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Permen°med Forte

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

Materiaty edukacyjne dotyczace bezpiecznego stosowania produktu leczniczego
Permen Med Forte, 50 mg, tabletki powlekane (Sildenafilum)

Realizujac dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Permen Med Forte, 50 mg, tabletki powlekane oraz w trosce o bezpieczne
jego stosowanie, niniejszym w zatgczeniu przekazujemy materiat edukacyjny dla farmaceutow zawierajacy istotne informacje dotyczace bezpieczenst-
wa stosowania tego produktu.

INFORMATOR DLA FARMACEUTY

Wskazania do stosowania produktu leczniczego Permen Med Forte

Produkt leczniczy Permen Med Forte jest wskazany do stosowania u dorostych mez-
czyzn z zaburzeniami erekcji, czyli niezdolnoscia uzyskania lub utrzymania erekcji pra-
cia wystarczajacej do satysfakcjonujacej aktywnosci seksualnej.

Do skutecznego dziatania produktu leczniczego Permen Med Forte niezbedna jest
stymulacja seksualna.

Mechanizm dziatania produktu leczniczego Permen Med Forte

Zaburzenia erekcji (dawniej i/lub potocznie: impotencja) wynikaja z niewystarczajace-
go naptywu krwi do ciat jamistych pracia, w skutek czego nie jest mozliwe powstanie
erekcji (wzwodu), pozwalajacej na odbycie satysfakcjonujacego stosunku ptciowego.
Syldenafil jest silnym selektywnym inhibitorem swoistej dla cGMP fosfodiesterazy typu
5 (PDEB). Jesli stymulacja seksualna spowoduje miejscowe uwolnienie tlenku azotu,
zahamowanie aktywnosci PDE5 przez syldenafil doprowadzi do zwiekszenia stezenia
cGMP w ciatach jamistych. Powoduje to relaksacje miesni gtadkich i naptyw krwi do
tkanek cztonka, doprowadzajac do erekcji. Syldenafil nie dziata w przypadku braku po-
budzenia seksualnego.

Kto moze stosowac produkt leczniczy Permen Med Forte

Produkt leczniczy Permen Med Forte stosowany jest w leczeniu zaburzen erekgji u
dorostych mezczyzn. Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla oséb w wieku
ponizej 18 lat oraz dla kobiet.

Produkt leczniczy Permen Med Forte jest przeciwwskazany w przypadku:

- Nadwrazliwosci na sktadniki preparatu;

+ Jednoczesnego stosowania organicznych azotanow;

- Jednoczesnego stosowania inhibitorow PDES5, w tym syldenafilu;

- Jednoczesnego stosowania lekow pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak
riocyguat;

+ Pacjentow z ciezkimi schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, ktore stano-
wia przeciwwskazanie do aktywnosci seksualnej, takimi jak niestabilna dtawica
piersiowa lub ciezka niewydolnos¢ serca;

- Pacjentow, ktorzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku niezwigzanej z zapale-
niem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego, niezaleznie
od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwigzku z wczesniejsza ekspozycja
na inhibitor PDES.

- Pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby;

- Pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym (cisnienie krwi <90/50 mmHg);

- Pacjentow po niedawno przebytym udarze lub zawale serca;

+ Pacjentow ze stwierdzonymi dziedzicznymi zmianami degeneracyjnymi siatkow-
ki, takimi jak zwyrodnienie barwnikowe siatkowki (retinitis pigmentosa).

Kwestionariusz dla pacjenta (narzedzie diagnostyczne)

Przed rozpoczeciem stosowania leku Permen Med Forte pacjent powinien skorzystac
z Kwestionariusza dla pacjenta (narzedzia diagnostycznego) w celu oceny, czy stoso-
wanie przez niego produktu leczniczego jest witasciwe. Kwestionariusz dla pacjenta
zawarty jest w Informatorze dla pacjenta, dotaczonym do kazdego opakowania produk-
tu leczniczego Permen Med Forte. Informator dla pacjenta stanowi zatacznik niniejsze-
go Informatora dla farmaceuty.

Materiaty edukacyjne dla farmaceutéw oraz Informator dla pacjenta umieszczone sa
rowniez na stronie internetowej podmiotu odpowiedzialnego stadapoland.pl w zaktad-
ce: Leki bez recepty | STADA Poland.

