kako uzimati lijek VINER

Moguca nezeljena djelovanja

Kako Cuvati lijek VINER

Dodatne informacije

RN~

STA JE LIJEK VINER | ZA STA SE KORISTI

VINER sadrzi djelatnu tvar sildenafil koja pripada skupini lijegkova pod nazivom inhibitori
fosfodiesteraze tipa 5 (PDES5). Svojim djelovanjem omogucuju opustanje krvnih zila penisa Cime
omogucuju dotok krvi u penis prilikom seksualnog uzbudenja. VINER ¢e Vam pomoci u postizanju
erekcije jedino ako ste seksualno stimulirani.

VINER je namijenjen lijeCenju odraslih muskaraca s erektilnom disfunkcijom, ponekad zvanom
impotencija. Do toga dolazi kada muskarac nije u moguénosti postiéi ili odrzati ukru¢enost penisa u
mjeri dovoljnoj za primjerenu spolnu aktivhost.

2. STA MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIJEK VINER

Nemoijte uzimati VINER:

Ako ste alergi¢ni na sildenafil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Ako uzimate lijekove koji se nazivaju nitrati, jer kombinacija moze dovesti do opasnog pada
krvnog tlaka. Obavijestite svog ljekara ako uzimate bilo koji od ovih lijekova koji se Cesto koriste
za ublazavanje angine pektoris (ili "boli u prsima"). Ako niste sigurni, upitajte svog ljekara ili
farmaceuta.

Ako uzimate bilo koje od lijekova poznatih kao donori duSikovog oksida poput amil nitrita, jer
kombinacija takoder moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka.

Ako uzimate riocigvat. Ovaj lijek se koristi u lije€enju plu¢ne arterijske hipertenzije (kod visokog
krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske plu¢ne hipertenzije (kod visokog krvnog tlaka
u plu¢éima kao posljedica stvaranja krvnih ugrusaka). PDE5 inhibitori, kao Sto je sildenafil, su
pokazali da poveclavaju hipotenzivhe ucinke ovog lijeka. Ako uzimate riocigvat ili niste sigurni
obratite se Vasem lijeniku.

Ako imate teSke probleme sa srcem ili jetrom.

Ako ste nedavno imali mozdani ili sr¢ani udar ili ako imate nizak krvni tlak.

Ako imate odredene rijetke nasljedne bolesti oka (kao §to je retinitis pigmentosa).
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- Ako ste ikada imali gubitak vida zbog nearteritiCche prednje ishemijske opticke neuropatije
(NAION).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego uzmete lijek VINER:

- Ako imate anemiju srpastih stanica (poremecaj crvenih krvnih stanica), leukemiju (zlocudnu
bolest krvnih stanica), multipli mijelom (zlo¢udnu bolest kostane srzi).

- Ako imate deformaciju penisa ili Peyronijevu bolest.

- Ako imate poteSkoce sa srcem. Va$ ljekar treba pazljivo procijeniti moze li VaSe srce podnijeti
dodatni napor spolhog odnosa.

- Ako trenutno imate ¢&ir na zZelucu ili probleme s krvarenjem (kao §to je hemdfilija).

- Ako osjetite iznenadno slabljenje ili gubitak vida, prestanite uzimati VINER i odmah zatrazite
savjet ljekara.

Ne smijete uzimati lijek VINER s drugim oralnim (primijenjenim kroz usta) ili lokalnim lijekovima za
erektilnu disfunkciju (poremecaj erekcije).

Ne smijete uzimati lijek VINER zajedno s terapijom za plu¢nu arterijsku hipertenziju (PAH) koja sadrzi
sildenafil ili neke druge inhibitore PDES.

Ne smijete uzimati lijek VINER ako nemate poremecaj erekcije.
Ne smijete uzimati lijek VINER ako ste Zena.

Posebna upozorenja za bolesnike s poremecafem bubrega ili fetre
Obavijestite svog ljekara ako imate poteSkoce s bubrezima ili jetrom. Ljekar Vam moze odluditi sniziti
dozu.

Djeca i adolescenti
VINER se ne smije davati osobama mladim od 18 godina.

Drugi lijekovi i VINER
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

VINER moze medusobno djelovati s nekim lijekovima, osobito onima koji se koriste za lije€enje boli u
prsima. U slu€aju hithe medicinske intervencije, morate upozoriti svog ljekara ili farmaceuta ili
medicinsku sestru da ste uzeli VINER te kada ste ih uzeli. Nemojte uzimati VINER s drugim lijekovima,
osim ako Vam tako nije rekao ljekar.

Ne smijete uzimati lijek VINER ako uzimate lijekove koji se nazivaju nitrati jer kombinacija ovih lijekova
moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka. Uvijek obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru ako uzimate bilo koji od ovih lijekova koji se Cesto koriste za ublazavanje angine
pektoris (ili "boli u prsima®).

Ne smijete uzimati lijek VINER ako uzimate bilo koji od lijekova poznatih kao donori dusikovog oksida
poput amil nitrita jer kombinacija, takoder, moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljiekarnika ako vec uzimate riocigvat.

