VI.2. Podsumowanie danych o bezpiecastwie stosowania produktu leczniczego SILDEN
VI.2.1. OmoOwienie rozpowszechnienia choroby

Zaburzenie erekcji to niezdolfiouzyskania lub utrzymania wzwoduwpra w stopniu
wystarczajcym do osigniecia satysfakcjonarego stosunku pitciowego. Dane epidemiologiczne
wykazaty wysol czgstas¢é wystpowania zaburzeerekcji oraz zachorowal&é naswiecie -
najnowsze opublikowane dane wskazug od 5% do 20% giczyzn skaty sic na umiarkowane
lub cigzkie zaburzenia erekcji. Pierwszym,zgm badaniem dotyezym zaburzenia erekcji byto
badanie MMAS (ang. Massachusetts Male Aging Stddyyczce populacji ogolnej, ktére
wykazato catkowh czgstas¢ wystpowania na poziomie 52% ugirtzyzn w wieku 40-70 lat
zamieszkatych w okolicach Bostonu (USA).¢Ss¢ wystepowania zaburzeerekcji w

Niemczech u nzczyzn w wieku 30-80 lat zamieszkatych w Koloni sgacsk na poziomie

19,2%.

Zachorowalné jest rownie wysoka. W badaniu przeprowadzonym w Holandii,
zachorowaln& w okresie 4,2 lat oceniono na 19,2 przypadkow 08QA ngzczyzn rocznie. W
USA, u nezczyzn w wieku 50-59 lat, zachorowakiéma zaburzenie erekcji wynosi okoto 1 na
5 mezczyzn, przy czym cgciowe zaburzenia erekcji odnotowano u potowgzozyzn w wieku
40-70 lat.

VI.2.2. Podsumowanie korzyci wynikajacych z leczenia

We wszystkich przeprowadzonych badaniach klinichrggdenafil byt znacgo bardziej
skuteczny ni placebo. W kwestionariuszu, wynik dotycy pytania, jak czsto pacjent byt

w stanie odb§ stosunek seksualny, wzrost od 2 w przypadku bregzenia do 3 lub

4 w przypadku przyjmowania syldenafilu w dawce 5§ W badaniach, w ktérych zastosowano
stah dawk leku, popraw erekcji stwierdzono u 62% pacjentéw (dla dawkin2g), 74% (dla
dawki 50 mg) oraz 82% (dla dawki 100 mg) w poréwnato 25% pacjentow, u ktorych
zastosowano placebo.

VI.2.3. Niewiadome zwjzane z korzyciami wynikajacymi z leczenia

Poniewa syldenafilu nie badano u pacjentow gz&x niewydolndgcia watroby,

Z niedocénieniem (niskim cinieniem krwi) lub po ostatnio przebytym udarze mohg zawale
migsnia sercowego (ataku serca), lub z dziedzicznyrarabami oka, takimi jak barwnikowe
zwyrodnienie siatkOwkiRetinitis pigmentosa), z tego wzgjdu takim pacjentom nie naig
podawa tego leku.

VI1.2.4. Podsumowanie zagrgen dot. bezpieczéastwa

Ryzyka istotne, zidentyfikowane

Ryzyko Co jest wiadome Maliwos¢ zapobiegania
Interakcja z azotanami (lekamiJednoczesne stosowanie lekliNie naley stosowa leku
stosowanymi w leczeniu Silden z azotanami lub lekami Silden jednoczaie z tymi
dusznicy bolesnej) uwalniapcymi tlenek azotu lekami.

takimi jak azotan amylu (lek
stosowany w leczeniu
wysokiego asnienia krwi lub
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Ryzyko

Co jest wiadome Maliwos¢ zapobiegania

choroby serca) me
prowadz¢ do niedodinienia
(niskiego cénienia krwi).

Reakcje nadwrdiwosci
(Reakcje alergiczne)

Nie stosowa leku Silden

u 0s6b z nadwediwoscia
(alergin) na syldenafil lub
ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku.

U 0s0b przyjmujcych
syldenafil rzadko mag
wystapic¢ reakcje
nadwraliwosci (reakcje
alergiczne)

Ryzyka istotne, potencjalne

Ryzyko

Co jest wiadome (w tym powdd, dla ktérego uwza sk to za
ryzyko)

Dziatania niepgadane
dotyczce serca i nacay
krwionosnych (zdarzenia
sercowo-naczyniowe)

Syldenafil rozszerza naczynia krwigmne, co mae
spowodowa obnizenie cénienia krwi. Efekt ten mae wplywa
niekorzystnie na osoby, u ktorych wystija czynniki ryzyka,
takie jak wady zastawki aortalnej serca (stenoztaba) lub
przerost lewe] komory serca prowady do zwzenia odptywu
krwi (kardiomiopatia przerostowa obturacyjna). \@kidrych
pacjentow przyjmujcych syldenafil rzadko odnotowywano
cigzkie zdarzenia dotygze serca, takie jak zawat serca,
nieregularne bicie serca, krwawienia do mézgu, \kigshub
niskie cknienie krwi. U wikszaci, ale nie u wszystkich z tych
pacjentdw, w przeszioi wystpowaty problemy z sercem.
Syldenafil nie powinien bystosowany przez pacjentow

Z niskim cénieniem krwi, z niedawno przebytym udarem lub
zawatem mgsnia sercowego (atakiem serca).

