Silcontrol MAX sitdenatitum, 560 mg; tabletki:powlekane)

Waina informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Materiat edukacyjny dla farmaceutdw dotyczacy
bezpiecznego stosowania produktu leczniczego

Realizujac dodatkowe $rodki minimalizaci ryzyka dla produktu leczniczego Silcontrol MAX oraz w trosce o bezpieczne jego
stosowanie, niniejszym w zataczeniu przekazujemy materiat edukacyjny dla farmaceutdw zawierajacy istotne informacje
dotyczace bezpieczeristwa stosowania tego produktu.

Informacja dla farmaceutow dotyczaca leku Silcontrol MAX

Do kazdego opakowania produktu leczniczego Silcontrol MAX dotgczone jest Narzedzie diagnostyczne dla pacjenta (kwestio-
nariusz badajacy mozliwos¢ zastosowania leku). Przed zast iem leczenia farmakologicznego pacjent powinien skorzy-
stac z Narzedzia diagnostycznego dotaczonego do ulotki produktu Silcontrol MAX w celu oceny, czy stosowanie przez niego
produktu leczniczego jest wtasciwe (Narzedzie diagnostyczne réini sie od tego dla leku Silcontrol, 25 mg, tabletki powlekane).
Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw oraz Narzedzie diagnostyczne dla pacjenta umieszczone sa réwniez na stronie interne-
towej zentiva.pl/produkty oraz na stronie internetowej Rejestru Produktow Leczniczych: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/
search/public. Szczegdtowe informacje na temat leku Silcontrol MAX znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego
zamieszczonej na stronie internetowej Rejestru Produktow Leczniczych: https://rejestry.ezdrowie.gov.pU/rpl/search/public.

Wybor odpowiedniej dawki

Jezeli po wypetnieniu Narzedzia diagnostycznego pacjent bedzie magt zastosowac syldenafil, prosimy o pomoc przy doborze

odpowiedniej dawki leku:

o zaproponowanie pacjentowi produktu w dawce 25 mg (Silcontrol, 25 mg, tabletki powlekane), jesli pacjent nie stosowat
do tej pory w ogéle leku z syldenafilem Lub lek w dawce 25 mq okazat sie wystarczajaco skuteczny;

o produkt w dawce 50 mg (Silcontrol MAX, 50 mg, tabletki powlekane) bedzie odpowiedni, jesli stosowane dotychczas
przez pacjenta leki z syldenafilem w dawce 25 mg byty nieskuteczne lub pacjent stosowat juz syldenafil w dawce 50 mg
(lub wigkszej).

Jesli pacjent zwrdci sie do farmaceuty z pytaniami odnosnie wypetnionego juz przez siebie Narzedzia diagnostycznego,

prosimy o udzielenie mu pomocy w celu odpowiedzi na pytanie, czy moze stosowac lek i w jakiej dawce, zgodnie z powyz-

szym schematem.

Inne wazne informacje

Jezeli pacjent zapyta farmaceute o stosowany przez siebie lek (Lub leki), ktdrego nazwa nie jest wymieniona w Narzedziu
diagnostycznym, prosimy o zweryfikowanie i poinformowanie pacjenta czy dany lek zawiera substancje czynna, dla ktdrej
wystepuje ryzyko interakcji z syldenafilem.

Nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na kwestie:

o chordb sercowo-naczyniowych (np. niedocisnienie tetnicze),

o mozliwych interakcji z lekami wymienionymi w kwestionariuszu [np. leki z grupy azotandw (np. monoazotan/diazotan
izosorbidu i nitrogliceryna), leki uwalniajace tlenek azotu (NO), wtym azotyny (np. azotyn amylu lub ..poppers’),
leki z grupy alfa-adrenolitykow]

0 uszkodzenia tkanek pracia lub priapizm

o zaburzen ucha i btednika - do rzadkich dziatari niepozadanych, zgtaszanych przez pacjentéw przyjmujacych syldenafil
w badaniach klinicznych, nalezata utrata stuchu

o zaburzen widzenia - wprzypadku wystapienia jakichkolwiek nagtych zaburzeri widzenia pacjent powinien przerwac
przyjmowanie produktu leczniczego Silcontrol MAX i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Warto rownie poinformowac pacjenta, ze zaburzenia wzwodu moga mie¢ zwigzek z innymi schorzeniami (np. nadcisnienie
tetnicze, hipercholesterolemia, cukrzyca, choroby neurologiczne).