Ako uzimate lijekove poznate kao inhibitore proteaze, na primjer za lijeCenje infekcije HIV-a (npr.
ritonavir), primjena lijeka VINER se ne preporucuje. Ljekar Vam moze propisati najnizu po¢etnu dozu
(25 mg) lijeka VINER, ali maksimalna doza lijeka VINER ne smije premasiti 25 mg unutar 48 sati.

Pojedini bolesnici koji uzimaju alfa-blokatore za lije€enje visokog krvnog tlaka ili povecanja prostate
mogu imati omaglicu ili oSamuéenost to moze biti uzrokovano snizenjem krvnog tlaka nakon naglog
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uspravljanja u sjededi ili stojeci polozaj. Odredeni bolesnici imali su te simptome prilikom uzimanja
sildenafila s alfa-blokatorima. To ¢e se najvjerojatnije dogoditi unutar 4 sata nakon uzimanja
sildenafila. Kako bi se smanjila mogucnost pojave tih simptoma, trebate biti na redovitoj dnevnoj dozi
alfa-blokatora prije nego pocnete uzimati lijek VINER. Ljekar Vas moze staviti na poCetnu nizu dozu
(25 mg) lijeka VINER.

VINER s hranom, piéem i alkoholom
VINER se moze uzeti sa ili bez hrane. Medutim, ako uzmete lijek VINER uz obilniji obrok, mozda ¢e
proci viSe vremena do pocetka njegovog djelovanja.

Konzumiranje alkohola moze privremeno naruSiti sposobnost postizanja erekcije. Kako biste izvukli
najvise koristi od lijeka, savjetuje se da ne uzimate vece koli¢ine alkohola prije uzimanja lijeka VINER.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
VINER nije namijenjen za primjenu u Zena.

Upravljanje vozilima i strojevima
A - Trigonik, lijek sa moguc¢im uticajem na psihofiziCke sposobnosti (oprez pri rukovanju motornim
vozilima i maSinama)!

VINER moze uzrokovati omaglicu i utjecati na vid. Prije upravljanja vozilima ili strojevima trebate biti
svjesni kako VINER djeluju na Vas.

3. KAKO UZIMATI LIJEK VINER

Uvijek uzmite ovaj lijek tono onako kako Vam je rekao Va$ ljekar ili farmaceut. Provjerite sa svojim
liekarom ili farmaceutom ako niste sigurni. Preporu¢ena pocetna doza je 50 mg.
Najveca preporucena doza iznosi 100 mg.

VINER se ne smije uzeti vise od jedanput na dan.
Nemoijte uzeti VINER u kombinaciji s tabletama za zvakanje koje sadrze sildenafil.

Trebate uzeti lijek oko jedan sat vremena prije planirane spolne aktivnosti. Progutajte cijelu tabletu uz
¢aSu vode.
Ako osjecate da je ucinak lijeka VINER prejak ili preslab, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

VINER ¢e Vam pomoci u postizanju erekcije jedino ako ste seksualno stimulirani. Vrijeme potrebno za
pocetak djelovanja lijeka VINER filmom oblozenih tableta razlikuje se od osobe do osobe, ali se obi¢no
kre¢e izmedu pola sata i jednog sata. Ako uzmete VINER uz obilniji obrok, mozda c¢e proc¢i viSe
vremena do pocetka njegovog djelovanja.

Trebate obavijestiti svog ljekara ako Vam VINER ne pomaze u postizanju erekcije ili ako erekcija ne
traje dovoljno dugo za dovrSetak spolnog odnosa.

Ako uzmete vi3e lijeka VINER nego 3to ste trebali
Mogli biste imati brojnije i jace nuspojave. Doze iznad 100 mg ne povecavaju djelotvornost.

Ne smijete uzimati vise tableta nego sto Vam je preporucio ljekar.
Obratite se svom ljekaru ako ste uzeli viSe tableta nego Sto ste smijeli.
U sluéaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili

farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
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Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga.
Nuspojave zabiljezene kod primjene sildenafila obi¢no su blage do umjerene i kratko traju.

Ako primijetite bilo koju od slijede¢ih nuspojava, prestanite uzimati lijek VINER i odmah zatraZite
medicinsku pomo¢:

- Alergijska reakcija - javlja se manje €esto (moze se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Simptomi uklju€uju iznenadno piskanje, otezano disanje ili omaglicu, oticanje o¢nih kapaka,
lica, usana ili zdrijela.

- Bolovi u prsima - javljaju se manje &esto
Ako se to javi tijekom ili nakon spolnog odnosa:
- Zauzmite polusjedeci polozaj i pokuSajte se opustiti.
- Ne uzimajte nitrate za lijeCenje bolova u prsima.

- Produljene i ponekad bolne erekcije - javljaju se rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000
osoba)
Ako imate erekciju koja traje dulje od 4 sata, odmah se obratite svom ljekaru.

