Informacja o produkcie leczniczym Tadalafil Maxon. Nazwa produktu leczniczego i nazwa
powszechnie stosowana. TADALAFIL MAXON, 10 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i ilosciowy
w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, ktére maja istotne
znaczenie dla wiasciwego stosowania produktu leczniczego. Kazda tabletka zawiera 10 mg tadalafilu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka powlekana zawiera 153,80 mg laktozy (w postaci
jednowodnej). Posta¢ farmaceutyczna. Tabletka powlekana (tabletka). Jasnopomaraiiczowe, podtuzne,
obustronnie wypukte, tabletki powlekane, w przyblizeniu 11 mm x 6 mm z linig podziatu po jednej stronie.
Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki. Wskazanie lub wskazania
terapeutyczne do stosowania. Leczenie zaburzen erekgi u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziatat
skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna. TADALAFIL MAXON nie jest przeznaczony do stosowania
u kobiet. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie. Dorosli mezczyzni. Zwykle zalecana dawka
jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkéw. W przypadku,
gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, u pacjentow, u ktérych dawka 10 mg
nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna zastosowa¢ dawke 20 mg. Lek nalezy zazy¢ przynajmniej
30 minut przed planowana aktywnoscia seksualna. Lek nalezy stosowac doraznie, w miare potrzeby. Nie
stosowac czesciej niz 1raz w tygodniu. TADALAFIL MAXON jest przeznaczony do stosowania przed planowana
aktywnoscia seksualna. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, u
pacjentéw, ktdrzy przewiduja czeste stosowanie tadalafilu (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna
rozwazyc zastosowanie najmniejszej dawki tadalafilu w schemacie raz na dobe, zgodnie z wyborem pacjenta
i oceng lekarza. U tych pacjentow zalecana dawka jest 5 mg raz na dobe, przyjmowane w przyblizeniu o tej
samej porze dnia. W zaleznosci od tolerancji produktu leczniczego przez pacjenta, lekarz moze zmniejszy¢
dawke do 2,5 mg raz na dobe. Nalezy okresowo oceniac celowosc statego przyjmowania produktu leczniczego
w schemacie raz na dobe. Populacje szczegdlne. Mezczyzni w podesztym wieku. U pacjentéw w podesztym
wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. MezczyZni z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw
z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.
U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg. Nie zaleca
sie stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.
Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci watroby. Zalecang dawka produktu TADALAFIL MAXON jest 10 mg,
przyjmowane przed planowang aktywnoscig seksualna, niezaleznie od positkdw. Istnieja ograniczone dane
kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania tadalafilu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby (klasa C w skali Child-Pugh). W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego
decyduje lekarz, powinien on dokfadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Nie sa dostepne dane dotyczace
stosowania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego w przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego
decyduje lekarz, powinien on doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Mezczyzni chorzy na cukrzyce.
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw chorych na cukrzyce.Dzieci i mtodziez. Stosowanie
produktu leczniczego TADALAFIL MAXON u dzieci i mfodziezy nie jest wtasciwe w leczeniu zaburzen erekdji.
Sposdb podawania. Tadalafil dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w dawkach 2,5; 5; 10 20 mg do
stosowania doustnego. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza. W badaniach Klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie
azotandw. Uwaza sie, ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azotandw i tadalafilu na szlak tlenek azotu/
¢GMP. Dlatego stosowanie produktu TADALAFIL MAXON jest przeciwwskazane u pacjentéw zazywajacych
organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci. Nie wolno stosowac produktu TADALAFIL MAXON u mezczyzn
z chorobami serca, u ktrych nie jest wskazana aktywno$¢ seksualna. W przypadku, gdy o zastosowaniu
leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, powinien on rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen
czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujacych, nie wiaczonych do badan klinicznych, grupach
pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego:
- pacjenci, ktdrzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat migsnia sercowego,
- pacjenci z niestabilng dtawica piersiowa lub z bélami dfawicowymi podczas stosunkéw ptciowych,
- pacjendi, u ktérych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnosc serca co najmniej 2 stopnia
wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association),
- pagjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (<90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym,
- pacjendi, ktdrzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar.
