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Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez

~C
medre :  Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
\.J i Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Materiaty edukacyjne dla farmaceutow:

Sildenafil pr. maxs0 mg tabletki powlekane
(syldenafilu cytrynian)

Niniejszy materiat zawiera informacje dla farmaceuty dotyczace wydawania bez recepty produktu leczniczego Sildenafil
Dr. Max. Pamietaj, aby zaleci¢ pacjentowi wypetnienie kwestionariusza przed przyjeciem leku. Szczegdtowe informacje
dotyczace stosowania tego produktu znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Wiasciwy dobor dawki

Jesli po wypetnieniu kwestionariusza, ktéry znajduje sie opakowaniu produktu leczniczego Sildenafil Dr. Max, pacjent
bedzie kwalifikowat sie do stosowania syldenafilu, poméz mu dobra¢ odpowiednia dawke leku:

@ nalezy zaproponowac pacjentowi produkt w dawce 25 mg, jezeli pacjent nie stosowat wczesniej zadnego leku
z syldenafilem lub lek w dawce 25 mg okazat sie wystarczajgco skuteczny;

@ |ek w dawce 50 mg bedzie odpowiedni, jesli leki zawierajgce syldenafil 25 mg nie byty skuteczne lub pacjent stosowat
juz syldenafil w dawce 50 mg (lub wyzszej).

Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw oraz Informator dla pacjenta umieszczone sa réwniez na stronie internetowej
podmiotu odpowiedzialnego: medreg.net w zaktadce: https://medreg.net/safety oraz na stronie Rejestru Produktéw
Leczniczych: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Inne istotne informacje

Prosimy o udzielenie odpowiedzi na wszelkie pytania ktore moga sie pojawi¢, dotyczace kwestionariusza pacjenta lub
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu. Jezeli pacjent pyta o lek (lub leki), ktéry przyjmuje, a ktérego nazw nie
ma w kwestionariuszu, prosimy o zapytanie go, czy lek zawiera substancje czynng wymieniong w kwestionariuszu i/lub czy
istnieje ryzyko wystapienia potencjalnie niebezpiecznych interakgji z syldenafilem.

Prosze zwrécic szczegdlng uwage pacjenta na kwestie choréb uktadu krazenia i mozliwych interakcji z lekami lub innymi
schorzeniami wymienionymi w kwestionariuszu.

Prosze poinformowac pacjenta, ze zaburzenia erekcji moga by¢ zwigzane z innymi chorobami (np. nadcisnienie tetnicze,
cukrzyca, hipercholesterolemia). Nalezy zaleci¢ pacjentowi aby skonsultowat sie z lekarzem w ciggu 6 miesiecy od
wystapienia zaburzen erekgji i rozpoczecia stosowania Sildenafilu Dr. Max w celu zdiagnozowania potencjalnych choréb
i czynnikéw ryzyka zwigzanych z zaburzeniami erekcji.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze w réznych okolicznoSciach konieczne moze by¢ wczesniejsze przyjecie leku kilka razy,
a jesli po kilku prébach nadal nie jest w stanie uzyskac erekcji wystarczajacej do satysfakcjonujgcej aktywnosci seksualnej,
powinien skonsultowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych :  Podmiot odpowiedzialny

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do: Medreg s.r.0., Na Florenci 2139/2, Nové Mésto,
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarn Produktow Leczniczych 110.00 Praga 1, Republika Czeska

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw : Tel: (+420) 516 770 199

Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa : Adres elektroniczny, na ktéry mozna przesyla¢
tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309 : zgtoszenia dziataf niepozadanych bezposrednio do
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl : podmiotu odpowiedzilanego: safety@medreg.eu

Narzedzie diagnostyczne

Ten lek Sildenafil Dr. Max przeznaczony jest do leczenia zaburzen wzwodu, czyli braku mozliwosci uzyskania lub utrzymania
UWAGA! sztywnosci pracia wystarczajgcej do odbycia stosunku. Ten lek jest dla Ciebie, jezeli jestes dorostym (= 18. r. z.) mezczyzna,

a problemy ze wzwodem utrudniaja Ci wspétzycie ptciowe. Jezeli nie spetniasz przynamniej jednego z powyzszych warunkéw,