Wybér odpowiedniej dawki
Jezeli po wypetnieniu kwestionariusza pacjent bedzie mogt zastosowac syldenafil,
prosimy o pomoc przy doborze odpowiedniej dawki leku:

+ zaproponowanie pacjentowi produktu w dawce 25 mg (Permen Med, 25 mg, ta-
bletki powlekane), jesli pacjent nie stosowat do tej pory w ogole leku z syldenafi-
lem lub lek w dawce 25 mg okazat sie wystarczajaco skuteczny;

+ produkt w dawce 50 mg (Permen Med Forte, 50 mg, tabletki powlekane) be-
dzie 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 wiekszej).

Nalezy zaleci¢ pacjentowi wypetnienie Kwestionariusza dla pacjenta wydajac produkt
leczniczy Permen Med Forte. Jesli pacjent zwroci sie do farmaceuty z watpliwosciami
odnosnie wypetnionego juz przez siebie kwestionariusza, prosimy o udzielenie mu po-
mocy w celu odpowiedzi na pytanie, czy moze stosowac lek i w jakiej dawce, zgodnie
Z powyzszym schematem.

Inne wazne informacje

Nalezy przypomnie¢ pacjentowi, aby przed zastosowaniem leku Permen Med Forte,
zapoznat sie z trescia ulotki,. Ulotka jest dotaczona do kazdego opakowania produktu
leczniczego Permen Med Forte i do pobrania - znajduje sie na stronie stadapoland.pl.
Jezeli pacjent zapyta farmaceute o stosowany przez siebie lek (lub leki), ktorego na-
zwa nie jest wymieniona w kwestionariuszu, prosimy o zweryfikowanie, czy dany lek
zawiera substancje czynna, dla ktorej wystepuje ryzyko interakgji z syldenafilem oraz
poinformowanie o tym pacjenta.

Zalecane jest zwrocenie szczegolnej uwagi na kwestie:

+ choréb sercowo-naczyniowych (np. niedocisnienie tetnicze),

- mozliwych interakgcji z lekami wymienionymi w kwestionariuszu [np. leki z grupy
azotanow (np. monoazotan/diazotan izosorbidu i nitrogliceryna), leki uwalniajace
tlenek azotu (np. nikorandyl)l,

- zaburzen uchai btednika - do rzadkich dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez
pacjentdéw przyjmujacych syldenafil w badaniach klinicznych, nalezata utrata stu-
chu,

+ zaburzen widzenia - w przypadku wystapienia jakichkolwiek nagtych zaburzen wi-
dzenia, pacjent powinien przerwac przyjmowanie produktu leczniczego Permen
Med Forte i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

- niewydolnosci watroby, w tym ciezkich zaburzen watroby,

- dtugotrwatego, bolesnego wzwodu.

Szczegotowe informacje dotyczace leku Permen Med Forte dostepne sg w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego znajdujacej sie na stronie internetowej podmiotu odpo-
wiedzialnego stadapoland.pl.

Uzupetniajace porady dla pacjentow
Nalezy poinformowac pacjenta, ze zaburzenia wzwodu moga byc¢ zwigzane z wiekiem
oraz wywotane przyjmowanymi lekami i/lub wystepowaniem choréb uktadu krazenia,
miazdzycy, cukrzycy, chorob neurologicznych, a takze naduzywaniem alkoholu i pale-
niem papierosow.
Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku
Permen Med Forte udat sie do lekarza w celu zdiagnozowania potencjalnych schorzen
i czynnikow ryzyka zwigzanych z zaburzeniami erekcji.
Warto rowniez udzieli¢ pacjentowi porad dotyczacych zdrowego stylu zycia, w tym
zalecic mu:

- redukcje masy ciata

* rzucenie palenia

+ ograniczenie alkoholu/uzywek

- regularne ¢wiczenia

+ zZmniejszenie stresu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
W/szelkie dziatania niepozadane nalezy zgtaszac do:

- Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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: Stada Poland Sp. z 0.0. ul. Krakowiakow 44, 02-255

Warszawa, tel.. +48 22 737 79 20, email: drugsafety.pl@stada.com
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzic¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Informator dla pacjenta (zatgcznik)
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Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

INFORMATOR DLA PACJENTA

Przed zastosowaniem leku nalezy doktadnie przeczytac ulotke oraz zapoznac sie z dotaczonym do opakowania z Informatorem dla pacjenta.
W celu bezpiecznego zastosowania leku prosze odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte w Kwestionariuszu dla pacjenta.

