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Risk management plan

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Sildenafil
Medreg przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Zaburzenia erekcji (ED — ang. Erectile Dysfunction) sg zaburzeniami funkcji seksualnych
charakteryzujacymi si¢ niezdolnoscig do osiggniecia lub utrzymania erekcji pracia podczas
stosunku piciowego. Zaburzenia erekcji to wazny i czesty problem medyczny. Najnowsze
badania epidemiologiczne sugeruja, ze okoto 10% mezczyzn w wieku 40-70 lat ma cigzkg lub
catkowita dysfunkcje erekcji, zdefiniowang jako catkowita niezdolnos$¢ do osiagnigcia lub
utrzymania erekcji wystarczajacej do odbycia stosunku ptciowego. Dodatkowe 25%
mezezyzn w tej kategorii wiekowej ma umiarkowane lub sporadyczne problemy z erekcja.
Zaburzenie to jest zalezne od wieku, w tacznej czgstosci wystgpowania od zaburzen
umiarkowanych do catkowitej dysfunkcji erekcji, wzrasta z okoto 22% w wieku 40 lat do
49% w wieku 70 lat. Pomimo, iz rzadziej wystgpuje u mtodszych mezczyzn, zaburzenia
erekcji nadal dotykaja 5% -10% me¢zczyzn w wieku ponizej 40 lat. Dane z tych badan
wskazuja, ze zaburzenia erekcji wywieraja znaczacy wptyw na nastroj, funkcjonowanie
spoteczne i 0go6lng jakos¢ zycia.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci z leczenia
V1.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzysci z leczenia

Brak nieznanych informacji, dotyczacych korzysci z leczenia, ktorych podmiot
odpowiedzialny jest $wiadomy.

VI1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

RYZYKO AKTUALNA WIEDZA MOZLIWOSCI
ZAPOBIEGANIA
Nadwrazliwos$¢ Nadwrazliwo$¢ oznacza, ze organizm | Nadzor i opieka
reaguje w przesadny sposob na lekarza.

okreslong substancj¢ (zwang
alergenem), co nie zdarza si¢ w
normalnych warunkach.

Czestos¢ reakceji nadwrazliwosci u
pacjentdw leczonych sildenafilem
oméwiono W ChPL.

Réwnoczesne stosowanie Ze wzgledu na wptyw syldenafilu na Nadzoér i1 opieka
syldenafilu z lekami przemiany metaboliczne, w ktorych lekarza.
uwalniajacymi tlenek azotu | biora udziat tlenek azotu i cykliczny
(takimi jak azotyn amylu) | guanozynomonofosforan (cGMP)
lub azotanami w (patrz punkt 5.1) nasila on
jakiejkolwiek postaci jest hipotensyjne dziatanie azotanow.
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dlatego przeciwwskazane

Czynniki ryzyka choréb
sercowo-naczyniowych

Z aktywnoscig seksualng wigze sig¢
ryzyko wystgpienia zaburzen
czynnosci uktadu krazenia. Syldenafil,
wykazuje wlasciwosci rozszerzania
naczyn powoduje niewielkie,
przemijajace obnizenie ci$nienia krwi.

Po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu zglaszano
przypadki, zwigzanych z czasem
stosowania produktu leczniczego
syldenafil, cigzkich zaburzen
czynno$ci uktadu
sercowonaczyniowego, takich jak
zawal migénia sercowego, niestabilna
dlawica piersiowa, nagta $mier¢
sercowa, niemiarowo$¢ komorowa,
krwotok mdzgowo-naczyniowy,
przemijajacy napad niedokrwienny,
nadci$nienie czy niedoci$nienie.
Wigkszo$¢ z tych pacjentow, ale nie
wszyscy, u ktorych wystapily
powyzsze zaburzenia, nalezata do
grupy z czynnikami ryzyka
wystgpienia chorob
sercowonaczyniowych. Wiele dzialan
niepozadanych wystapito w czasie
stosunku seksualnego lub wkrotce po
jego odbyciu. W pojedynczych
przypadkach byli to pacjenci, u
ktorych powyzsze zaburzenia
wystapity wkrotce po zastosowaniu
syldenafilu zanim doszto do
aktywnosci seksualnej. Nie jest
mozliwe jednoznaczne okreslenie
zalezno$ci pomigdzy powyzszymi
zdarzeniami, a czynnikami, ktore je
mogly wywolaé.

