Informacja dla farmaceutéw

Niniejszy materiat edukacyjny dla farmaceutéw zawiera informacje, ktére maja na celu zminimalizowac ryzyko btedu medycznego oraz zapewnic¢ bezpieczng farmakoterapie
produktem leczniczym Tadacontrol, zawierajacym jako substancje czynng Tadalafilum w dawce 10 mg wydawanym bez recepty w zaburzeniach erekcji.

1. Zaburzenia erekcji oraz Tadacontrol

Zaburzenia erekcji oznaczajg brak mozliwosci uzyskania lub utrzymania sztywnosci pracia, wystarczajgcej do odbycia stosunku ptciowego. Przyczyng zaburzen erekcji moga byc¢
choroby uktadu sercowo-naczyniowego, zaburzenia hormonalne, przyjmowanie okreslonych lekéw, stosowanie uzywek, a takze choroby o podtozu psychologicznym. Zaburzenia
erekcji sg waznym sygnatem, ktéry powinien sktoni¢ pacjenta do zgtoszenia sie do lekarza w celu przeprowadzenia dalszej diagnostyki i identyfikacji schorzenia lezacego u
podstaw problemu. Brak identyfikacji choroby podstawowej nie wyklucza jednak mozliwosci podijecia farmakoterapii u pacjentow, u ktérych nie ma przeciwwskazan do jej
zastosowania.

Tadacontrol zawiera 10 mg substancji czynnej Tadalafilum, selektywnego odwracalnego inhibitora specyficznej fosfodiesterazy cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP)
typu 5 (PDES). Jesli stymulacja seksualna spowoduje miejscowe uwolnienie tlenku azotu, zahamowanie aktywnosci PDES poprzez tadalafil prowadzi do zwiekszenia stezenia
cGMP w ciatach jamistych. Powoduije to relaksacje miesni gtadkich i naptyw krwi do tkanek cztonka, doprowadzajgc do erekcji.

2. Kto moze stosowa¢ produkt leczniczy Tadacontrol
Tadacontrol jest przeznaczony dla dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekciji.

Nie wolno stosowac¢ produktu Tadacontrol u mezczyzn z chorobami serca, u ktérych nie jest wskazana aktywnos¢ seksualna.

Ponadto, stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujgcych grupach pacjentéw:

- pacjenci zazywajacy organiczne azotany (patrz punkt 4),

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

- pacjenci z niestabilng dtawica piersiowa lub z bolami dtawicowymi podczas stosunkdw ptciowych,

- pacjenci, u ktérych w ciggu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnosc serca co najmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association),
- paqena z n|ekontrolowanym| arytm|am| niedoci$nieniem (<90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym,

- pacjenci, ktérzy w ciggu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar,

- pacjenci, ktérzy utracili wzrok w wyniku niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION),

- pacjenci stosujacy 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 narzedzia diagnostycznego (punkt 3 oraz 7).

3. Narzedzie diagnostyczne (ankieta)

Do kazdego opakowania produktu leczniczego Tadacontrol dotgczone jest narzedzie diagnostyczne (ankieta) dla pacjenta. Pamietaj, zeby zaleci¢ pacjentowi wypetnienie ankiety
(narzedzia diagnostycznego) przed przyjeciem leku. Celem stosowania narzedzia diagnostycznego jest samodzielna ocena mozliwosci bezpiecznego stosowania leku przez
pacjenta bez konsultacji z lekarzem.

W przypadkuy, jesli pacjent zwrdci sie do farmaceuty z pytaniami odnosnie wypetnionej juz przez siebie ankiety, prosimy o udzielenie mu pomocy w celu odpowiedzi na pytanie,
czy moze stosowac produkt leczniczy.

4. Inne wazne informacje

Nalezy zaleci¢ pacjentowi wypetnienie ankiety (narzedzia diagnostycznego) wydajac produkt leczniczy Tadacontrol. Ankieta znajduje sie réwniez na koricu tej Informaciji.
Nastepnie nalezy zachecic¢ pacjenta do przeczytania ulotki dotagczonej do opakowania produktu leczniczego Tadacontrol.

Farmaceuta, ktory wydaje produkt leczniczy Tadacontrol, powinien odpowiednio poinstruowac pacjenta w zakresie poprawnego stosowania tego produktu leczniczego.

Wystepuija istotne réznice w dawkowaniu syldenafilu i tadalafilu tj. syldenafil moze by¢ przyjmowany z czestotliwoscia raz na dobe, zas w przypadku produktu Tadacontrol
pacjent powinien stosowac lek nie czesciej niz raz w tygodniu.

Jesli pacjent przewiduje czeste stosowanie leku Tadacontrol (tzn. co najmniej dwa razy na tydzien), nalezy zalecic¢ pacjentowi kontakt z lekarzem, ktéry moze rozwazyc¢ zastoso-
wanie 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 ankiecie, zweryfikuj i poinformuj pacjenta czy
dany produkt leczniczy zawiera substancje czynng wymieniong w ankiecie i czy wystepuje ryzyko potencjalnie niebezpiecznych interakcji z tadalafilem (wiecej informaciji
znajdziesz w Charakterystyce Produktu Leczniczego).

