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Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 10 mg, tabletki
i Produktow Biobodjczych powlekane

Tadalafilum

Informacja dla farmaceutdw dotycz3ca bezpiecznego
stosowania produlktu leczniczego Tadalafil Maxigra (tadalafil)
w dawce 10 mg, tabletki powlekane

Realizujac dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Tadalafil Maxigra (tadalafil)
w dawce 10 mg, tabletki powlekane, oraz w trosce o bezpieczne jego stosowanie, niniejszym w zataczeniu
przekazujemy materiat edukacyjny dla farmaceutéw, zawierajacy istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania tego produktu.

I. Wskazania do stosowania produktu leczniczego Tadalafil Maxigra

Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn.
Aby tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna.
Produkt Tadalafil Maxigra nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Il. Mechaniam dziatania produktu leczniczego Tadalafil Maxigra

Zaburzenia erekcji (dawniej okreslane jako impotencja) wynikajg z tego, ze cztonek nie wypetnia sie krwig
w stopniu umozliwiajgcym powstanie erekcji (wzwodu), umozliwiajacej odbycie satysfakcjonujacego
stosunku seksualnego. Zaburzenia erekcji mogg by¢ objawem innych schorzen organizmu np.choroby
niedokrwiennej serca. Przyczynami zaburzen erekcji mogg by¢ m.in: choroby sercowo-naczyniowe, otyto$¢,
niewtasciwe nawyki zywieniowe, cukrzyca, stosowanie uzywek (alkohol, tyton), zaburzenia depresyjne,
stres (patrz punkt VI).

Tadalafil jest selektywnym, odwracalnym inhibitorem specyficznej fosfodiesterazy cyklicznego
guanozynomonofosforanu (cGMP) typu 5 (PDE5). Jesli stymulacja seksualna spowoduje miejscowe
uwolnienie tlenku azotu, zahamowanie aktywnos$ci PDE5 przez tadalafil doprowadzi do zwiekszenia
stezenia cGMP w ciatach jamistych. Powoduje to relaksacje mie$ni gtadkich i naptyw krwi do tkanek cztonka,
doprowadzajac do erekcji. Tadalafil nie dziata w przypadku braku stymulacji seksualne;j.

ll. Kto moze stosowac produkt leczniczy Tadalafil Maxigra
Produkt leczniczy Tadalafil Maxigra stosowany jest w leczeniu zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn.

Stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Maxigra u dzieci i mtodziezy oraz u kobiet nie jest wtasciwe
w leczeniu zaburzen erekcji. Produkt leczniczy Tadalafil Maxigra przeciwwskazany jest w przypadku:

. Nadwrazliwosci na sktadniki preparatu;

° Jedoczesnego stosowania organicznych azotanéw;

. Jednoczesnego stosowania lekéw pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyguat;
° Pacjentéw z chorobami serca, ktore stanowia przeciwwskazanie do aktywnosci seksualnej;



. Pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego takimi jak:
- niestabilna dtawica piersiowa lub béle dtawicowe podczas stosunkéw ptciowych;
- niewydolnos¢ serca co najmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA;
- niekontrolowane arytmie, niedocisnienie lub niekontrolowane nadcisnienie tetnicze;
- niedawno przebyty udar lub zawat serca.

. Pacjentéw, u ktérych wystapita utrata wzroku w jednym oku w wyniku niezwigzanej
z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego, niezaleznie
od tego, czy miato to zwigzek, czy nie miato zwigzku z wczesniejszg ekspozycja
na inhibitor PDES5.

IV. Kwestionariusz dla pacjenta (narzedzie diagnostycane)

Do kazdego opakowania produktu leczniczego Tadalafil Maxigra dotaczony jest Informator dla pacjenta,
zawierajacy Kwestionariusz dla pacjenta (narzedzie diagnostyczne, badajgce mozliwos¢ zastosowania
leku). Kwestionariusz dla pacjenta znajduje sie rowniez na koncu tej Informacji (patrz punkt XI).
Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, pacjent powinien skorzysta¢ z Kwestionariusza
dotaczonego do opakowania Tadalafil Maxigra w celu oceny, czy stosowanie przez niego produktu
leczniczego jest wtasciwe.

Celem stosowania kwestionariusza dla pacjenta jest samodzielna ocena mozliwosci bezpiecznego
stosowania leku przez pacjenta bez konsultacji z lekarzem.

V. Inne wazne informacje

Nalezy zaleci¢ pacjentowi wypetnienie kwestionariusza dla pacjenta wydajac produkt leczniczy Tadalafil
Maxigra. 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.

