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Opis stownikowy
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Opis produktu

Sktadniki
Tadalafil

Stosowanie
Sposéb uzycia: Stosowac w/g zalecen lekarza
Szczegdtowy sposob uzycia znajduje sie w ulotce dotgczonej do opakowania.

Przechowywanie
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przeciwwskazania

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Tadalafil Maxigra. Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego pacjent powinien
skorzystac z kwestionariusza dotgczonego do opakowania w celu oceny, czy stosowanie przez niego produktu leczniczego jest
wtasciwe. Kwestionariusz znajduje sie w ,Informatorze dla pacjenta”. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego
decyduje lekarz, nalezy przeprowadzi¢ wywiad chorobowy i wykona¢ badania fizykalne, aby rozpoznaé u pacjenta zaburzenie erekgcji i
okresli¢ jego potencjalne przyczyny. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, przed rozpoczeciem
jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekgji, zalecana jest ocena stanu uktfadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien
stopien ryzyka wystgpienia zaburzen czynnosci serca zwigzanych z aktywnoscig seksualng. Tadalafil ma wtasciwosci rozszerzajace
naczynia krwionosne i powoduje tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia tetniczego, i moze w ten sposéb nasila¢ dziatanie
hipotensyjne azotandw. Ocena zaburzen erekgcji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po doktadnej
ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy Tadalafil Maxigra jest skuteczny u pacjentéw po przebytych
zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania nerwdw. Uktad krgzenia. Po
wprowadzeniu tadalafilu do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano ciezkie dziatania niepozgdane ze strony uktadu krazenia,
takie jak: zawat miesnia sercowego, nagta $mier¢ sercowa, niestabilna dtawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar,
przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), béle w klatce piersiowej, kotatanie serca i czestoskurcz.
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Wiekszo$¢ pacjentow, u ktdrych wystapity te dziatania, byta obcigzona czynnikami ryzyka chordb uktadu krgzenia. 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 czynnikéw. U pacjentéw przyjmujgcych leki blokujgce receptory al-adrenergiczne,
jednoczesne podanie produktu Tadalafil Maxigra moze u niektérych z nich doprowadzi¢ do niedocignienia tetniczego. Dlatego nie zaleca
sie jednoczesnego stosowania tadalafilu i doksazosyny. Wzrok. W zwigzku z przyjmowaniem tadalafilu i innych inhibitoréw PDE5
zgtaszano zaburzenia widzenia i przypadki niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego
(NAION). Analizy danych obserwacyjnych wskazujg na zwiekszone ryzyko ostrej NAION u mezczyzn z zaburzeniami erekcji po
ekspozycji na tadalafil lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentéw stosujgcych tadalafil, nalezy
poinformowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzen widzenia pacjent przerwat przyjmowanie produktu. Tadalafil
Maxigra i niezwtocznie skonsultowat sie z lekarzem. Pogorszenie lub nagta utrata stuchu. Zgtaszano przypadki nagtej utraty stuchu po
zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektérych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie
tetnicze i utrata stuchu w przesztosci), pacjentéw nalezy poinformowac, aby przerwali stosowanie tadalafilu i natychmiast zasiegnel
porady lekarskiej w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnosci watroby. Istniejg ograniczone dane
kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby (klasa C
w skali Child-Pugh). W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, przed zastosowaniem produktu
Tadalafil Maxigra u pacjenta, lekarz powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne znieksztatcenia
cztonka. Pacjent powinien natychmiast zwrdécic¢ sie po pomoc lekarska w przypadku, gdy erekcja utrzymuije sie przez 4 godziny lub
dtuzej. W przypadku niepodjecia natychmiastowego leczenia priapizmu, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty
potencji. Produkt Tadalafil Maxigra nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie,
zwtdknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego) lub u pacjentdéw ze schorzeniami mogacymi predysponowac do wystagpienia
priapizmu (np. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ przepisujgc Tadalafil Maxigra pacjentom stosujgcym silne inhibitory CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol,
itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych obserwowano zwiekszong
ekspozycje (AUC) na tadalafil. Tadalafil Maxigra i inne metody leczenia zaburzen erekcji. Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci
jednoczesnego stosowania tadalafilu z innymi inhibitorami PDE5 lub z innymi metodami leczenia zaburzen erekgji. Pacjentéw nalezy
poinformowag, by nie stosowali produktu Tadalafil Maxigra w takich potgczeniach. Laktoza. Produkt nie powinien by¢ stosowany u
pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Sod. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Producent
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

Opis
Tadalafil Maxigra 10 mg x 2 tabl.
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