Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

tadalafiliInventum.

10 mg, tabletki powlekane (Tadalafilum)

Informacja dla farmaceutow

Materiat edukacyjny dla farmaceutéw zawiera informacje, ktére maja na celu zminimalizowac¢ ryzyko btedu medycznego
oraz zapewni¢ bezpieczna farmakoterapie produktem leczniczym TADALAFIL INVENTUM, tabletki powlekane, ktéry
zawiera substancje czynna Tadalafilum w dawce 10 mg. Lek wydawany jest bez recepty i stosowany w zaburzeniach erekcji.

|. Zaburzenia erekcji oraz TADALAFIL INVENTUM

Zaburzenia erekcji oznaczajg brak mozliwosci uzyskania lub utrzymania sztywnosci pracia, wystarczajacej do odbycia stosunku ptciowego.
Przyczyng zaburzen erekcji mogg by¢ choroby uktadu sercowo-naczyniowego, zaburzenia hormonalne, przyjmowanie okreslonych lekdw,
stosowanie uzywek, a takze choroby o podtozu psychologicznym. Zaburzenia erekcji s waznym sygnatem, ktory powinien sktoni¢ pacjenta
do zgtoszenia sie do lekarza w celu przeprowadzenia dalszej diagnostyki i identyfikacji schorzenia lezgcego u podstaw problemu. Brak
identyfikacji choroby podstawowej nie wyklucza jednak mozliwosci podjecia farmakoterapii u pacjentéw, u ktdrych nie ma przeciwwskazan
do jej zastosowania. TADALAFIL INVENTUM zawiera 10 mg substancji czynnej Tadalafilum, ktéry jest selektywnym odwracalnym inhibitorem
specyficznej fosfodiesterazy cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP) typu 5 (PDES). Jesli stymulacja seksualna spowoduje miejscowe
uwolnienie tlenku azotu, zahamowanie aktywnosci PDE5 poprzez tadalafil prowadzi do zwiekszenia stezenia cGMP w ciatach jamistych.
Powoduije to relaksacje miesni gtadkich i naptyw krwi do tkanek cztonka, doprowadzajac do erekcji.

Il. Kto moze stosowac produkt leczniczy TADALAFIL INVENTUM

TADALAFIL INVENTUM jest przeznaczony dla dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekcji.
Nie wolno stosowa¢ produktu TADALAFIL INVENTUM u mezczyzn z chorobami serca, u ktérych nie jest wskazana aktywnosé seksualna.

Ponadto, stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujgcych grupach pacjentow:

® pacjenci zazywajgcy organiczne azotany (patrz punkt IV);

® pacjenci, ktérzy w ciggu ostatnich 90 dni przebyli zawat miesnia sercowego;

® pacjenci z niestabilng dtawica piersiowg lub z bdlami dtawicowymi podczas stosunkdw ptciowych;

® pacjenci, u ktdrych w ciggu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnosé serca co najmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New
York Heart Association);

® pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (<90/50 mmHg) lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym;

® pacjenci, ktdrzy w ciggu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar;

® pacjenci, ktoérzy utracili wzrok w wyniku niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego
(NAION);

® pacjenci stosujgcy jednoczesnie leki pobudzajgce cyklaze guanylowa, takie jak riocyguat.

Szczegdtowe przeciwwskazania do stosowania leku zamieszczono w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Przed zastosowaniem leku,
w celu oceny mozliwosci stosowania, nalezy skorzystac z Testu diagnostycznego (punkt Il oraz VIII).

lll. Test diagnostyczny

Do kazdego opakowania produktu leczniczego TADALAFIL INVENTUM dotaczony jest Test diagnostyczny dla pacjenta. Pamietaj, zeby
zalecic¢ pacjentowi wypetnienie Testu diagnostycznego przed przyjeciem leku. Celem stosowania Testu diagnostycznego jest samodzielna
ocena mozliwosci bezpiecznego stosowania leku przez pacjenta bez konsultacji z lekarzem. W przypadku jesli pacjent zwrdci sie do
farmaceuty z pytaniami odnosnie wypetnionego juz przez siebie Testu diagnostycznego, prosimy o udzielenie mu pomocy w celu
odpowiedzi na pytanie, czy moze stosowac produkt leczniczy.

