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V1.2. PODSUMOWANIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIMDLA PRODUKTU
LECZNICZEGO Tadalafil PMCS
PRZEZNACZONE DO PUBLICZNEJ WIADOMOSCI

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Zaburzeniami erekcji (niewystarczajacy wzwod pracia) okresla sie niezdolnos$¢ do uzyskania i(lub)
utrzymania wzwodu niezb¢dnego do odbycia satysfakcjonujacego stosunku piciowego. Zaburzenia
erekcji sg czestym schorzeniem wystepujacym gtownie u mezczyzn w wieku powyzej 40 lat. Ostatnio
opublikowane wyniki analizy wystepowania zaburzen erekcji, przeprowadzone przez International
Consultation Committee for Sexual Medicine Definitions/Epidemiology/Risk Factors for Sexual
Disfunction wykazaly, ze czesto$¢ wystepowania zaburzen erekcji u megzczyzn w wieku powyzej 40
lat wynosita od 1% do 10%. Czesto$¢é wystepowania tych zaburzen u mezczyzn w wieku od 40 do 49
lat wynosi od 2% do 9%. Nastepnie, zwicksza si¢ do 20-40% u m¢zczyzn w wieku od 60 do 69 lat.
U mezczyzn starszych niz 70 lat czgsto$¢ wystepowania zaburzen erekcji wynosi od 50% do 100%.
W dtugoterminowym obserwacyjnym badaniu populacyjnym Massachusetts Male Aging Study,
czesto$¢ wystepowania zaburzen erekcji u megzczyzn wynosita 26 przypadkow na 1000 osobolat.
Liczba przypadkéw zwigkszata si¢ wraz z wiekiem, osiagajac 46 przypadkow na 1000 osobolat u
mezczyzn w wieku od 60 do 69 roku zycia. Ponadto przewiduje sig, ze liczba zaburzen erekcji w
populacji $wiatowej do roku 2025 bedzie wynosita 322 miliony przypadkéow.!

Przyczyny prowadzace do zaburzen erekcji moga by¢ psychiczne, organiczne lub mogg stanowic
kombinacj¢ obu czynnikow. Czynniki psychiczne obejmuja stres, depresje¢ i lek o wydolnosé
seksualna. Przyczyny organiczne obejmujg niedobor androgendow w przebiegu hipogonadyzmu,
zaburzenia neurologiczne, schorzenia naczyn obwodowych i nieprawidtowos$ci w obrebie pracia.
Czasem dysfunkcje organiczne mogg by¢ wtorne do innych schorzen, jak np. cukrzycy. Dodatkowo,
zaburzenia erekcji moga by¢ spowodowane stosowaniem lekow.

Wyniki wielu przekrojowych, dtugofalowych badan pozwolity powigza¢ rozwoj zaburzen erekcji z
cukrzycg, nadcisnieniem tetniczym, hiperlipidemia, zespotem metabolicznym, depresja oraz
zaburzeniami dolnego odcinka uktadu moczowego. W wielu badaniach epidemiologicznych
donoszono, ze zaburzenia erekcji sg markerem chordob uktadu sercowo-naczyniowego.
Przeprowadzona w 2011 roku meta-analiza 12 badan kohortowych dostarczyta mocnych dowodoéw na
to, Zze zaburzenia erekcji sg znaczaco i niezaleznie powigzane nie tylko ze zwickszonym ryzykiem
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wystepowania chorob uktadu sercowo-naczyniowego, ale réwniez choroby niedokrwiennej serca,
udaru mézgu i1 $miertelnosci z innych przyczyn. Wyniki innych badan wykazaly, ze niektore czynniki
srodowiskowe i powigzane ze stylem zycia jak, palenie tytoniu, otylo§¢ oraz ograniczenie lub brak
aktywnosci fizycznej, moga byé rowniez waznymi czynnikami prognostycznymi zaburzen erekcji.*

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Doustne, odwracalne inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDE5) sa obecnie uwazane za leczenie
pierwszego rzutu w zaburzeniach erekcji. W wielu badaniach wykazano, ze dlugoterminowe lub
dorazne stosowanie inhibitorow PDES w przypadku zaburzen erekcji moze znaczaco poprawic
dysfunkcje endotelium i potencjat do wyleczenia. Gtéwna zaletg inhibitorow PDE5jest poprawa
sprawnosci seksualnej ale nie libido. U mtodych mezczyzn z prawidlowsg potencja, stosowanie
inhibitorow PDES5 moze prowadzi¢ do skrocenia czasu refrakceji (przej$ciowego, fizjologicznego
okresu zwiotczenia pracia, ktory wystgpuje bezposrednio po wytrysku, podczas ktérego mezczyzna
nie moze by¢ aktywny seksualnie) oraz lepszej kontroli wytrysku. Tadalafil w dawce 5 mg jest
jedynym inhibitorem PDEDS, ktory jest dopuszczony do codziennego stosowania w przypadku
zaburzen erekcji. Potencjalne korzysci wynikajace z codziennego stosowania inhibitora PDES
obejmuja dorazng pomoc ,,na zagdanie” w przypadku pacjentéw nie odpowiadajacych na leczenie
inhibitorami PDES5, wyrazng poprawe i rozwoj wigkszych mozliwosci seksualnych.!

