Maxigra Go (Sildenafilum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 25 mg syldenafilu tworzacego sie in situ z 35,12
mg syldenafilu cytrynianu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 2,15 mg aspartamu (E951) i 70,4575 mg
laktozy jednowodnej. Wskazania: Produkt leczniczy Maxigra Go jest wskazany do stosowania u dorostych mezczyzn z zaburzeniami
erekgciji, czyli niezdolnoscig uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia stosunku piciowego. W celu skutecznego
dziatania produktu leczniczego Maxigra Go niezbedna jest stymulacja seksualna. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie:
Stosowanie u dorostych: Zalecana dawka to 25 mg syldenafilu przyjmowana w zaleznosci od potrzeb okoto godziny przed planowang
aktywnoscig seksualng. Tabletki nalezy zu¢ przed potknigciem. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego cze$ciej niz raz na dobe.
Jezeli produkt leczniczy Maxigra Go jest przyjmowany podczas positku, poczatek dziatania leku moze by¢ op6zniony w poréwnaniu do
przyjecia produktu leczniczego na czczo. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, moze on zalecic¢
dawke 50 mg syldenafilu, przyjmowang w zaleznosci od potrzeb okoto godzine przed planowang aktywnoscig seksualng. W zaleznosci od
skutecznosci i tolerancji produktu leczniczego, lekarz moze zwiekszy¢é dawke maksymalnie do 100 mg lub zmniejszy¢ do 25 mg.
Szczegdlne populacje pacjentéw: Pacjenci w podesztym wieku: Dostosowanie dawkowania u pacjentéow w podesztym wieku nie jest
wymagane (2 65 lat). Zaburzenia czynnosci nerek: Zalecenia dotyczace dawkowania opisane w punkcie ,Stosowanie u dorostych” dotyczg
takze pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 80 ml/min). U pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), ze wzgledu na zmniejszony klirens syldenafilu nalezy rozwazyé
zastosowanie dawki 25 mg. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, w zalezno$ci od skutecznosci i
tolerancji produktu leczniczego, dawka moze byé¢ stopniowo zwiekszona przez lekarza do 50 mg, maksymalnie do 100 mg (w razie
koniecznosci). Zaburzenia czynnos$ci watroby: U pacjentéw z niewydolnoscig watroby (np. z marskoscig watroby), ze wzgledu na
zmniejszony klirens syldenafilu nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki 25 mg. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia
farmakologicznego decyduje lekarz, w zaleznosci od skutecznosci i tolerancji produktu leczniczego, dawka moze byé stopniowo
zwigkszona przez lekarza do 50 mg, maksymalnie do 100 mg (w razie koniecznosci). Dzieci i mtodziez: Produkt leczniczy Maxigra Go nie
jest wskazany dla oséb w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie u pacjentéw przyjmujacych inne produkty lecznicze: W przypadku, gdy o
zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, u pacjentéw stosujgcych jednoczesnie inhibitory izoenzymu CYP3A4, nalezy
rozwazy¢ podanie dawki poczatkowej 25 mg. Wyjatkiem jest rytonawir, ktérego nie zaleca sie stosowaé jednoczesnie z syldenafilem. W
celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia niedocisnienia ortostatycznego u pacjentéw przyjmujacych a-adrenolityki, stan takich pacjentow
powinien by¢ ustabilizowany przed rozpoczeciem leczenia syldenafilem. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego
decyduje lekarz, dodatkowo nalezy rozwazy¢ rozpoczecie terapii od dawki 25 mg syldenafilu. Sposéb podawania: Podanie doustne.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Ze wzgledu na wptyw syldenafilu na
przemiany metaboliczne, w ktérych biorg udziat tlenek azotu i cykliczny guanozynomonofosforan (cGMP) nasila on hipotensyjne dziatanie
azotandw. Przeciwwskazane jest zatem rownoczesne stosowanie syldenafilu z lekami uwalniajgcymi tlenek azotu (takimi jak azotyn amylu)
lub azotanami w jakiejkolwiek postaci. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDE5, w tym syldenafilu, i lekdw pobudzajacych cyklaze
guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego. Produktow
leczniczych przeznaczonych do terapii zaburzen erekcji, w tym syldenafilu nie nalezy stosowa¢ u mezczyzn, u ktérych aktywnosc¢
seksualna nie jest wskazana (np. pacjenci z ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak niestabilna dtawica piersiowa lub
ciezka niewydolnos¢ serca). Produkt leczniczy Maxigra Go jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktérzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku
niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwigzek, czy nie miato zwiazku z wczesniejszg ekspozycjg na inhibitor PDE5. Nie
badano bezpieczenstwa stosowania syldenafilu w nastepujacych grupach pacjentéw: pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby, hipotonig
(ci$nienie krwi < 90/50 mm Hg), po niedawno przebytym udarze lub zawale mie$nia sercowego oraz ze stwierdzonymi dziedzicznymi
zmianami degeneracyjnymi siatkéwki, takimi jak retinitis pigmentosa (niewielka czes$¢ tych pacjentéw ma genetycznie uwarunkowane
nieprawidtowosci fosfodiesterazy siatkéwki). Stosowanie syldenafilu u tych pacjentéw jest przeciwwskazane. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego pacjent powinien skorzysta¢ z kwestionariusza dotgczonego do
opakowania w celu oceny, czy stosowanie przez niego produktu leczniczego jest wiasciwe. Kwestionariusz znajduje sie w ,Informatorze dla
pacjenta”. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, nalezy przeprowadzi¢ badanie podmiotowe i
przedmiotowe pacjenta w celu rozpoznania zaburzenia erekgc;ji i okreslenia jego przyczyn. Sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka: Poniewaz
z aktywnoscig seksualng wigze sie ryzyko wystapienia zaburzeh czynnosci uktadu krazenia, w przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia
farmakologicznego decyduje lekarz, przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji zalecana jest ocena stanu uktadu
sercowo-naczyniowego pacjenta. Syldenafil, wykazujac wtasciwosé rozszerzania naczyn powoduje niewielkie, przemijajace obnizenie
cisnienia krwi. Przed przepisaniem syldenafilu lekarz powinien ocenic¢, czy pacjent moze by¢ podatny na dziatanie rozszerzajgce naczynia,
szczegolnie w czasie aktywnos$ci seksualnej. Zwiekszong wrazliwos¢ na srodki rozszerzajgce naczynia krwionosne wykazujg pacjenci z
utrudnieniem odptywu krwi z lewej komory serca (np. zwezeniem ujscia aorty czy kardiomiopatig przerostowg z zawezeniem drogi odptywu)
oraz z rzadkim zespotem atrofii wielonarzadowej, charakteryzujacym sie silnym zaburzeniem kontroli ci$nienia tetniczego krwi przez
autonomiczny ukfad nerwowy. Maxigra Go nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw. Po wprowadzeniu syldenafilu do obrotu zgtaszano
przypadki, zwigzanych z czasem stosowania syldenafilu, ciezkich zaburzeh czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, takich jak zawat
miesnia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa, nagta smier¢ sercowa, niemiarowos¢ komorowa, krwotok mézgowo-naczyniowy,
przemijajacy napad niedokrwienny, nadcisnienie czy niedocisnienie. Wiekszo$¢ z tych pacjentéw, u ktérych wystapity powyzsze
zaburzenia, nalezata do grupy z czynnikami ryzyka wystgpienia choréb sercowo-naczyniowych. Wiele dziatan niepozadanych wystgpito w
czasie stosunku seksualnego lub wkrotce po jego zakonczeniu. W rzadkich przypadkach powyzsze zaburzenia wystapity wkrétce po
zastosowaniu syldenafilu zanim doszto do aktywnos$ci seksualnej. Nie jest mozliwe jednoznaczne okreslenie zaleznosci pomiedzy
powyzszymi zdarzeniami a czynnikami, ktore je mogty wywotaé. Priapizm: Produkty lecznicze przeznaczone do leczenia zaburzen erekgji,
w tym syldenafil, nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z anatomicznymi deformacjami pracia (takimi jak zagiecie, zwtdknienie ciat
jamistych lub choroba Peyroniego) oraz z chorobami predysponujgcymi do wystapienia priapizmu (takimi jak niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka). Po dopuszczeniu syldenafilu do obrotu zgtaszano przypadki przedtuzonych erekgc;ji i