Nadzor i opieka
lekarza.

Zaburzenia widzenia

Przypadki zaburzen widzenia oraz
niezwigzanej z zapaleniem tetnic
przedniej niedokrwiennej neuropatii
nerwu wzrokowego, w zwigzku z
przyjmowaniem syldenafilu i innych
inhibitorow PDES.

Nadzor 1 opieka
lekarza.
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Ciezka niewydolnos$¢
watroby, hipotonia
(ci$nienie krwi < 90/50
mmHg), niedawno
przebyty udar lub zawal
serca oraz stwierdzone
dziedziczne zmiany
degeneracyjne siatkowki,
takie jak retinitis
pigmentosa (niewielka
czes¢ tych pacjentéw ma
genetycznie uwarunkowane
nieprawidlowosci
fosfodiesterazy siatkowki)

Nie badano bezpieczenstwa
stosowania syldenafilu w
nastepujacych grupach pacjentow,
dlatego stosowanie syldenafilu u tych
pacjentow jest przeciwwskazane: u
pacjentdéw z cigzka niewydolno$cia
watroby, hipotonig (ci$nienie krwi <
90/50 mmHg), po niedawno
przebytym udarze lub zawale serca
oraz ze stwierdzonymi dziedzicznymi
zmianami degeneracyjnymi siatkowki,
takimi jak retinitis pigmentosa
(niewielka cze$¢ tych pacjentow ma
genetycznie uwarunkowane
nieprawidlowosci fosfodiesterazy
siatkdwki).

Po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu zgtaszano
przypadki, zwigzanych z czasem
stosowania produktu leczniczego
syldenafil, cigzkich zaburzen
czynnos$ci uktadu
sercowonaczyniowego, takich jak
zawal mig$nia sercowego, niestabilna
dlawica piersiowa, nagta Smier¢
sercowa, niemiarowo$¢ komorowa,
krwotok mozgowo-naczyniowy,
przemijajacy napad niedokrwienny,
nadci$nienie czy niedocis$nienie.
Wigkszos¢ z tych pacjentow, ale nie
wszyscy, u ktorych wystapily
powyzsze zaburzenia, nalezata do
grupy z czynnikami ryzyka
wystgpienia chorob
sercowonaczyniowych. Wiele dziatan
niepozadanych wystapito w czasie
stosunku seksualnego lub wkrotce po
jego odbyciu. W pojedynczych
przypadkach byli to pacjenci, u
ktorych powyzsze zaburzenia
wystapily wkrotce po zastosowaniu
syldenafilu zanim doszto do
aktywnosci seksualnej. Nie jest
mozliwe jednoznaczne okreslenie
zalezno$ci pomiedzy powyzszymi
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zdarzeniami, a czynnikami, ktore je
mogly wywolaé.

Pacjenci z anatomicznymi
deformacjami pracia

Priapizm

Produkty lecznicze przeznaczone do
leczenia zaburzen erekcji, w tym
syldenafil, nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdw z anatomicznymi
deformacjami pracia (takimi jak
zagiecie, zwtoknienie ciat jamistych
lub choroba Peyroniego) oraz z
chorobami predysponujacymi do
wystapienia priapizmu (takimi jak
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa,
szpiczak mnogi lub bialaczka).

Nadzor 1 opieka
lekarza.

Jednoczesne stosowanie z
innymi metodami leczenia
zaburzen erekcji

Dotychczas nie zbadano
bezpieczenstwa oraz skutecznosci
jednoczesnego stosowania syldenafilu
z innymi metodami leczenia zaburzen
erekcji. Dlatego, nie zaleca si¢
stosowania takich potaczen.