Tadalafil jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym, a §rednie maksymalne stezenie w osoczu
(Crnax) jest osiggane po 2 godzinach od podania leku. Pokarm nie wptywa na szybkosc i stopien
wchtaniania tadalafilu, dlatego lek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow. Pora
przyjmowania leku (rano czy wieczorem) nie ma klinicznie istotnego wplywu na szybkos¢ i stopien
jego wchianiania. U zdrowych os6b $redni okres pottrwania wynosi 17,5 godziny.

Tadalafil PMCS jest lekiem zawierajacym jako substancj¢ czynng tadalafil. Lek jest dostgpny w
postaci tabletek powlekanych, zawierajacych 5 mg, 10 mg lub 20 mg tadalafilu.

Tadalafil jest stosowany do leczenia zaburzen erekcji (czasem zwanych impotencja), w przypadku
kiedy wzwod (stwardnienie czlonka) nie jest mozliwy lub nie mozna go utrzymac i w zwiazku z tym
nie jest on wystarczajacy do podjecia aktywnosci seksualnej. Lek dziata poprzez zwiotczenie migsni
znajdujacych si¢ w $cianach naczyn krwiono$nych. Stymulacja seksualna zwigksza naptyw krwi do
cztonka. Po stymulacji seksualnej, tadalafil pomaga w uzyskaniu erekcji odpowiedniej do aktywnosci
seksualnej.

Tadalafil jest przeznaczony do leczenia zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn i nie jest przeznaczony
do stosowania u kobiet lub 0sob w wieku ponizej 18 lat.

Tadalafil jest lekiem wydawanym wylacznie z przepisu lekarza.

Zalecana dawka tadalafilu do leczenia zaburzen erekcji w schemacie ,,na zadanie” wynosi 10 mg i
nalezy ja zazywac na co najmniej 30 minut przed planowang aktywnoscig seksualng. U pacjentow, u
ktorych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna zastosowac dawke 20 mg.
Maksymalna czgstos¢ przyjmowania leku wynosi raz na dobe i nie zaleca si¢ statego, codziennego
przyjmowania leku w dawkach 10 mg lub 20 mg. U pacjentow, ktorzy przewiduja czgste stosowanie
leku (tzn. co najmniej dwa razy na tydzien), mozna rozwazy¢ zastosowanie najmniejszej dawki raz na
dobe, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. Zalecang dawka jest 5 mg raz na dobg, a w
zalezno$ci od tolerancji preparatu przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe. Lek
nalezy przyjmowac w przyblizeniu o tej samej porze dnia i okresowo ocenia¢ celowos$¢ statego
przyjmowania leku w schemacie raz na dobg.

V1.2.3. Brakujace dane odnoszace si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia



Nie wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentéw poddanych operacji miednicy lub radykalnej
prostatektomii bez oszczedzania nerwow.
Biotransformacja tadalafilu jest zmieniona w przypadku niewydolnosci watroby. Ekspozycja na
tadalafil u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami watroby jest porownywalna w
przypadku stosowania dawki 10 mg. Istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa
stosowania preparatu tadalafilu u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie sg
dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci watroby. Nie przeprowadzono badan dotyczacych przyjmowania
tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

V1.2.4 Podsumowanie zidentyfikowanych i potencjalnych rodzajow ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko

RYZYKO

ZIDENTYFIKOWANE

METODY
ZAPOBIEGANIA

Zmniejszone ci$nienie
tetnicze krwi / nasilone
dzialanie hipotensyjne
(niedoci$nienie/nasilone
|dzialanie obnizajace
ci$nienie tetnicze krwi

1. W badaniach klinicznych
wykazano, ze tadalafil nasila
hipotensyjne dziatanie
azotanow.

U pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie
przeciwnadci$nieniowe
produkty lecznicze, tadalafil
moze spowodowac zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi.

U pacjentow przyjmujacych leki
blokujace receptory al-
adrenergiczne, jednoczesne
podanie tadalafilu moze u
niektorych z nich doprowadzi¢
do objawowego niedocis$nienia
tetniczego.

1. Pacjenci przyjmujacy
azotany (nitraty) nie
powinni zazywac
tadalafilu.

W przypadku innych
lekow stosowanych w
leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego
krwi, moze by¢
konieczne
dostosowanie dawki
przez lekarza.

Nie zaleca si¢
tacznego stosowania
tadalafilu i
doksazosyny.

3.

Problemy dotyczgce ukladu
Sercowo-naczyniowego
(zaburzenia sercowo-
naczyniowe)

Po wprowadzeniu leku do obrotu i (lub)
w badaniach klinicznych zglaszano
ciezkie dziatania

niepozadane ze strony uktadu krazenia.
Wiekszos¢ pacjentow, u ktorych
wystgpity te dziatania, byta obcigzona
czynnikami ryzyka chorob uktadu
krazenia. Nie jest jednak mozliwe
ustalenie w sposob jednoznaczny, czy
zglaszane dziatania byty zwigzane
bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka,
stosowaniem tadalafilu, aktywnoscia
seksualng lub potaczeniem tych i innych
czynnikow.