Produkt TADALAFIL MAXON jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktérzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku
niezwiazanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic
anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwiazku
wezesniejsza ekspozycja na inhibitor PDES. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDES5, w tym tadalafilu,
i lekéw pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze
prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania. Przed rozpoczeciem leczenia produktem TADALAFIL MAXON. Przed zastosowaniem
leczenia farmakologicznego pacjent powinien skorzystac z narzedzia diagnostycznego dotaczonego do ulotki
w celu oceny, czy stosowanie przez niego produktu leczniczego jest wrasciwe. W przypadku, gdy o zastosowaniu
leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, nalezy
przeprowadzi¢ wywiad chorobowy i wykonac badania fizykalne, aby rozpoznac u pacjenta zaburzenie erekgji
i okresli¢ jego potencjalne przyczyny. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje
lekarz, przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekgji, lekarz powinien oceni¢ stan uktadu
sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopien ryzyka wystapienia zaburzen czynnosci
serca zwigzanych z aktywnoscig seksualna. Tadalafil ma wiasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne
i powoduje tagodne i przemijajace obnizenie cisnienia krwi, i moze w ten sposéb nasila¢ dziatanie hipotensyjne
azotanéw. W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, ocena zaburzen
erekcji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po doktadnej ocenie
medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentéw po
przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania
nerwow. Uktad krazenia. Po wprowadzeniu leku do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano cigzkie
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dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie jak: zawat miesnia sercowego, nagfe zgony sercowe,
niestabilna dfawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne
(ang. transient ischemic attacks, TIA), béle w klatce piersiowej, kofatanie serca i czestoskurcz. Wiekszos¢
pacjentéw, u ktorych wystapity te dziatania, byta obciagzona czynnikamiryzyka choréb uktadu krazenia. Nie jest
jednak mozliwe ustalenie w sposob jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byty zwiazane bezposrednio z tymi
czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscia seksualna lub potaczeniem tych i innych czynnikéw. U pacjentow
przyjmujacych leki blokujace receptory al-adrenergiczne, jednoczesne podanie produktu TADALAFIL MAXON
moze u niektdrych z nich doprowadzi¢ do niedocisnienia tetniczego. Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania tadalafilu i doksazosyny. Wzrok. W zwiazku z przyjmowaniem tadalafilu i innych inhibitoréw PDE5
zgtaszano zaburzenia widzenia i przypadki niezwiazanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej
neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). Analizy danych z badar obserwacyjnych wskazuja na zwiekszone
ryzyko wystapienia ostrej nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego u mezczyzn
z zaburzeniami erekgji po zastosowaniu tadalafilu lub innych inhibitoréw PDE5. Ze wzgledu, ze moze to by¢
istotne dla wszystkich pacjentow przyjmujacych tadalafil, w przypadku wystapienia jakichkolwiek nagtych
zaburzer widzenia pacjent powinien przerwa¢ przyjmowanie produktu leczniczego TADALAFIL MAXON
i niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem. Pogorszenie lub nagta utrata stuchu. Zgtaszano przypadki nagtej
utraty stuchu po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektdrych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka
(takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu w przesztosci), to w przypadku nagtego
pogorszenia lub utraty stuchu pacjent powinien przerwac stosowanie tadalafilu i natychmiast zasiegnac porady
lekarskiej. Zaburzenia czynnosci watroby. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa
stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby (klasa Cw skali Child-
Pugh). W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, przed zastosowaniem
produktu TADALAFIL MAXON powinien on doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne
znieksztatcenia cztonka. W przypadku, gdy erekcja utrzymuije sie przez 4 godziny lub dtuzej, pacjent powinien
natychmiast zwrécic sie po pomoc lekarska. W przypadku niepodjecia natychmiastowego leczenia priapizmu,
moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potencji. TADALAFIL MAXON nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie, zwtdknienie ciat jamistych