IV. Inne wazne informacje

Nalezy zaleci¢ pacjentowi wypetnienie Testu diagnostycznego wydajac produkt leczniczy TADALAFIL INVENTUM. Test diagnostyczny
znajduje sie réwniez na koncu tej Informaciji.

Nastepnie nalezy zachecic¢ pacjenta do przeczytania ulotki dotgczonej do opakowania produktu leczniczego TADALAFIL INVENTUM.

Farmaceuta, ktéry wydaje produkt leczniczy TADALAFIL INVENTUM, powinien odpowiednio poinstruowac pacjenta w zakresie
poprawnego stosowania tego produktu leczniczego.

Wystepuia istotne réznice w dawkowaniu syldenafilu i tadalafilu tj. syldenafil moze by¢ przyimowany z czestotliwoscig raz na dobe, zas
w przypadku produktu leczniczego TADALAFIL INVENTUM pacjent powinien stosowac lek nie czesciej niz raz w tygodniu.




Jedli pacjent przewiduje czeste stosowanie leku TADALAFIL INVENTUM (tzn. co najmniej dwa razy na tydzien), nalezy zaleci¢ pacjentowi
kontakt z lekarzem, ktory moze rozwazy¢ zastosowanie nizszej dawki leku w schemacie raz na dobe. Jezeli pacjent zapyta o stosowany
przez siebie produkt leczniczy (lub produkty lecznicze), ktdrego nazwa nie jest wymieniona w Tescie diagnostycznym, zweryfikuj

i poinformuj pacjenta czy dany produkt leczniczy zawiera substancje czynna wymieniong w Tescie i czy wystepuije ryzyko potencjalnie
niebezpiecznych interakcji z tadalafilem (wiecej informacji znajdziesz w Charakterystyce Produktu Leczniczego). Tadalafil wchodzi

w klinicznie wazne farmakodynamiczne interakcje z organicznymi azotanami oraz lekami uwalniajgcymi tlenek azotu, ktére dziataja przez
zwiekszenie stezenia cGMP (cykliczny guanozyno-3',5'-monofosforan). Przyktady takich lekéw to: Nitrocard, Nitromint, Sustonit, Effox,
Mononit, Olicard, Galpent, Pentaerythritol compositum oraz Molsidomina WZF. Tadalafil moze powodowad istotne nasilenie dziatania
hipotensyjnego tych produktdw.

W konsekwencji taczne stosowanie tadalafilu z azotanami lub lekami uwalniajacymi tlenek azotu jest przeciwwskazane.

Ze wzgledu na dtugi okres poéttrwania (T+2) tadalafilu, azotandw nie mozna przyimowac przez co nhajmniej 48 godzin po zastosowaniu
tadalafilu (w przypadku syldenafilu okres ten wynosi 24 godziny).

Zwrdé szczegdlng uwage pacjenta na nastepujace kwestie:

® choroby sercowo-naczyniowe (patrz punkt I1);

® utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION) (patrz punkt I1);
® jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDES, w tym tadalafilu, i lekdw pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyguat (patrz punkt II);
® mozliwe interakcje z lekami wymienionymi w ankiecie (wiecej informacji znajdziesz w Charakterystyce Produktu Leczniczego).

V. Uzupetniajace porady dla pacjentow

Nalezy poinformowac pacjenta, ze zaburzenia wzwodu moga miec zwigzek z innymi schorzeniami (np. nadcisnienie tetnicze,
hipercholesterolemia, cukrzyca, choroby sercowo-naczyniowe).

Zale¢ pacjentowi, Zzeby w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku TADALAFIL INVENTUM udat sie do lekarza w celu
zdiagnozowania potencjalnych schorzen i czynnikéw ryzyka zwigzanych z zaburzeniami erekcji.

Udgziel pacjentowi porad dotyczacych zdrowego stylu zycia, w tym zale¢ mu:

® redukcje masy ciata;

® rzucenie palenia;

® ograniczenie alkoholu/uzywek;

® regularne ¢wiczenia;

® zmniejszenie stresu.

VI. Informacja na temat dziatan niepozadanych

Do najczestszych dziatan niepozadanych tadalafilu nalezg bdle gtowy, dolegliwosci dyspeptyczne, zawroty gtowy, zaczerwienienie twarzy,
uczucie zatkania nosa oraz bole plecéw i bdle miesni.