W przypadku wystgpowania
problemow z sercem nalezy
przerwa¢ natychmiast
stosowanie tadalafilu i
poinformowac o tym lekarza.

Problemy ze wzrokiem
(zaburzenia widzenia)

Pacjenci ktérzy kiedykolwiek stracili
wzrok z powodu krwawienia do plamki
z6Mtej” nie powinni stosowa¢ tadalafilu.

Rzadko zglaszano czesciowe,
przejsciowe lub trwate ostabienie
wzroku lub jego utrate w jednym lub

Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent ma
problemy z widzeniem.
Lekarz moze zadecydowac,
ze lek nie bedzie przepisany
pacjentowi.
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obojga oczu.

Jesli wystapi nagle
pogorszenie widzenia lub
nagta utrata wzroku, nalezy
natychmiast przerwaé
stosowanie tadalafilu i
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przedluzona erekcja
(priapizm)

W przypadku niepodjecia
natychmiastowego

leczenia priapizmu, moze dojs¢ do
uszkodzenia tkanek cztonka i trwalej
utraty potencji.

Tadalafil nalezy stosowa¢ ostroznie u
pacjentdow ze schorzeniami

ktore powoduja ryzyko wystapienia
przedtuzonej erekcji np. niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa,

biataczka lub szpiczak mnogi.
Tadalafil nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdow z anatomicznymi
znieksztatceniami cztonka, z chorobg
Peyroniego lub bliznami na cztonku.

Jesli po zazyciu tadalafilu
wystapita przedtuzona i
bolesna erekcja nalezy
natychmiast zwrdcic sie o
pomoc do lekarza.

Jesli taka erekcja trwa
nieprzerwanie dtuzej niz 4
godziny, to nalezy
natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Pacjenci powinni
poinformowac¢ lekarza, jesli
wystepuja u nich stany
zwigkszajace ryzyko
przediuzonej erekcji lub
jakikolwiek problemy z
praciem. W takich
przypadkach lek moze by¢
przepisany tylko z
zachowaniem szczegodlnej
ostroznosci.

Nagla utrata stuchu

U pacjentow zazywajacych tadalafil
zgtaszano przypadki nagtej utraty stuchu
(czestos¢ > 1/10 000 do <1/1000).

Jesli u pacjenta wystapia
problemy ze stuchem, nalezy
natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.

Zazywanie tadalfilu z
lekiem nalezacym od grupy
lekow, ktore zmniejszaja
wydalanie tadalafilu z
ustroju (interakcje z
linhibitorami CYP2A4)

Leki takie jak, ketokonazol, itrakonazol
stosowane do leczenia zakazen
grzybiczych, rytonawir, sakwanawir
stosowane do leczenia zakazen AIDS
lub HIV, erytromycyna, klarytromycyna
stosowane do leczenia zakazen oraz sok
grejpfrutowy mogg mie¢ wptyw na
biotransformacje¢ tadalafilu i powodowac
zwolnienie wydalania tego leku z
ustroju.

Pacjenci powinni
poinformowac lekarza, jesli
stosujag inne leki lub
spozywaja sok grejpfrutowy,
bo mogloby to spowolnié
wydalanie tadalafilu z ustroju
W takich przypadkach lek
moze by¢ przepisany tylko z
zachowaniem szczegodlnej

ostroznosci.

Istotne potencjalne ryzyko

RYZYKO

ZNANE INFORMACJE (w tym powdd, dla

ktorego fakt jest uznawany za potencjalne
ryzyko)

Stosowanie u pacjentéow z ciezkimi
problemami nerkowymi (stosowanie u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek)

Ze wzgledu na zwigkszenie stgzenia tadalafilu we
krwi, u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek maksymalna zalecana dawka
wynosi 10 mg. Nie zaleca si¢ stosowania
tadalafilu w schemacie raz na dobe u

pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
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nerek. Ze wzgledu na zwigkszenie stezenia
tadalafilu we krwi, potencjalne ryzyko
wystgpienia dzialan niepozadanych jest
zwigkszone.

Istotne niezidentyfikowane informacje

RYZYKO

ZNANE INFORMACJE

Stosowanie u pacjentow z ciezkimi
problemami watrobowymi (stosowanie u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby)

Istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace
bezpieczenstwa stosowania tadalafilu u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby; lekarz przepisujacy lek powinien
doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do
ryzyka. Nie sg dostepne dane dotyczace
stosowania tadalafilu w dawkach wigkszych niz
10 mg u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych przyjmowania tadalafilu w
schemacie raz na dobe u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci watroby;

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych dzialan dotyczacych minimalizacji ryzyka w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Nie dotyczy (nie sg planowane zadne dodatkowe dziatania dotyczace minimalizacji ryzyka).

V1.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego po

wydaniu pozwolenia

Nie dotyczy.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Tabela 2 — istotne zmiany wprowadzone do Planu Zarzadzania Ryzykiem

Wersja Data Mozliwe ryzyko Uwagi
Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
dotyczy*

*Jest to pierwsza wersja Planu Zarzadzania Ryzykiem