Nastepnie nalezy réwniez zacheci¢ pacjenta do przeczytania Ulotki dotgczonej do opakowania leku
Tadalafil Maxigra. Farmaceuta powinien zapozna¢ sie z materiatem Szkolenie dla farmaceutéw oraz
odpowiedzie¢ na zawarte w nim pytania.

Produkt leczniczy zawierajacy tadalafil 10 mg jest przyjmowany tylko w razie potrzeby. Nie nalezy
stosowac go czesciej niz raz na tydzien.

Jezeli pacjent zapyta farmaceute o stosowany przez siebie produkt leczniczy (lub produkty
lecznicze), ktorego nazwa nie jest wymieniona w kwestionariuszu, prosimy o zweryfikowanie,
czy dany lek zawiera substancje czynng, dla ktérej wystepuje ryzyko interakcji z tadalafilem oraz
poinformowanie o tym pacjenta (wiecej informacji znajdziesz w Charakterystyce produktu leczniczego).

Tadalafil wchodzi w klinicznie wazne farmakodynamiczne interakcje z organicznymi azotanami oraz lekami
uwalniajgcymi tlenek azotu, ktére dziatajg przez zwiekszenie stezenia cGMP (cykliczny guanozyno-3',5"-
monofosforan). Przyktady takich lekéw to: Nitrocard, Nitromint, Sustonit, Effox, Isosorbide mononitrate
Vitabalans, Mono Mack Depot, Mononit, Monosan, Olicard, Galpent, Pentaerythritol compositum oraz
Molsidomina WZF. Tadalafil moze powodowac istotne nasilenie dziatania hipotensyjnego tych produktow.
W konsekwencji taczne stosowanie tadalafilu z azotanami lub lekami uwalniajgcymi tlenek azotu jest
przeciwwskazane.

Ze wzgledu na dtugi okres pottrwania (T1/2) tadalafilu, azotanéw nie mozna przyjmowac przez co
najmniej 48 godzin po zastosowaniu tadalafilu (w przypadku syldenafilu okres ten wynosi 24 godziny).



23lecane jest 2wrdcenie s2czegolnej uwagi na kwestie:
choréb sercowo-naczyniowych (np. niedocisnienie tetnicze) (patrz punkt Il1),

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

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

zaburzen widzenia - w przypadku wystapienia jakichkolwiek nagtych zaburzen widzenia,
pacjent powinien przerwac przyjmowanie produktu leczniczego Tadalafil Maxigra
i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem (patrz punkt Il1).

VI. Uzupetniajace porady dla pacjentow

Nalezy poinformowac pacjenta, ze zaburzenia wzwodu mogg mie¢ zwigzek z innymi schorzeniami
(np. nadcisnienie tetnicze, hipercholesterolemia, cukrzyca, choroby sercowo-naczyniowe). Nalezy zalecié¢
pacjentowi, zeby w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku Tadalafil Maxigra udat sie do lekarza,
w celu zdiagnozowania potencjalnych schorzen i czynnikéw ryzyka zwigzanych z zaburzeniami erekgji.

Nalezy udzieli¢ pacjentowi porad dotyczacych zdrowego stylu zycia, w tym zaleci¢ mu:
e redukcje masy ciata
e rzucenie palenia
e ograniczenie alkoholu/uzywek
e regularne ¢wiczenia

e zmniejszenie stresu.

Vil. Informacja na temat dziatan niepozadanych

Najczestsze dziatania niepozadane tadalafilu wymienione sg w tabeli w punkcie VIII.

Uktad krazenia: Po wprowadzeniu leku do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano ciezkie
dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie jak: zawat miesnia sercowego, nagte zgony sercowe,
niestabilna dtawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne
(ang. transient ischemic attacks, TIA), bole w klatce piersiowej, kotatanie serca i czestoskurcz. Wiekszos¢
pacjentéw, u ktérych wystapity te dziatania, byta obcigzona czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia. Nie
jest jednak mozliwe ustalenie w sposéb jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byty zwigzane bezposrednio
z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscig seksualng lub potaczeniem tych i innych czynnikow.
Szczegbétowe informacje na temat leku Tadalafil Maxigra mozna znalezé w Charakterystyce produktu
leczniczego.