Uktad krazenia:

Po wprowadzeniu leku do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano ciezkie dziatania niepozgdane 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), bdle w klatce piersiowej, kotatanie serca i czestoskurcz. Wiekszos¢ pacjentow,
u ktoérych wystgpity te dziatania, byta obcigzona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposdb
jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byty zwigzane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscig seksualng lub
potgczeniem tych i innych czynnikow.

Szczegdtowe informacje na temat dziatan niepozgdanych mozesz znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie dziatania niepozadane nalezy zgtaszac do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobodjczych, 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

lub Podmiotu Odpowiedzialnego: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, tel.: (42) 22-53-100,
email: pv@aflofarm.pl

VII. Informacje na temat dostepu do materiatéw edukacyjnych

Szczegdtowe informacje na temat leku TADALAFIL INVENTUM mozesz znalezé w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Informacja dla
farmaceutéw wraz z Testem dla pacjenta oraz drukami informacyjnymi umieszczone sg na stronie internetowej produktu:
www.tadalafil-inventum.pl

Opublikowane zostang réwniez w publicznym Rejestrze Produktow Leczniczych https:/rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public




Tadalafil Inventum
10 mg, tabletki powlekane (tadalafil)

TEST DIAGNOSTYCZNY

UWAGA!

Ten lek, Tadalafil Inventum, zawierajacy tadalafil, przeznaczony jest do leczenia zaburzen wzwodu, czyli braku mozliwosci
uzyskania lub utrzymania sztywnosci pracia wystarczajgcej do odbycia stosunku. Ten lek moze by¢ dla Ciebie, jesli jestes
dorostym (> 18 r.z.) mezczyzng, a problemy ze wzwodem utrudniajg Ci wspotzycie ptciowe. Jezeli spetniasz wszystkie
powyzsze warunki, przejdz do pytan ponizej.

ZAZNACZ ODPOWIEDZI NA PYTANIA PONIZE) - SPRAWDZ CZY MOZESZ Tﬁg NIE

BEZPIECZNIE PRZYJAC LEK NIE WIEM

Czy stosujesz leki uzywane do tagodzenia objawdéw choroby wiencowej (dtawicy

piersiowej, bélu w klatce piersiowej)? Jezeli stosujesz ponizsze leki, przyjecie

leku Tadalafil Inventum moze zagrazaé Twojemu Zyciu!

1. nitrogliceryne (np. Nitrocard, Nitromint, Sustonit) O O

2. izosorbid (np. Effox, Mononit, Olicard) O O

3. pentaerytrytyl (np. Galpent, Pentaerythritol compositum) O O

4. molsydomine (np. Molsidomina WZF) O O

Czy wystepuja u Ciebie nastepujgce objawy zwigzane z chorobami serca/

krazenia?

1. w ciggu ostatnich 2 miesiecy pojawiat sie bol za mostkiem w klatce piersiowe;j O O

2. w ciggu ostatniego miesigca zauwazytes wyrazne pogorszenie samopoczucia O O

3. zwykta, codzienna aktywnos¢ fizyczna (np. mycie sie, ubieranie) powoduje O O
dusznos¢, kotatanie serca lub wyrazne zmeczenie

4. czesto odczuwasz przyspieszone lub nieréwne bicie serca (arytmie), ktére O O
NIE jest leczone

5. czesto miewasz zawroty gtowy, wrazenie omdlewania O O

6. masz zwykle niskie ci$nienie tetnicze krwi (ponizej 90/50 mmHg) O O

7. masz zwykle wysokie ci$nienie tetnicze krwi (powyzej 150/90 mmHg), ktére o O
NIE jest leczone

8. w ostatnich 6 miesigcach przebyte$ zawat serca lub udar mézgu O O

Czy ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie?

1. masz skrzywienie pracia, ktére utrudnia penetracje lub rozpoznang chorobe o O
Peyroniego (stwardnienie plastyczne pracia)

2. stosujesz juz inne metody leczenia zaburzen erekcji O O

3. leczysz sie z powodu zakazenia wirusem HIV O O

4. stosujesz leki z powodu nadcisnienia ptucnego (tj. wysokiego cisnienia krwi O O
w ptucach), takie jak riocyguat (np. Adempas)

5. utracites wzrok w jednym oku w wyniku innej przyczyny niz uraz, za¢ma lub O O
jaskra (tzw. , porazenie oka”)

6. rozpoznano u Ciebie ciezkie choroby watroby O O

Czy wystepujq u Ciebie:

1. dziedziczne nieprawidtowosci dotyczace ksztattu czerwonych ciatek krwi (tzw. O O
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa)

2. biataczka (choroba nowotworowa krwi) O O

3. szpiczak mnogi (choroba nowotworowa szpiku kostnego) O O
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Czy stosujesz leki uzywane w leczeniu rozrostu gruczotu krokowego (prostaty,
stercza) i/lub w nadcisnieniu tetniczym?