Tadalafil wechodzi 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 produktéw. W konsek-
wencji 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).

Zwrdd szczegdlng uwage pacjenta na nastepujace kwestie:

- choroby sercowo-naczyniowe (patrz punkt 2);

- utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION) (patrz punkt 2);
- jednoczesne stosowanie inhibitorow PDES, w tym tadalafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyguat (patrz punkt 2);
- mozliwe interakcje z lekami wymienionymi w ankiecie (wiecej informacji znajdziesz w Charakterystyce produktu leczniczego).

5. Uzupetniajace porady dla paclentow
Nalezy poinformowac pacjenta, ze zaburzenia wzwodu moga mie¢ zwigzek z innymi schorzeniami (np. nadci$nienie tetnicze, hipercholesterolemia, cukrzyca, choroby
Sercowo-naczyniowe).

Zale¢ pacjentowi, zeby w ciagu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku Tadacontrol udat sie do lekarza w celu zdiagnozowania potencjalnych schorzen i czynnikéw
ryzyka zwigzanych z zaburzeniami erekgciji.

Udziel pacjentowi porad dotyczacych zdrowego stylu zycia, w tym zale¢ mu:
- redukcje masy ciata

- rzucenie palenia

- ograniczenie alkoholu/uzywek

- regularne ¢wiczenia

- Zmniejszenie stresu.

6. Informacja na temat dziatan niepozadanych

Dé) ?ajczestszych dziatan niepozadanych tadalafilu naleza bole gtowy, dolegliwosci dyspeptyczne, zawroty gtowy, zaczerwienienie twarzy, uczucie zatkania nosa oraz bdle plecéw
i bole 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 dfawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajgce napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks,
TIA), bodle w klatce piersiowej, kotatanie serca i czestoskurcz. Wiekszos$¢ pacjentdw, u ktérych wystapity 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 seksualna lub
potaczeniem tych i innych czynnikéw.

Szczegdtowe informacie na temat dziatan niepozadanych mozesz znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane prosze zgtaszac do:

- Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw 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.

- Podmiotu Odpowiedzialnego: PharmConsul s.ro., Krémarovska 223/33, 196 00 Miskovice Praha 9, Czechy

7. Informacje na temat dostepu do materiatéw edukacyjnych

Szczegdtowe informacie na temat leku Tadacontrol mozesz znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Informacja dla farmaceutdw wraz z ankietg dla pacjenta oraz drukami informacyjnymi umieszczone sg na stronie internetowej podmiotu odpowiedzialnego (adres strony
internetowej podmiotu odpowiedzialnego)

Opublikowane zostana rowniez w publicznym Rejestrze Produktéw Leczniczych https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.



ANKIETA (narzedzie diagnostyczne)

UWAGA!

Ten lek, Tadacontrol, zawierajgcy tadalafil, przeznaczony jest do leczenia zaburzert 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.) mezczyzna, a problemy ze wzwodem utrudniajg Ci wspotzycie
ptciowe. Jezeli spetniasz wszystkie powyzsze warunki, przejdz do pytan ponizej.

TAK
ZAZNACZ ODPOWIEDZI NA PYTANIA PONIZE) - SPRAWDZ, CZY MOZESZ BEZPIECZNIE PRZYJAC LEK lub NIE
NIE WIEM

a (zy stosujesz leki uzywane dofagodzenia objawéw choroby wiericowej (dfawi

1. nitrogliceryne (np. Nitrocard, Nitromint, Sustonit) O O
2. izosorbid (np. Effox, Isosorbide mononitrate Vitabalans, Mono Mack Depot, Mononit, Monosan, Olicard) O O
3. pentaerytrytol (np. Galpent, Pentaerythritol compositum) I O
4. molsidomine (np. Molsidomina WZF) O O

Czy wystepuja u Ciebie nastepujace objawy zwiazane z chorobami serca/krazenia?

W ciagu ostatnich 2 miesiecy pojawiat si¢ bl za mostkiem w klatce piersiowe]

w ciagu ostatniego miesiaca zauwazytes wyrazne pogorszenie samopoczucia

2wykla, codzienna aktywnosc fizyczna (np. mycie sie, ubieranie) powoduje dusznosc, kotatanie serca lub wyrazne zmeczenie

aesto odczuwasz przyspieszone lub nieréwne bicie serca (arytmie), ktdre NIE jest leczone

azgsto miewasz zawroty gowy, wrazenie omdlewania

masz zwykle niskie cisnienie tetnicze krwi (ponizej 90/50 mmHg)