priapizmu. W przypadku erekcji utrzymujacej sie dtuzej niz 4 godziny, pacjent powinien natychmiast zwréci¢ sie po pomoc medyczng. Jesli
priapizm nie bedzie natychmiast leczony, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki pracia i trwatej utraty potencji. Jednoczesne stosowanie z
innymi inhibitorami PDE5 lub innymi metodami leczenia zaburzen erekcji. Dotychczas nie zbadano bezpieczenstwa oraz skutecznosci
jednoczesnego stosowania syldenafilu z innymi inhibitorami PDES5, terapiami tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem
syldenafilu czy innymi metodami leczenia zaburzen erekcji. Nie zaleca sie stosowania takich potaczen. Zaburzenia widzenia: W zwigzku z
przyjmowaniem syldenafilu i innych inhibitoréw PDE5 zgtaszano spontaniczne przypadki zaburzen widzenia. Przypadki niezwigzanej z
zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego, rzadko wystepujacej choroby, byty zgtaszane spontanicznie i w
badaniach obserwacyjnych w zwigzku z przyjmowaniem syldenafilu i innych inhibitoréw PDES5. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek



nagtych zaburzen widzenia pacjent powinien przerwa¢ przyjmowanie syldenafilu i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem. Jednoczesne
stosowanie z rytonawirem: Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania syldenafilu i rytonawiru. Jednoczesne stosowanie z a-adrenolitykami:
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy przyjmowaniu syldenafilu przez pacjentéw przyjmujacych a adrenolityki, poniewaz jednoczesne ich
stosowanie moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia u nielicznych, podatnych chorych. Najczes$ciej wystepuje to w ciggu 4 godzin
od podania syldenafilu. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia niedocisnienia ortostatycznego, stan pacjenta przyjmujgcego a-adrenolityki
powinien by¢é hemodynamicznie stabilny przed rozpoczeciem leczenia syldenafilem. Nalezy rozwazy¢ rozpoczecie terapii od dawki 25 mg
syldenafilu. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz powinien on poinformowac pacjenta, jak nalezy
postapi¢ w razie wystgpienia objawéw niedocisnienia ortostatycznego. Wptyw na krwawienie: Badania in vitro przeprowadzone na ludzkich
ptytkach krwi wykazaty, ze syldenafil nasila przeciwagregacyjne dziatanie nitroprusydku sodu. Nie ma informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania syldenafilu u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia lub czynng chorobg wrzodowa. Dlatego u tych pacjentow
syldenafil nalezy stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu mozliwych korzysci i zagrozen. Kobiety: Produkt leczniczy Maxigra Go nie
jest wskazany do stosowania u kobiet. Substancje pomocnicze: Zawiera aspartam, zrédto fenyloalaniny, dlatego moze by¢ szkodliwy dla
o0so6b chorych na fenyloketonurie. Zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaé tego produktu leczniczego. Dziatania
niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Profil bezpieczenstwa syldenafilu oparto na danych dotyczacych 9570 pacjentéw w
74 badaniach klinicznych prowadzonych metodg podwdjnie $lepej préby i kontrolowanych placebo. Do dziatar niepozgdanych najczesciej
zgtaszanych przez pacjentéow przyjmujacych syldenafil w badaniach klinicznych nalezaty: bol gtowy, nagte zaczerwienienie twarzy,
niestrawnos¢, zatkany nos, zawroty gtowy, nudnosci, uderzenia goraca, zaburzenia widzenia, widzenie na niebiesko oraz niewyrazne
widzenie. Dane dotyczace dziatan niepozadanych gromadzone w ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po dopuszczeniu
syldenafilu do obrotu dotycza okresu ponad 10 lat. Poniewaz nie wszystkie dziatania niepozadane sg zgtaszane podmiotowi
odpowiedzialnemu i wprowadzane do bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie jest mozliwe rzetelne ustalenie czestosci
wystepowania tychze dziatan. Ponizej wymieniono wszystkie istotne z medycznego punktu widzenia dziatania niepozgdane, ktérych