Nadzor i opieka
lekarza.

Jednoczesne stosowanie z
rytonawirem

Jednoczesne zastosowanie rytonawiru,
inhibitora proteazy HIV begdacego
bardzo silnym inhibitorem P450, w
stanie rownowagi (500 mg 2 razy na
dobe) z syldenafilem (w pojedynczej
dawce 100 mg), powodowalo
zwigkszenie Cmax syldenafilu o 300%
(4-krotny wzrost) i wzrost AUC
syldenafilu w surowicy o 1000% (11-
krotne zwigkszenie). Po uptywie 24
godzin stezenie syldenafilu w
surowicy wynosito wcigz ok. 200
ng/ml w poréwnaniu ze st¢zeniem ok.
5 ng/ml po podaniu samego
syldenafilu. Wyniki te sg zgodne z
wptywem rytonawiru na uktad
enzymatyczny cytochromu P450.
Syldenafil nie wplywat na parametry
farmakokinetyczne rytonawiru. Na
podstawie powyzszych danych
farmakokinetycznych nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania syldenafilu
i rytonawiru (patrz punkt 4.4).
Maksymalna dawka syldenafilu nie
powinna przekroczy¢ w tych
warunkach 25 mg w ciggu 48 godzin.

Nadzor i opieka
lekarza.
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Jednoczesne stosowanie z
lekami a-adrenolitycznymi

Jednoczesne ich stosowanie moze
prowadzi¢ do objawowego
niedoci$nienia u nielicznych,
podatnych chorych. Najczesciej
wystepuje to w ciggu 4 godzin od
podania syldenafilu. W celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia
niedoci$nienia ortostatycznego, stan
pacjenta przyjmujacego leki a-
adrenolityczne powinien by¢
hemodynamicznie stabilny przed
rozpoczeciem leczenia syldenafilem.
Nalezy rozwazy¢ rozpoczgcie terapii
od dawki 25 mg syldenafilu (patrz
punkt 4.2). Ponadto lekarz powinien
poinformowac pacjenta co nalezy
uczyni¢ w razie wystgpienia objawow
niedoci$nienia ortostatycznego.

Nadzor 1 opieka
lekarza.

Wplyw na krwawienie

Badania in vitro przeprowadzone na
ludzkich ptytkach krwi wykazaty, ze
syldenafil nasila przeciwagregacyjne
dziatanie nitroprusydku sodu. Nie ma
informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania syldenafilu
u pacjentdw z zaburzeniami
krzepnigcia lub czynng choroba
wrzodowg. Dlatego u tych pacjentow
syldenafil nalezy stosowac jedynie po
doktadnym rozwazeniu mozliwych
korzysci i zagrozen.

Nadzor i opieka
lekarza.

Laktoza

Otoczka tabletki zawiera laktoze.
Produkt leczniczy Sildenafil Medreg
nie powinien by¢ podawany pacjentom
z rzadka dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy Lapp
lub nieprawidtowym wchianianiem
glukozy-galaktozy.

Nadzor 1 opieka
lekarza.

Kobiety

Sildenafil Medreg nie jest
przeznaczony do stosowania u kobiet.

Produkt nie jest
wskazany dla
kobiet.

Istotne potencjalne ryzyka
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Brakujace istotne informacje

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Nie dotyczy.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia

Lista badan w planie rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Brak.

Badania, ktorych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu produktu.

Brak.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy.
Wersja dokumentu | Data Zagadnienie Komentarze
1.0 25 Lipiec 2013 Istotne ryzyka Pierwszy plan
zostaty wlaczone zarzadzania
ryzykiem
opracowany w

nowym formacie UE.

MEDREG S.R.O.
Krémaéarovska 223/33
196 00 Prague, CZ
ID No: 27146251 VAT: CZ27146251




