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1. CO TO JEST TADALAFIL | W JAKIM CELU JEST STOSOWANY?

Zawarty w Tadalafil Maxigra tadalafil jest selektywnym, odwracalnym inhibitorem
specyficznej fosfodiesterazy cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP) typu
5 (PDE5), stosowanym w zaburzeniach erekgciji.

2. W JAKI SPOSOB DZIALA TADALAFIL?

Jesli stymulacja seksualna spowoduje miejscowe uwolnienie tlenku azotu,
zahamowanie aktywnosci PDE5 przez tadalafil doprowadzi do zwiekszenia
stezenia cGMP w ciatach jamistych. Powoduje to relaksacje miesni gtadkich

I naptyw krwi do tkanek cztonka, doprowadzajac do erekcji. Tadalafil nie dziata
w przypadku braku stymulacji seksualnej.

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. 1
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3. KTO MOZE STOSOWAC TADALAFIL MAXIGRA, TADALAFIL W DAWCE 10 mg?

Lek Tadalafil Maxigra jest wskazany do stosowania u dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekgji.

Do kazdego opakowania produktu leczniczego Tadalafil Maxigra oraz innych produktéw marki
Maxigra (Maxigra Go, Maxigra Max) dotaczony jest Informator dla pacjenta, zawierajacy
Kwestionariusz dla pacjenta (narzedzie diagnostyczne, badajace mozliwosé zastosowania leku).

Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, pacjent powinien skorzystac

z Kwestionariusza dotgczonego do opakowania Maxigra w celu oceny, czy stosowanie
przez niego produktu leczniczego jest wtasciwe. Kwestionariusze dla poszczegdlnych
produktow rdéznig sie miedzy soba.

Kwestionariusz i pozostate materiaty edukacyjne dla marki Maxigra
oraz formularz do zgtaszania dziatan niepozadanych sg dostepne na stronie
www.bezpiecznaterapiapolpharma.pl oraz na stronie Rejestr Produktéow Leczniczych (csioz.gov.pl)

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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4. JAK DAWKOWAC TADALAFIL MAXIGRA?

Dorosli mezczyzni:
Zalecana dawka to jedna tabletka 10 mg, przyjmowana przynajmniej 30 minut

przed planowang aktywnoscig seksualng, niezaleznie od positkow. Lek moze byc¢ skuteczny

do 36h po przyjeciu tabletki. Nie nalezy przyjmowac innych lekow na erekcje przez 48
godzin od zazycia Tadalafil Maxigra.

Produkt do stosowania doraznego. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 1 tabletke
na dobe. Produktu nie nalezy stosowac czesciej niz 1 raz w tygodniu.

W przypadku pacjentow, ktorzy przewidujg czeste stosowanie produktu
Tadalafil Maxigra (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), lekarz moze
rozwazyc¢ zastosowanie mniejszej dawki tadalafilu w schemacie raz na dobe.

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania tadalafilu u pacjentow
w podesztym wieku, z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
nerek oraz u pacjentow z cukrzyca.

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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5. CO STANOWI PRZECIWWSKAZANIE DO STOSOWANIA TADALAFILU?
- Nadwrazliwos¢ na sktadniki preparatu;
- Jedoczesne stosowanie organicznych azotanow;

- Jednoczesne stosowanie lekow pobudzajacych cyklaze guanylows,
takich jak riocyguat;

- Choroby serca, bedace przeciwwskazaniem do aktywnosci seksualnej;

« Choroby uktadu sercowo-naczyniowego:

- niestabilna dtawica piersiowa lub béle dtawicowe podczas stosunkoéw ptciowych;

- niewydolnos¢ serca co najmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA,;

- niekontrolowane arytmie, niedocisnienie lub niekontrolowane nadcisnienie tetnicze;
- niedawno przebyty udar lub zawat serca.

- 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 wczesniejsza ekspozycja
na inhibitor PDES5.

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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6. CZY TADALAFIL | SYLDENAFIL MOZNA STOSOWAC JEDNOCZESNIE?

Mechanizm dziatania syldenafilu i tadalafilu jest taki sam - odwracalne inhibitory
PDES5. Nalezy pamietac, ze czasteczki te roznia sie od siebie budowa,
wtasciwosciami farmakokinetycznymi i dziataniami niepozadanymi.

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania tadalafilu
z innymi inhibitorami PDES5 lub z innymi metodami leczenia zaburzen erekgiji.

Z tego wzgledu nie nalezy jednoczesnie stosowac tadalafilu z innymi lekami

stosowanymi w zaburzeniach erekgcji (nalezy zachowa¢ odstep 48h od zazycia
Tadalafil Maxigra).

Nie nalezy rowniez jednoczesnie stosowac tadalafilu z innymi inhibitorami PDES5,
stosowanymi w terapii tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP).

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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7. JAKIE SA ROZNICE MIEDZY TADALAFILEM | SYLDENAFILEM?

Aspekt kliniczny Tadalafil Syldenafil Komentarz

17,5 h (umozliwia odbycie stosunku Dtuzszy okres péttrwania tadalafilu

Sredni okres péttrwani : ! ; : ”
redni okres pottrwania ptciowego do 36 godzin) zwigksza ryzyko interakcji lekowych.

Pokarm bogaty w ttuszcze
op6znia wchtanianie
(Tmax przesuniete o 60 min)

Tadalafil moze by¢ przyjmowany
niezaleznie od positkow.

Wehtanianie Pokar.m,nle wp’ry.wa. na szybkos¢
i stopien wchtaniania.
Bdl gtowy, nagte zaczerwienienie
twarzy, niestrawnos¢, zatkany Rdéznice w najczesciej zgtaszanych
Najczesciej zgtaszane Bol gtowy, niestrawnosé, bol plecéw  nos, zawroty gtowy, nudnosci, dziataniach niepozadanych wynikaja

dziatania niepozadane i bol miesni. uderzenia goraca, zaburzenia Z innego powinowactwa do
widzenia, widzenie na niebiesko fosfodiesteraz.
oraz niewyrazne widzenie

Syldenafil wykazuje sie mniejsza Tadalafil wykazuje wieksza

Tadalafil jest podwojnym selektywnosciag dla PDE5 w o

inhibitorem enzyméw PDE5 i PDE11, pordéwnaniu do enzymu PDE6 w §elektywnosc W StOSU.nkl:I o .
Powinowactwo co jest przyczyna bélu plecéw i siatkdwce oka i czesciegj izoenzymd R z’n.adeJacego e W
do izoenzymow miesni, poniewaz enzymy PDE11 powoduje zaburzenia widzenia miesniowce naczyn | PDES, enzymu

wystepujg obficie w komérkach (obserwujemy je u 5% pacjentow wysjc €PUjaceso W sercu | nanynlach

mieéni szkieletowych. stosujacych syldenafil i u 0,1% TIEMEETTE, ) (PO El CE

stosujacych tadalafil). syldenafilu.

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Jaka substancje czynng zawiera Tadalafil Maxigra?

sildenafil

B tadalafil

wardenafil

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Jak dtugo dziata Tadalafil Maxigra?

do5h

do 24 h

C do 36 h

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Prosze wskazac zdanie prawdziwe:

substancje sildenafil i tadalafil, nalezagce do tej samej
grupy farmakologicznej, mozna stosowac jednoczesnie

lek Tadalafil Maxigra moze byc bezpiecznie stosowany
u pacjentow z chorobami serca

nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania

tadalafilu u pacjentow w podesztym wieku

stymulacja seksualna nie jest konieczna do prawidtowego
dziatania leku Tadalafil Maxigra

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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