lub choroba Peyroniego), lub u pacjentéw ze schorzeniami mogacymi predysponowac do wystapienia
priapizmu (np. niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka). Stosowanie z inhibitorami
CYP3A4. Nalezy zachowac ostroznos¢ przy przyjmowaniu tadalafilu przez pacjentéw stosujacych silne
inhibitory CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas
jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych obserwowano zwigkszong ekspozycje (AUC) na
tadalafil. TADALAFIL MAXON i inne metody leczenia zaburzen erekcji. Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci
jednoczesnego stosowania produktu TADALAFIL MAXON z innymi inhibitorami PDE5 lub innymi metodami
leczenia zaburzen erekgji. Nie zaleca sie stosowania takich potaczen. Laktoza. Produkt TADALAFIL MAXON
zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. S6d. Ten
produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”. Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi u pacjentow stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzen erekgji lub tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego byty: bél gtowy, niestrawnos¢, bél plecow i bol migsni. Czestos¢ wystepowania tych dziatan
niepozadanych zwiekszata sie wraz ze zwiekszeniem stosowanej dawki tadalafilu. Zgtaszane dziatania
niepozadane byty przemijajace, zwykle miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie. Wiekszos¢ zgtoszonych
przypadkéw bolu gtowy podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni
od rozpoczecia leczenia. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych. W tabeli ponizej przedstawiono
dziatania niepozadane pochodzace ze zgtoszer spontanicznych oraz obserwowane w czasie badar klinicznych
kontrolowanych placebo (tacznie 8022 pacjentow przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentéw otrzymywato
placebo) z zastosowaniem produktu w razie potrzeby i w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekgji
oraz w schemacie raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Ocena czestosci: bardzo
czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych
danych).Czesto; bdl gtowy, nagte zaczerwienienie twarzy, przekrwienie bfony $luzowej nosa, niestrawnos¢,
bél plecow, bél miesni, bol koriczyn. Niezbyt czesto; reakcje nadwrazliwosci, zawroty gtowy, niewyrazne
widzenie, dolegliwosci opisywane jako bl oczu, szum w uszach, czestoskurcz, kotatanie serca, niedocisnienie
tetnicze®, nadcisnienie tetnicze, dusznos¢, krwawienie z nosa, bol brzucha, wymioty, nudnosci, choroba
refluksowa przetyku, wysypka, krwiomocz, przedtuzony czas trwania wzwodu, bol w klatce piersiowej',
obrzeki obwodowe, zmeczenie. Rzadko; obrzek naczynioruchowy?, udar' (w tym incydenty krwotoczne),
omdlenie, przemijajace napady niedokrwienne (TIA)",migrena?, napady drgawek? przemijajaca amnezja,
ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, niezwiazana z zapaleniem tetnic przednia
niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (NAION), okluzja naczyn siatkéwki?, nagta gtuchota, zawat
migsnia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa?, komorowe zaburzenia rytmu serca?, pokrzywka, Zespot
Stevensa-Johnsona?, ztuszczajace zapalenie skory?, nadmierna potliwos, priapizm, krwotok z pracia, krew
w nasieniu, obrzek twarzy?, nagte zgony sercowe "2

(1) Wiekszo$¢ pacjentéw byta obcigzona czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia. (2) Dziatania niepozadane
zgtaszane po dopuszczeniu do obrotu, nieobserwowane podczas badar klinicznych kontrolowanych placebo.
(3) Czgsciej zgtaszane po podaniu tadalafilu pacjentom stosujacym przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze.
Opis wybranych dziatari niepozadanych. Czestos¢ wystepowania nieprawidtowosci w zapisie EKG, gtéwnie
bradykardii zatokowej byta nieznacznie wieksza u pacjentow stosujacych tadalafil raz na dobe w poréwnaniu
z grupg placebo. Wigkszos¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byta zwiazana z wystepowaniem dziatan
niepozadanych.

Podmiot odpowiedzialny. Adamed Pharma S.A. Piefkow, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152, Czosnéw. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktary je wydat. Pozwolenie nr 25050. Wydane
przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Niniejsza informacja zostata przygotowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Tadalafil
Maxon, 10 mg, tabletki powlekane zatwierdzonej 02.2022, z ktdra nalezy si¢ zapoznac przed zastosowaniem
leku. Dodatkowe informacje dostepne sa w Adamed Pharma S.A. Piefikéw, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152
Czosnow. Tel.: +48227327700, fax.: +48227327700, e-mail: adamed@adamed.com
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