1.

doksazosyne (np. Adadox, Apo-Doxan, Cardura, Doxanorm, Doxar, Doxazosin,
Doxonex, Dozox, Kamiren, Zoxon)

. terazosyne (np. Hytrin, Kornam)

. alfuzosyne (np. Alfabax, Alfurion, Alfuzostad, Dalfaz)

. sylodosyne (np. Silodosin, Silodyx, Urorec)

. tamsulosyne (np. Adatam, Apo-Tamis, Bazetham, Duitam, Duodart,

Dutrozen, Fokusin, Landulosin, Marumax, OMI-TAM, Omnic, Omsal,
Prostamnic, Ranlosin, Suprostiv, Symlosin, Tamiron, TamisPRAS, Tamoptim,
Tamsiger, Tamsudil, Tamsugen, Tamsulosin, Tanyz, Uprox, Urostad)

. dutasteryd (np. Adadut, Avodart, Davoster, Dutafin, Dutasteride, Dutrys,

Findarts)

. finasteryd (np. Adaster, Androstatin, Androster, Antiprost, Apo-Fina, Finahit,

Finamef, Finapil, Finaran, Finaride, Finaster, Finasterid Stada, Finasteride,
Finasteridum Bluefish, Finiprost, Finpros, Finxta, Hyplafin, Nezyr, Penester,
Propecia, Proscar, Symasteride, Uronezyr, Zasterid)

O OO0 O

O

O OO0 O

O

Czy jestes obecnie w trakcie leczenia lekami przeciwbakteryjnymi
(antybiotykami)?

1.
2.

erytromycyng (np. Davercin, Erythromycinum TZF)

klarytromycyng (np. Apiclar, Fromilid, Klabax, Klabion, Klacid, Klarmin,
Lekoklar, Taclar)

Czy stosujesz ponizsze leki przeciwgrzybicze?
1.
2.

itrakonazol (np. Ipozumax, , Itrax, ltromyx, Orungal, Trioxal)

flukonazol (np. Candifluc, Diflucan, Flucofast, Fluconazin, Fluconazole,
Fluconazolum, Flucorta, Flukonazol roztwér do infuzji 2 mg/ml, Flumycon,
Fluxazol, Mycosyst)

. ketokonazol (np. Ketokonazol, Ketoconazole Hasco, Ketoconazole HRA) -

obecnie stosowany w leczeniu zespotu Cushinga (hadmiernego wytwarzania
kortyzolu w organizmie)

Czy w ciggu ostatnich 24 godzin pit Pan sok grejpfrutowy?

Przynajmniej

lub NIE WIEM

ODCZYTAJ WYNIK | ZAZNACZ DECYZJE PONIZEJ W KRATCE:

O

NIE MOGE ZASTOSOWAC LEKU TADALAFIL INVENTUM BEZ KONSULTACJI Z LEKARZEM

Lus

O MOGE ZASTOSOWAC LEK TADALAFIL INVENTUM

Wszystkie
NIE

PN

Przed zastosowaniem leku przeczytaj ulotke dotgczong do opakowania. Lek NIE jest przeznaczony do statego, codziennego
przyjmowania. Jesli nie jeste$ pewien, czy mozesz zastosowac lek Tadalafil Inventum, przed uzyciem leku skonsultuj sie

z farmaceuta.
PAMIETAJ! Problemy ze wzwodem mogg by¢ wywotane innymi lekami, ktdre przyjmujesz lub innymi chorobami, na ktdre cierpisz.
Wiasciwe leczenie niektdrych schorzen moze spowodowac ustgpienie zaburzerh wzwodu. Wystepowanie zaburzer wzwodu jest
réwniez wazng wskazéwka dla lekarza, ktéra moze pomdc mu w diagnostyce niektdrych chordb, w tym serca. Dlatego tez w trakcie
okresowych wizyt, zawsze poinformuj swojego lekarza o problemach ze wzwodem i o tym, ze przyjmujesz Tadalafil Inventum.