ten lek NIE jest dla Ciebie!
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Czy stosujesz leki uzywane do tagodzenia objawéw choroby wiencowej (dtawicy piersiowej, bélu w klatce TAK  NIEWIEM  NIE
piersiowej), ktérych przyjmowanie wraz z lekiem Sildenafil Dr. Max moze zagrazac Twojemu zyciu?
1. nitrogliceryne (np. Nitrocard, Nitromint, Sustonit) 1.
2. izosorbid (np. Effox, Mono Mack, Monosan, Olicard) 2.
3. pentaerytrytol (np. Galpent, Pentaerythritol com positum) 3.
4. molsidomine (np. Molsidomina WZF) 4.
5. nikorandyl (np. Angedil, Nicorandil Dexcel Pharma) 5.
6. sakubitryl w potaczeniu z walsartanem (np. Entresto, Neparvis) 6.
Czy stosujesz Srodki uwalniajace tlenek azotu tzw. poppers? |:| |:| |:|
Czy stosujesz leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, stosowane w leczeniu przerostu prostaty
lub nadcisnienia? Moga to byc: TAK  NIEWIEM  NIE
1. alfuzosyna (np. Alfabax) 1. : : :
2. doksazosyna (np. Cardura, Doxar) 2. | ] | |
3. tamsulosyna (np. Omnic) 3. | || ||
Czy przyjmujesz leki stosowane w nadcisnieniu ptucnym? Moga to by¢: TAK  NIEWIEM NIE
1. riocyguat (np. Adempas) 1. : : :
2. syldenafil (np. Revatio) 2. || || ||
Czy przyjmujesz inhibitory CYP3A4 takie jak: TAK  NIEWIEM NIE
1. sakwinawir (np. Invirase) lub rytonawir (np. Norvir), stosowany w leczeniu zakazenia HIV 1. : : :
2. itrakonazol (np. Ipozumax, ltraGen, ltrax) lub ketokonazol (np. Ketoconazole HRA) stosowanych w leczeniu 2. || || ||
zakazen grzybiczych lub zespotu Cushinga (nadmierne wytwarzanie kortyzolu w organizmie)
3. erytromycyna (np. Davercin) - antybiotyk 3. D D D
Czy ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie? TAK NIEWIEM NIE
1. zdiagnozowano u Ciebie jakgkolwiek chorobe uktadu krazenia (np. wada zastawki serca, kardiomiopatia, 1. D D D
jakiekolwiek arytmie, dysfunkcja lewej komory, ..)
2. przeszedtes operacje sercowo-naczyniowg (np. pomostowanie, stenty, angioplastyka, ..) 2 ] ] ]
3. masz niskie ci$nienie krwi (ponizej 90/50 mmHg) 3. | || ||
4. masz wysokie cisnienie krwi (powyzej 150/90 mmHg) 4. | | || ||
5. aktywnosc fizyczna o niskiej lub Sredniej intensywnosci powoduje silng duszno$¢ lub bol w klatce piersiowej 5
(np. 20-minutowy szybki marsz lub wchodzenie na drugie pietro) — — —
6. w ostatnich 6 miesigcach przeszedte$ zawal serca lub udar mézgu 6 || || ||
7. wystepuje u ciebie niestabilna dusznica bolesna lub ciezka niewydolnos¢ serca 7 || || ||
8. w przesztosci doszto u Ciebie do utraty przytomnosci przy gwattownej zmianie pozycji ciata 8 | | | |
9. masz anatomiczng deformacje pracia (zwtdknienie ciat jamistych) lub rozpoznang chorobe Peyroniego 9.
10. stosujesz juz inne metody leczenia zaburzen erekcji niz leki zawierajace sildenafil 10.
1. leczysz sie z powodu zakazenia wirusem HIV 1.
12. utracite$ wzrok w jednym oku z powodu choroby zwanej NAION (przednia niedokrwienna neuropatia nerwu 12.
wzrokowego bez zapalenia tetnic) — — —
13. rozpoznano u Ciebie dziedziczne zaburzenia funkcji siatkéwki oka (takie jak tzw. zwyrodnienie barwnikowe) 13. || | |
14. rozpoznano u Ciebie rzadko wystepujace, dziedziczne nieprawidtowosci dotyczace ksztattu czerwonych 14.
ciatek krwi (tzw. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa) - — -
15. rozpoznano u Ciebie ciezka niewydolnos¢ fukcji watroby 15. || | |
16. masz chorobe wrzodowg 16. | | || ||
17. stwierdzono u Ciebie ciezkie zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia) 17. [ | |
18. rozpoznano u Ciebie biataczke (choroba nowotworowa krwi) 18. | | | |
19. stwierdzono u Ciebie szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku kostnego) 19. | | | |
20. masz ciezka niewydolno$¢ nerek 20.
przynajmniej 1x TAK lub Tx NIE WIEM T_I_TWSZVS:;E
NIE/NIE WIEM o o
Czy stosowates juz leki zawierajace
v syldenafil w dawce 50 mg lub wiekszej?
Czy stosowates juz leki zawierajace syldenafil w dawce 25 mg lub wiekszej?
NIE/NIE WIEM Czy odczutes$ pozadany efekt? |« TAK TAK
1 il TAK | 3 NIE il
TAK mozesz stosowac lek wytacznie w dawce 25 mg TAK mozesz stosowac lek wytgcznie w dawce 50 mg

Przed zastosowaniem leku przeczytaj ulotke otaczona do opakowania

PAMIETAJ! wzwodu jest rowniez wazna wskazéwka dla lekarza, ktéra moze poméc mu w diagnostyce niektdrych chordb, w tym chordb serca.

Jesli nie jestes pewien, czy mozesz stosowac lek Sildenafil Dr. Max lub masz problem z doborem dawki, przed zastosowaniem leku
skonsultuj sie z farmaceutq. Problemy ze wzwodem moga by¢ wywotane innymi lekami, ktore przyjmujesz lub innymi chorobami, na
ktore cierpisz. Wtasciwe leczenie niektorych schorzen moze spowodowac ustapienie zaburzen wzwodu. Wystepowanie zaburzen

Dlatego nalezy poinformowac lekarza najpdzniej w ciggu 6 miesiecy od wystapienia zaburzen erekcji i rozpoczecia przyjmowania leku
Sildenafil Dr. Max. Jesli objawy zaburzen erekgji nie ustapia po kilku kolejnych prébach podjecia aktywnosci seksualnej po przyjeciu leku
Sildenafil Dr. Max lub jesli zaburzenia erekgji nasilg sie, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.