Lek Permen Med Forte, 50 mg, tabletki powlekane zawiera syldenafil i jest stosowa-
ny w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli impotencji definiowanej
jako niemoznos¢ uzyskania lub utrzymania erekgji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku ptciowego.

Permen Med Forte pomaga osiagnac wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego po-
budzenia seksualnego.

Leku Permen Med Forte nie nalezy stosowac czesciej niz raz na dobe.

W jaki sposob dochodzi do wzwodu

Erekcja (wzwod pracia) jest ztozonym procesem wymagajacym wspotdziatania ukta-
du nerwowego, naczyniowego i hormonalnego. Ten proces nie moze zajs¢ bez odpo-
wiedniej stymulacji seksualnej.

Ciata jamiste, z ktorych zbudowany jest cztonek, w czasie pobudzenia seksualnego
zostaja silnie wypetnione krwig. Powstaty w ten sposob wzrost cisnienia krwi prowa-
dzi do erekgji (wzwodu) - usztywnienia umozliwiajacego odbycie stosunku ptciowe-
go. Wzwaod jest mozliwy do osiagniecia tylko wtedy, gdy uktad nenwowy i naczyniowy
dziataja prawidtowo. Zapewnia to wtasciwe reagowanie na bodzce seksualne oraz do-
prowadzenie odpowiednigj ilosci krwi do cztonka.

Zaburzenia erekgiji
Zaburzenia erekcji (dawniej i/lub potocznie: impotencja) maja miejsce wtedy, gdy
mezczyzna przez dtuzszy czas nie jest w stanie uzyskac lub utrzymac wzwodu w taki

sposob, by odby¢ satysfakcjonujacy stosunek ptciowy. Wynikaja one ze zmniejszone-
go naptywu krwi do ciat jamistych pracia.

Bardzo czesto zaburzenia erekcji sa nastepstwem uszkodzenia naczyn doprowadza-
Jjacych krew do pracia.

Zaburzenia erekcji moga byc pierwszym zwiastunem chorob uktadu sercowo-na-
czyniowego, w tym choroby niedoknwiennej serca, ktora moze prowadzic do zawa-
tu. Otytosc, ograniczona aktywnosc fizyczna i nieprawidtowe nawyki zywieniowe oraz
zwigzana z nimi cukrzyca naleza do najczestszych przyczyn uszkodzenia naczyn
krwionosnych.

Do pozostatych czynnikow ryzyka wystapienia zaburzen erekcji zalicza sie: zaawanso-
wany wiek, siedzacy tryb zycia, zaburzenia lipidowe, nadcisnienie tetnicze, przyjmowa-
nie niektorych lekow, stosowanie uzywek (papierosy, alkohol), zaburzenia depresyjne.

Leczenie zaburzen erekgcji

Leczenie zaburzen erekcji obejmuje nastepujace elementy:

+ zmiana stylu zycia, np. rezygnacja z palenia papierosow, zwiekszenie aktywnosci fi-
zycznej, redukcja masy ciata, zmiana diety,

- diagnoza i leczenie choréb, ktorych przyczyng moga byc problemy z erekgcja,

- dobranie leczenia innych chorob tak, aby nie przyczyniato sie do wystepowania pro-
blemow z erekcja (np. w wyniku dziatan niepozadanych niektorych lekow),

- stosowanie lekow wptywajacych na poprawe erekgji.

KWESTIONARIUSZ DLA PACJENTA

Przed zastosowaniem leku Permen Med Forte (Sildenafilum) nalezy skorzystac¢ z dotaczonego narzedzia diagnostycznego
i odpowiedzie¢ na ponizsze pytania.