Nalezy zalecic pacjentowi, Zeby w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku Silcontrol MAX udat sie do lekarza
w celu zdiagnozowania potencjalnych schorzen i czynnikéw ryzyka zwiazanych z zaburzeniami erekcji.

Szczegétowe informacje na temat leku Silcontrol MAX znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Igtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane prosze zgtaszac do:

o Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych,

AL Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

o Podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.,

ul. Bonifraterska 17,

00-203 Warszawa

Tel.: 223759200

Fax.: 223759206

E-mail: PV-Polandfdzentiva.com

Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna zgromadzic wiecej informacji na temat bezpieczenistwa stosowania leku.

NARZEDZIE DIAGNOSTYCZNE

Ten lek Silcontrol MAX, zawierajacy syldenafil, przeznaczony jest do-leczenia zaburzen wzwodu, czyti “utrudniaja Ciwspatzycie ptciowe. Przed zastosowaniem leku Silcontrol MAX nalezy skorzystac

braku mozliwosci uzyskania lub utrzymania sztywnosci pracia wystarczajacej do odbycia stosunku.
Ten lek jest dla Ciebie, jezeli jeste$ dorostym (> 18. r.2.) mezczyzna, a problemy ze wzwodem

2 dotaczonego narzedzia diagnostycznego i odpowiedziec na ponizsze pytania. Jezeli zaznaczysz
przynamniej jeden raz odpowiedz: TAK lub NIE WIEM, ten lek NIE jest dla Ciebie!

Czy kiedykolwiek lekarz powiedziat Ci, ze aktywnosé K NIEWIEM  NIE
seksualna jest w Twoim przypadku niewskazana? |:] |:] |:]

TAK NIE WIEM NIE
Czy masz mniej niz 18 lat?

Czy przyjmujesz leki uzywane do tagodzenia objawdw choroby wierico-
wej (dtawicy piersiowej, bélu w klatce piersiowej), ktdrych przyjmowanie
wraz z lekiem Silcontrol MAX moze zagraza¢ Twojemu zyciu?
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K NIEWEM N

=

« nitrogliceryne (np. Nitrocard, Nitromint, Sustonit)

* monoazotan izosorhidu (np. Effox, Mononit, Olicard)

* pentaerytrytyl (np. Galpent, Pentaerythritol compositum)
* molsidomine (np. Molsidomina WZF)
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* nikorandyl
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Czy przyjmujesz sakubitryl z walsartanem (np. Entresto, Neparvis)?

O
O
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Czy przyjmujesz Srodki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu, K NIEWIEM NIE

znany takie jako ,poppers”)? D

Czy przyjmujesz riocyguat (np. Adempas) TAK  NIEWIEM NIE

w leczeniu nadcisnienia ptucnego? [:] [:] [:]
TAK NIE WIEM NIE

Czy przyjmujesz rytonawir (np. Norvir) w leczeniu zakazenia HIV? |:] |:]

Czy przyjmujesz leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi

lub rozrostu prostaty? NIE WIEM NIE

* doksazosyne (np. Adadox, Cardura, Apo-Doxan, Doxar, Zoxon)

« tamsulosyne (np. Omnic, Prostamnic, Ranlosin, Symlosin SR, Adatam,
Apo-tamis, Bazetham Retard, Uprox)

* terazosyne (np. Hytrin, Kornam)
* alfuzosyne (np. Dalfaz, Alfabax)
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* sylodosyne (np. Urorec)



Czy przyjmujesz antybiotyki (leki przeciwbakteryjne), takie jak:
« erytromycyna (np. Davercin, Erythromycinum TZF),
« Klarytromycyna (np. Fromilid, Klabax, Klabion, Klacid, Klarmin, Lekoklar, Taclar),

NIE WIEM

NIE

Czy ktorakolwiek z ponizszych sytuacii dotyczy Ciebie?
« wostatnich 6 miesiacach przebytes zawat serca lub udar mdzgu