czestos¢ wystepowania przewyzszata czestos¢ wystepowania analogicznych zdarzen u pacjentéw przyjmujacych placebo w badaniach
klinicznych. Dziatania te pogrupowano wedtug klasyfikacji ukladéw i narzadéw oraz czestosci ich wystepowania: bardzo czesto (=1/10),
czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100) i rzadko (=1/10 000 do <1/1000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Istotne z medycznego punktu
widzenia dziatania niepozadane zgtaszane z czestoscig wieksza niz u pacjentéw przyjmujacych placebo w badaniach klinicznych
kontrolowanych placebo oraz istotne z medycznego punktu widzenia dziatania niepozadane, zgtaszane po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto — niezyt nosa. Zaburzenia uktadu immunologicznego: niezbyt
czesto — nadwrazliwo$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czesto — bél glowy; czesto — zawroty gtowy; niezbyt czesto — sennos¢,
niedoczulica; rzadko - udar naczyniowy mézgu, przemijajacy napad niedokrwienny, drgawki*, drgawki nawracajgce*, omdlenie. Zaburzenia
oka: czesto - zaburzenia widzenia barwnego**, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie; niezbyt czesto — zaburzenia tzawienia***, bol
oczu, $wiattowstret, fotopsja, przekrwienie oka, jaskrawe widzenie, zapalenie spojowek; rzadko - przednia niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego niezwigzana z zapaleniem tetnic (NAION)*, zamkniecie naczyn siatkdwki*, krwotok siatkdwkowy, retinopatia miazdzycowa,
zaburzenia siatkéwki, jaskra, ubytki pola widzenia, widzenie podwdéjne, zmniejszona ostros¢ widzenia, krétkowzrocznosé, niedomoga
widzenia, zmetnienie ciata szklistego, zaburzenie teczéwki, rozszerzenie zrenicy, widzenie obwédek wokot zrodet Swiatta (ang. halo vision),
obrzek oka, obrzmienie oka, zaburzenia oka, przekrwienie spojéwek, podraznienie oka, nieprawidtowe odczucia we wnetrzu oka, obrzek
powieki, odbarwienie twardowki. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto - zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szum w uszach;
rzadko — utrata stuchu. Zaburzenia serca: niezbyt czesto - tachykardia, kotatania serca; rzadko - nagta $mier¢ sercowa*, zawat miesnia
sercowego, arytmia komorowa*, migotanie przedsionkéw, niestabilna dtawica piersiowa. Zaburzenia naczyniowe: czesto - nagte
zaczerwienienie, uderzenia gorgca; niezbyt czesto - nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia: czesto - uczucie zatkanego nosa; niezbyt czesto - krwawienie z nosa, zatkanie zatok; rzadko - uczucie ucisku w
gardle, obrzek nosa, suchos$é nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto — nudnosci, niestrawnos$¢; niezbyt czesto - choroba refluksowa
przetyku, wymioty, bol w gornej czesci jamy brzusznej, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej; rzadko — niedoczulica jamy ustnej. Zaburzenia
skory i tkanki podskoérnej: niezbyt czesto — wysypka; rzadko - Zespét Stevensa-Johnsona (ang. Stevens Johnson Syndrome, SJS),
martwica toksyczna naskodrka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN)*. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej: niezbyt czesto -
bdl miesni, bdél w konczynie. Zaburzenia nerek i drég moczowych: niezbyt czesto — krwiomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
rzadko - Krwawienie z pracia, priapizm*, krwawa sperma, nasilona erekcja. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto -
bol w klatce piersiowej, zmeczenie, uczucie goraca; rzadko — drazliwosé. Badania diagnostyczne: niezbyt czesto - przyspieszona akcja
serca. *Zgtaszane tylko po dopuszczeniu syldenafilu do obrotu. **Zaburzenia widzenia barwnego: widzenie na zielono, chromatopsja,
widzenie na niebiesko, widzenie na czerwono, widzenie na zétto. ***Zaburzenia tzawienia: zespét suchego oka, zaburzenie tzawienia,
zwiekszone tzawienie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21674
wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.07.21.