Dziatania dotyczce oczu oraz
widzenia (dziatanie oczne)

U oséb przyjmujcych syldenafil lub podobne leki donoszon
zaburzeniach wzroku i przypadkach utraty widze
spowodowanych zaburzeniami przeptywu krwi do nerwy
galce ocznej
wzrokowego - NAION). Jakérodek ostrancosci, lek Silden nig
powinien by stosowany przez pacjentow, ktorzy dozr
NAION Ilub cierpacych z powodu wrodzonej choroby ocz
zwanej zwyrodnieniem barwnikowym siatkdéwkireijnitis
pigmentosa).

(przednia niedokrwienna neuropatiawne

D 0
nia

2

nali
u,

Utrzymujaca st i przediwona
bolesna erekcja (priapizm)

Zgtaszano wyspowanie przedionej i bolesnej erekcji

w zwiazku ze stosowaniem syldenafilu, z tego wdgl osoby
Z ta dolegliwdicia lub ze znieksztatceniemgmia nie powinny
przyjmow& leku Silden.

Utrata stuchu

U nielicznych oséb stosagych syldenafil i inne leki nakace
do tej grupy, zgtaszano nagte pogorszenie lubeustathu.

Jednoczesne stosowanie z
lekami alfa - adrenolitycznym
(leki stosowane w leczeniu
wysokiego dnienia krwi lub

U niektérych pacjentéw, ktorzy przyjmuieki alfa -
adrenolityczne magwystpi¢ zawroty gtowy lub zamroczenia
ktdre mog by¢ spowodowane niskim @ieniem krwi

powstatym na skutek nagtego siadu lub wstania.tdest




Ryzyko

Co jest wiadome (w tym powdd, dla ktérego uwza sk to za
ryzyko)

powigkszonego gruczotu
krokowego, takie jak
prazosyna i doksazosyna).

najbardziej prawdopodobne wagu 4 godzin po przggiu
syldenafilu. W celu zmniejszenia ryzyka wysenia tych
objawoéw, lekarz prowadzy maze zaleat mniejsz dawke
(25 mgq) leku Silden.

Jednoczesne stosowanie

z lekami z grupy inhibitorow
proteazy, stosowanych

w leczeniu zakzen wirusem
HIV (rytonawir, sakwinawir),
niektorymi antybiotykami
(erytromycyna,
azytromycyna), lekami
przeciwgrzybicznymi
(ketokonazol, itrakonazol),
lekiem stosowanym w leczen
zgagi i wrzodowzotadka
(cymetydyna).

Wszystkie te leki zmniejszapktywna¢ biatka
metabolizujcego syldenafil w atrobie. W trakcie bada
stwierdzonoze leki te zwgkszap maksymalne gkenie
syldenafilu we krwi. Pacjenci przyjmagy lek stosowany

w leczeniu zakzen HIV — rytonawir, nie powinni stosowa
leku Silden. U pacjentow leczonych pozostatymi

z wymienionych lekow, lekarz prowagtzy maze zadecydowa
0 przepisaniu mniejszej dawki leku Silden.

u

Stosowanie u pacjentow z
chorobami wtroby lub nerek.

U 0s0b z aizka choroly nerek, syldenafil usuwany jest
z organizmu wolniej. U tych oséb lekarz seazadecydowa
0 zastosowaniu mniejszej dawki leku Silden.

U pacjentéw z tagodnlub umiarkowan chorola watroby,
lekarz mae przepis@ mniejsz dawk leku Silden. Osoby
Z cigzkimi chorobami vgtroby nie powinny stosowa
syldenafilu.

Informacja brakuj aca

Ryzyko

Co jest wiadome

Stosowanie u 0so6b w wieku
ponizej 18 lat.

Nie istniep dane dotyczce stosowania u dzieci i mtodzie
Lek Silden przeznaczony jest do stosowania u osaleku
powyzej 18 lat.

Stosowanie w okresieazy.

Lek Silden nie jest przeznaczony do stosowarkahiet.




VI1.2.5. Podsumowanie dodatkowyckrodkow minimalizacji ryzyka z podzialem na
zagrozenie dot. bezpieczistwa

Brak dodatkowychrodkéw minimalizacji ryzyka dla tego leku.

VI1.2.6. Zaktadany plan nadzoru nad bezpiecagstwem stosowania leku po wprowadzeniu
do obrotu (jesli dotyczy)

Po wprowadzeniu do obrotu nie zaplanowaadnych bada

VI.2.7. Podsumowanie historii zmian w Planie Zargdzania Ryzykiem

Table 2. Historia istotnych zmian w Planie Zadzania Ryzykiem

Wersja Data Zagrozenia dot. Uwagi
bezpieczéstwa