[ Czy jestes mezczyzna w wieku 18 lat lub wiecej ]

| K2

- NIE
[ NIE POWINIEN PAN PRZYJMOWAC TEGO LEKU! ]

Czy odczuwa Pan potrzebe przyjecia leku, ktéry stosuje sie w leczeniu zaburzen wzwodu, czyli niemoznosci uzyskania lub utrzymania erekcji
pracia wystarczajacej do odbycia stosunku ptciowego.

- NIE
[ NIE POWINIEN PAN PRZYJMOWAC TEGO LEKU! ]

Ponizej znajduje sie 10 grup pytan. Odpowiedz na nie pomoze Panu dowiedziec¢ sig, czy zastosowanie tego leku jest dla Pana bezpieczne. Jesli odpowiedz
na wszystkie pytania z grupy brzmi ,NIE"” prosze wpisac jg w kratce obok. W przypadku watpliwosci lub odpowiedzi , TAK" wystarczy zostawi¢ puste miejsce

e

1. Czy przyjmuje Pan ktérykolwiek z ponizej wymienionych lekéw, stosowanych zwykle
w leczeniu choroby niedokrwiennej serca, choroby wiencowej, dtawicy piersiowej,
dusznicy bolesnej, ,bolu w klatce piersiowej"?

* nitrogliceryne inaczej glyceroli trinitras (np. Nitrocard, Nitromint, Sustonit) ¢ monoazotan

izosorbidu (np. Effox, Effox long, Mono Mack Depot, Mononit, Mononit retard, Monosan, Oli-

card, Olicard retard) ¢ molsidomine (np. Molsidomina WZF) e pentaerytrytyl (np. Galpent,

Pentaerythritol compositum) e sakubitryl + walsartan np. Entresto, Neparvis

[

2. Czy stosuje Pan srodki uwalniajace tlenek azotu tzw. ,poppers”, wdychane np. w celu
zwiekszenia doznan seksualnych?

[

3. Czy stosuje Pan leki alfa-adrenolityczne uzywane do tagodzenia objawdw rozrostu
gruczotu krokowego (prostaty, stercza) i/lub w nadci$nieniu tetniczym?

¢ doksazosyne (np. Adadox, Apo-Doxan, Cardura, Doxagen, Doxanorm, Doxar, Doxazosin,
Doxonex, Doxorion, Dozox, Kamiren, Zoxon) e terazosyne (np. Hytrin, Kornam, Setegis) ¢ al-
fuzosyne (np. Alfabax, Alfurion, Afluzostad, Alugen, Dalfaz) ¢ sylodosyne (np. Pirseo, Sidar-
50, Silodosin, Silodyx, Urorec) e tamsulosyne (np. Adatam, Apo-Tamis, Bazetham, Duitam,
Duodart, Duotix, Dutamsol, Dutaprostam, Dutasteride Tamsulosin, Dutatev, Dutrozen, Fin-
darts Duo, Fokusin, Landulosin, Marumax, OMI-TAM, Omnic, Omsal, Prostamnic, Ranlosin,
Suprostiv, Symlosin, Tadumix, Tamduro, Tamiron, TamisPRAS, Tamoptim, Tamsiger, Tamsu-
dil, Tamsugen, Tamsulosin, Twipros, Tanyz, Unisol, Uprox, Urostad, Vesomni)

L]

4, Czy przyjmuje Pan obecnie leki przeciwbakteryjne (antybiotyki) wymienione
ponizej?

o erytromycyne (np. Davercin, Erythromycinum TZF) o klarytromycyne (np. Apiclar, Cla-

rithromycin, Fromilid, Klabax, Klabion, Klabiotic, Klacid, Klarmin, Lekoklar, Taclar) e cypro-

| floksacyne (np. Ciphin, Ciprinol, Ciprofloxacin, Cipronex, Cipropol, Proxacin)

L]

5. Czy stosuje Pan obecnie ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow?

o itrakonazol (np. Ipozumax, Itraconazole, ItraGen, Itrax, Itrokast, ltromyx, Orungal, Trioxal)
- lek przeciwgrzybiczy e ketokonazol (np. Ketoconazole HRA) - w postaci tabletek, sto-
sowany w leczeniu zespotu Cushinga (nadmiernego wytwarzania kortyzolu w organizmie)

6. Czy zdarza sig, ze wystepuje u Pana chocby jeden z ponizej wymienionych objawoéw,
ktore moga wskazywac na choroby serca i naczyn krwionosnych?