- Iznenadno smanjenje ili gubitak vida - javlja se rijetko

- Ozbiljne kozne reakcije - javljaju se rijetko
Simptomi mogu ukljucivati jako ljuStenje i oticanje koze, stvaranje mjehura u ustima, na
genitalijama i oko o€iju, vrucicu.

- Napadaji - javljaju se rijetko.
Ostale nuspojave:
Vro ¢esto (moze se javiti kod viSe od 1 na 10 osoba): glavobolja.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- Mucnina, crvenilo lica uz osjeéaj vrucine, navale vrucine (simptomi ukljucuju iznenadni osjecaj
vruc¢ine u gornjem dijelu tijela), poremecaj probave, obojeni vid, zamagljen vid, poremeca;j
vida, zaCepljenost nosa i omaglica.

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
povracanje, kozni osip, iritacija oka, krvave oci/crvene oci, bol u o€ima, bljeskovi pred ocima,
osjecaj svjetlosti pri gledanju, osjetljivost na svjetlo, suzenje ociju, upala ocne spojnice, lupanje
osjet dodira, vrtoglavica, zvonjenje u uSima, suhoc¢a usta, puni ili zaCepljeni sinusi, upala nosne
sluznice (simptomi ukljuuju curenje iz nosa, kihanje i zaCepljen nos), bol u gornjem dijelu
abdomena, gastroezofagealna refluksna bolest (simptomi uklju€uju Zgaravicu), krv u mokradi, bol
u rukama ili nogama, krvarenje iz nosa, osjecaj vrucine i osje¢aj umora.

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 na 1 000 osoba):

nesvjestica, mozdani udar, sr€ani udar, nepravilni otkucaji srca, privremeno smanjenje protoka krvi u
odredene dijelove mozga, osjecéaj stezanja u grlu, utrnulost usta, krvarenje u o¢noj pozadini, glaukom,
brzo zamaranje ociju, dvostruki vid, smanjena o$trina vida, neuobiajen osjet u oku, oticanje oka ili
o¢nog kapka, sitne Cestice ili mrlje u vidnom polju, aureole oko izvora svjetlosti, Sirenje zjenice oka,
promjena boje bjeloo¢nice, krvarenje iz penisa, krv u sjemenoj tekucini, suhoca nosne sluznice,
oticanje unutrasnjosti nosa, osjeéaj razdrazljivosti i iznenadno smanjenije ili gubitak sluha.

Nakon stavljanja lijeka u promet rijetko su prijavljeni slucajevi nestabilne angine (sréani poremeca;) i
iznenadne smrti. Potrebno je napomenuti kako je ve¢ina muskaraca, ali ne svi, koja je imala navedene
nuspojave, imala poteSkocCe sa srcem vecC prije uzimanja ovog lijeka. Nije moguce utvrditi jesu li ovi
dogadaji izravno povezani sa sildenafilom.

4

Odobreno
ALMBIH
22.3.2022.



Prijavijivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U sluaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumjeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu havedene u ovom uputstvu
kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI LIJEK VINER

Lijek ¢uvajte na temperaturi do 25°C

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakovanju, zasti¢éeno od svjetlosti.

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka
roka trajanja navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemoijte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako
baciti lijekove koje viSe ne trebate. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta VINER sadrzi

Djelatna tvar je sildenafil.

VINER 50 mg filmom obloZena tableta: jedna tableta sadrzava 70,24 mg sildenafil citrata Sto odgovara
50 mg sildenafila.

VINER 100 mg filmom oblozena tableta: jedna tableta sadrzava 140,48 mg sildenafil citrata u obliku
sildenafila.

Drugi sastojci su:

Jezgra lablete

Celuloza, mikrokristalicna; kalcijev hidrogenfosfat, bezvodni; povidon; karmelozanatrij, umrezena;
magnezijev stearat.

Film ovojnica
Hipromeloza; celuloza, mikrokristalicna; boja titanijev dioksid (E171); boja brilliant blue FCF (E133);
makrogolstearat; makrogol 6000; voda, procis¢ena.

Kako VINER izgleda i sadrzaj pakovanja

VINER 50 mg filmom oblozZene tablete su plave, ovalne, bikonveksne filmom oblozene tablete s
razdjelnom crtom na obje strane. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

VINER 100 mg filmom oblozene tablete su plave, ovalne, bikonveksne filmom obloZene tablete s
razdjelnom crtom na obje strane. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Sadrzaj pakovanja: 4 tablete u PVC/PE/PVDC//Al blisteru, u kutiji.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

PROIZVODPAC:
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO
Igmanska 5a, 71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina.

Proizvoda€ gotovog lijeka:
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO
Igmanska 5a, 71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina.

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet:
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO
Igmanska 5a, 71320 Sarajevo, Bosna i Hercegovina.
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Broj i datum rje$enja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet:
A Viner, 50 mg, filmom oblozena tableta: 04-07.3-2-1526/20 od 18.11.2020.
A Viner, 100 mg, filmom obloZena tableta: 04-07.3-2-1527/20 od 18.11.2020.
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