« w przesztosci doszto u Ciebie do utraty przytomnogci przy gwattownej zmianie pozycji ciata
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« cyprofloksacyna (np. Ciphin, Ciprinol, Cipronex, Cipropol, Proxacin)? * rozpoznano U Ciebie skrzywienie pracia, ktdre utrudnia penetracje lub chorabe

E Peyroniego (stwardnienie plastyczne pracia)
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Czy przyjmujesz leki o dziataniu przeciwgrzybiczym, takie jak:

« itrakonazol (np. Ipozumas, tax, Orungal, Trowal), « stosujesz juz inne metody leczenia zaburzen erekcji niz leki zawierajace syldenafil

* ketokonazol (np. Ketokanazol, Ketoconazole HRA), * leczyszsig 2 powod zakazenia wirusem HIV

« pozakenazal (np. Noxafil, Ossrig) * utracite$ wzrok w jednym oku w wyniku innej przyczyny niz uraz, zacma lub jaskra

* rozpoznano u Ciebie dziedziczne zaburzenia funkeji siatkowki oka (takie jak tzw.

« flukonazol (np. Candifluc, Diflucan, Flucofast, Fluconazin, Mycosyst) 2wyrodnienie barwnikove)
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« rozpoznano u Ciebie rzadko wystepujace, dziedziczne nieprawidtowosci dotyczace

Czy wystepuja u Ciebie nastepujace objawy?
ksztattu czerwonych ciatek krwi (tzw. niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa)

* w ciagu ostatnich 2 miesiecy pojawit sie bl za mostkiem w klatce piersiowej

) . . L ) ) ) * rozpoznano u Ciebie cigzkie zaburzenia czynnogci watroby (w tym marskos¢ watroby)
* w ciagu ostatniego miesiaca zauwazytes wyrazne pogorszenie samopoczucia

) T ) * rozpoznano U Ciebie ciezkie zaburzenia czynnosci nerek
« zwykta, codzienna aktywnos¢ fizyczna (np. mycie sie, ubieranie) powoduje P g 2

dusznosc, kotatanie serca lub wyrazne zmeczenie
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* wystapita u Ciebie nagta utrata stuchu

« czesto odczuwasz przyspieszone Lub nierdwne bicie serca
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Czy obecnie chorujesz na: NIE WIEM

* czgsto miewasz zawroty gowy, wrazenie omdleviania « chorobe wizodowa, ktdrej dolegliwosci nasility sie w ostatnim tygodniu

« masz zwykle niskie cignienie tetnicze krwi (ponizej 90/50 mmHg) (b6l brzucha, nudnosci, wymioty)
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« masz zwykle wysokie cisnienie tetnicze kiwi (powyzej 150/90 mmHg) * cigzkie zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia)
« biataczke (choroba nowotworowa krwi)
« szpiczaka mnogiego choraba nowatworowa szpiku kostnego)

* wirusowe zapalenie watroby
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« nadci$nienie ptucne (tj. wysokie cisnienie krwi w ptucach)
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NIE, nie mozesz stosowac leku Silcontrol MAX

bez konsultacji z lekarzem przynajmniej 1XTAK lub 1x NIE WIEM

Czy stosowates juz leki zawierajace

: S Czy stosowates juz leki zawierajace
syldenafil w dawce 2b mg i wigkszej?

syldenafil w dawce 50 mg i wigkszej?

— CIEZE)

Czy odczute$ pozadany efekt?

\
£ L - TAK, mozesz stosowac lek
w dawce b0 mg - Silcontrol MAX

<

Mozesz stosowac lek wytacznie
w dawce 2b mg - Silcontrol

Przed zastosowaniem leku przeczytaj ulotke dotaczona do opakowania.

Problemy ze wzwodem moga by¢ wywotane innymi lekami, ktére przyjmujesz lbinnymi chorobami,

Dlatego tez w trakcie okresowych wizyt zawsze poinformuj
swojego-lekarza o problemach ze wzwodem i o tym,
ie przyjmujesz lek Silcontrol MAX.

na ktdre cierpisz. Wtasciwe leczenie niektérych schorzen moze spowodowac-ustapienie zaburzeri
wzwodu. Wystepowanie zaburzen wzwodu jest rowniez wazng wskazowka dla lekarza,
ktdra moze pomdc mu w diagnostyce niektdrych chordb, w tym chordb serca.
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