Viil. Marka parasolowa Maxigra (syldenafil i tadalafil-roznice)

Produkt leczniczy Tadalafil Maxigra jest czescig marki parasolowej, zawierajgcej rowniez preparaty
z syldenafilem:

Maxigra GO, syldenafil w dawce 25 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Maxigra GO, syldenafil w dawce 25 mg, tabletki powlekane
Maxigra MAX, syldenafil w dawce 50 mg, tabletki powlekane



Zarowno syldenafil, jak i tadalafil s3 selektywnymi, odwracalnymi inhibitorami specyficznej fosfodiesterazy
cyklicznego guanozynomonofosforanu typu 5 (PDE5), stosowanymi w zaburzeniach erekcji. R6znig sie
czasem pottrwania; maksymalnym czasem dziatania i schematem dawkowania. Istotne réznice miedzy
syldenafilem a tadalafilem przedstawiono w tabeli ponize;j:

Aspekt kliniczny Tadalafil Syldenafil Komentarz

17,5 h (umozliwia odbycie Dtuzszy okres péttrwania
stosunku ptciowego tadalafilu zwieksza ryzyko
do 36 godzin) interakcji lekowych.

Sredni okres

pottrwania

Pokarm bogaty w ttuszcze
opdznia wchtanianie
(Tmax przesuniete
0 60 min.)

Tadalafil moze by¢
przyjmowany niezaleznie
od positkow.

Pokarm nie wptywa
Wochtanianie na szybkosc¢ i stopien
wchtaniania.

Bol gtowy, nagte
zaczerwienienie twarzy,
niestrawnosé, zatkany Réznice w najczesciej
nos, zawroty gtowy, zgtaszanych dziataniach
nudnosci, uderzenia niepozadanych wynikaja
goraca, zaburzenia Z innego powinowactwa
widzenia, widzenie do fosfodiesteraz.
na niebiesko oraz
niewyrazne widzenie

Najczescie] Bol gtowy, niestrawnosé,

bol plecéw i bol miesni.

zgtaszane dziatania
niepozadane

Syldenafil wykazuje sie Tadalafil wykazuje
mniejsza selektywnoscia wiekszg selektywnosé

Tadalafil jest podwéjnym dla PDE5 w poréwnaniu  w stosunku do izoenzymu

inhibitorem enzymow

PDE5 | PDE11, co jest -do enzymu P'DE6 W P[?El, zqajdqjacego
Powinowactwo przyczyna bolu ’plecéw i S|atk6wc§ oka i czeéglej SIe w miesniowce
do izoenzyméw miesni, poniewaz enzymy ppwodwe zaburzgnla naczyn i PDE3, enzymu
PEEIIGsteolobe W|szen|a (obsgrwu’Jemy wystepujacego w sercu
w komérkach mieéni je u_5% pacjentéw [ ngczyr,nach
szkieletovaych stosujacych syldenafil krwionos$nych,
: i u0,1% stosujacych w poréwnaniu
tadalafil). do syldenafilu.

IX. 2gtaszanie dziatan niepoz2adanych

Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane prosze zgtaszac do:

e Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

e Podmiotu Odpowiedzialnego:
Zaktady Farmaceutyczne ,POLPHARMA" S.A. (biuro w Warszawie), Dziat Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii i Informacji Medycznej, ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,
tel.: + 48 22 364 61 01, fax.. + 48 22 364 61 66, e-mail: phv@polpharma.com.

Istnieje takze mozliwos$¢ zgtoszenia dziatania niepozadanego za pomocs elektronicznego formularza:
https:/www.polpharma.pl/firma/zglos-dzialanie-niepozadane

Formularz ten zostanie przestany do Dziatu Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i Informacji
Medycznej Grupy POLPHARMA do dalszego procesowania.



X. Dostep do materiatéw edukacyjnych

Saczegotowe informacje na temat leku Tadalafil Maxigra mozesz 2nale2¢ w Charakterystyce produktu
leczniczego.

Do kazdego opakowania produktu leczniczego marki Maxigra dotgczony jest Informator dla pacjenta,
zawierajgcy Kwestionariusz dla pacjenta - narzedzie diagnostyczne, badajace mozliwo$é zastosowania przez
pacjenta konkretnego preparatu.

Informatory dla pacjenta i kwestionariusze dla Maxigra Go, Maxigra MAX i Tadalafil Maxigra
réznig sie miedzy soba.

Materiaty edukacyjne dla kazdego z produktéw Maxigra znajduja sie rowniez na stronie
www.bezpiecznaterapiapolpharma.pl

Opublikowane zostang réwniez w publicznym Rejestrze Produktéw Leczniczych
http:/pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/.

XI. Informator dla pacjenta (2atacznik)
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