. maszzwykle wysokie cisnienie tetnicze krwi (powyzej 150/90 mmHg), ktre NIE jest leczone 8 w ostatnich 6 miesiacach przebytes zawat serca lub udar mézqu
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(zy ktorakolwiek z ponizszych sytuadji dotyazy Ciebie?
masz skrzywienie pracia, ktdre utrudnia penetracje lub rozpoznang chorobe Peyroniego (stwardnienie plastyczne pracia)
stosujesz juz inne metody leczenia zaburzer erekgji
leczysz sie 2 powodu zakazenia wirusem HIV
tosujesz leki z powodu nadcisnienia pucnego (8 wysokiego ciénienia krwiw phucach), takie jak riocyguat (np. Adempas)
utracites wzrok w jednym oku w wyniku innej przyczyny niz uraz, zacma lub jaskra (tzw. "porazenie oka”)
rozpoznano u Ciebie cigzkie choroby watroby
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Czy wystepuja u Ciebie:

dziedziczne nieprawidtowosci dotyczace ksztattu czerwonych ciatek krwi (tzw. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa)
biataczka (choroba nowotworowa krwi)

szpiczak mnogi (choroba nowotworowa szpiku kostnego)

ooo
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(zy stosujesz leki uzywane w leczenieniu rozrostu gruczotu krokowego (prostaty, stercza) i/lub w nadcisnieniu tetnizym?

doksazosyng (np. Apo-Doxan, Cardura, Doxagen, Doxalong, Doxanorm, Doxar, Doxazosin, Doxonex, Doxorion, Dozox, Kamiren, Zoxon)

terazosyne (np. Hytrin, Kornam, Setegis)

alfuzosyne (np. Alfabax, AIfuLEK, Alfurion, Afluzostad, Alugen, Dalfaz)

silodosyne (np. Silodyx, Urorec)

tamsulosyne (np. Adatam, Apo-Tamis, Bazetham, Duodart, Fokusin, Miktosan, OMI-TAM, Omnic, Omsal, Prostamnic, Ranlosin, Suprostiv, Symlosin, Tamiron, TamisPRAS, Tamsudil, Tamsugen, Tamsulosin, Tanyz, Uprox, Urostad, Vesomni)
dutasteryd (np. Adadut, Avodart, Davoster, Dustar, Dutasteride, Dutasteryd, Dutrys, Findarts)

finasteryd (np. Adaster, Androster, Antiprost, Apo-Fina, FinaGen, Finahit, Finamef, Finaran, Finaride, Finaster, Finasterid Stada, Finasteride, Finasteridum Bluefish, Finiprost, Finpros, Finxta, Hyplafin, Penester, Proscar, Symasteride, Uronezyy, Zasterid)
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f (zyjestes obecnie w trakde lezenia lekami przeciwbakteryjnymi (antybiotykami)?

1. erytromycyna (np. Davercin, Erythromycinum TZF) O O
2. Klarytromycyna (np. Apiclar, Fromilid, Klabax, Klabion, Klabiotic, Klacid, Klarmin, Lekoklar, Taclar) O O
g (zystosujesz ponizsze leki przeciwgrzybicze?

1. itrakonazol (np. Ipozumax, ltraconazole, ltraGen, Itrax, Itrokast, ltromyx, Orungal, Trioxal) O O
2. flukonazol (np. Candifluc, Diflucan, Flucofast, Fluconazin, Fluconazole B. Braun 2 mg/ml, Fluconazole, Flucorta, Flukonazol roztwdr do infuzji 2 mg/ml, Flumycon, Fluxazol, Locaring, Mycomax, Mycosyst) O O
3. ketokonazol (np. Ketokonazol, Ketoconazole Hasco, Ketoconazole HRA) - obecnie stosowany w leczeniu zespotu Cushinga (nadmiernego wytwarzania kortyzolu w organizmie) O O

ODCZYTAJ WYNIK | ZAZNACZ DECYZJE PONIZEJ W KRATCE: Przynajmniej
IXTAK
lub NIEWIEM

NIE MOGE ZASTOSOWAC LEKU TADACONTROL BEZ
KONSULTACJI Z LEKARZEM
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Wiszystkie NIE

MOGE ZASTOSOWAC LEK TADACONTROL <

Przed zastosowaniem leku przeczytaj ulotke dotaczong do opakowania. Lek NIE jest przeznaczony do statego, codziennego przyjmowania.
Jesli nie jestes pewien, czy mozesz zastosowaé lek TADACONTROL, przed uzyciem leku skonsultuj sie z farmaceuta.

PAMIETAJ! Problemy ze wzwodem mogg by¢ wywotane innymi lekami, ktére przyjmujesz lub innymi chorobami, na ktére cierpisz. Wtasciwe leczenie niektérych
schorzen moze spowodowac ustapienie zaburzen wzwodu. Wystepowanie zaburzern wzwodu jest rowniez wazng wskazowka dla lekarza, ktéra moze pomoc mu
w diagnostyce niektérych chordb, w tym serca. Dlatego tez w trakcie okresowych wizyt, zawsze poinformuj swojego lekarza o problemach ze wzwodem i o tym,
ze przyjmujesz TADACONTROL.