¢ bol, pieczenie w klatce piersiowej po wysitku, np. w czasie stosunku ptciowego e dusz-

nosc, brak tchu w czasie spaceru, wchodzenia po schodach, aktywnosci fizycznej e ko-

tatanie serca, szybkie bicie serca, nierowne bicie serca e zawroty gtowy, omdlenie, utrata

przytomnosci e niskie (90/50 mmHg) lub wysokie (160/90 mmHg) cisnienie tetnicze

7. Czy przyjmuje Pan obecnie jakiekolwiek lek z powodu leczenia:

* nadcisnienia ptucnego, np. riocyguat (Adempas) ¢ zaburzen erekcji ¢ zakazenia HIV o
zakazenia wirusowym zapaleniem watroby

8. Czy choruje/leczy sig Pan obecnie z powodu chocby jednej z ponizej wymienionych chordb:
¢ szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku kostnego) e chordb krwi (biataczki,
zaburzen krzepniecia) ¢ choroby wrzodowej zotadka i/lub dwunastnicy e ciezkich zabu-
rzen czynnosci watroby (np. z powodu marskosci watroby) i/lub nerek

9. Czy wystepuje u Pana chocby jeden z ponizej wymienionych stanow:

¢ okres do 6 miesiecy po zawale serca lub udarze mozgu e znieksztatcenie, skrzywie-
nie pracia, stwardnienie pracia (jako choroba Peyroniego) e utrata lub ostabienie wzroku
w jednym oku z innej przyczyny niz jaskra, zacma lub uraz ¢ uczulenia na leki, w tym np.
w przesztosci na leki w leczeniu zaburzen erekgji

10. Czy rozpoznano u Pana ktorakolwiek z ponizej wymienionych chorob dziedzicznych?

¢ niedokrwistosc sierpowato krwinkowa (choroba krwi) ¢ zwyrodnienie barwnikowe siat-
kowki (choroba oczu) ¢ hemofilia (choroba krwi z ciezkimi zaburzeniami krzepniecia krwi)

N I I I I D O B O

e

Jesli wpisat Pan 10x ,NIE", po zapoznaniu sie z ulotka dotaczona do opakowania, moze Pan przyjac lek Permen Med Forte.
Zaleca sie, aby w ciggu 6 miesiecy od pierwszego zastosowania leku zgtosit sie Pan do lekarza, ktdry moze zdiagnozowac przyczyny wystepujacych zaburzen erekciii zalecic rowniez inne leczenie.

Jesli chocby pozostato JEDNO wolne miejsce w kratce obok pytania,
NIE POWINIEN PAN PRZYJMOWAC TEGO LEKU bez konsultacji z lekarzem.
Tylko lekarz moze wtasciwie oceni¢ u Pana bezpieczenstwo stosowania tego leku.

Jesli na wszystkie pytania pacjent udzielit odpowiedzi ,NIE" nalezy odpowiedzie¢ na pytania ponizej, aby dokona¢ wyboru odpowiedniej dawki leku.

NIE lub Czy pacjent stosowat juz lek z syldenafilem?
NIE WIEM I 1 TAK
[ Pacjent moze przyja¢ dawke leku zawierajacego 25 mg syldenafilu ] [ Przejdz dalej, aby wybrac odpowiedniq dawke ]

25 mg I

Jaka dawke leku zawierajacego syldenafil przyjmowat pacjent?
50 mg lub wyzsza

[ Przejdz dalej, aby wybrac odpowiedniq dawke ]

[ Pacjent moze przyjac¢ dawke leku zawierajacego 50 mg syldenafilu ]

Czy dawka 25 mg przyniosta pozadany efekt?
TAK

————%, ~e

[ Pacjent moze przyja¢ dawke leku zawierajacego 25 mg syldenafilu ]

[ Pacjent moze przyja¢ dawke leku zawierajacego 50 mg syldenafilu ]

Jesli nadal nie jest Pan pewien, czy moze zastosowac lek Permen Med Forte lub ma Pan problem z wyborem dawki, przez uzyciem leku moze Pan skonsultowac sie z farmaceuta.
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