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Producent ADAMED PHARMA S A.
Rejestracja

Substancja Sildenafilum

czynna

Opis produktu

Produkt leczniczy MAXON FORTE jest wskazany do stosowania u dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekcji, czyli niezdolnoscig
uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajgcej do odbycia stosunku ptciowego. W celu skutecznego dziatania produktu
leczniczego MAXON FORTE niezbedna jest stymulacja seksualna.

Dawka substancji czynnej:

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu.Pozostate sktadniki: rdzen tabletki: celuloza
mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna. Otoczka
tabletki Opadry Il 31F58914 white: hypromeloza 15cP, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000, sodu cytrynian
dwuwodny.

Przeciwwskazania:Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg. Przeciwwskazane jest
rownoczesne stosowanie syldenafilu z lekami uwalniajgcymi tlenek azotu (takimi jak azotyn amylu) lub azotanami w jakiejkolwiek
postaci. Jednoczesne stosowanie syldenafilu, i lekéw takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do
objawowego niedocis$nienia tetniczego. Produkt leczniczy MAXON FORTE jest przeciwwskazany u pacjentow, ktérzy utracili wzrok w
jednym oku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego. Nie badano
bezpieczenstwa stosowania syldenafilu w nastepujgcych grupach pacjentéw: pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby, hipotoniag
(ci$nienie krwi < 90/50 mmHg), po niedawno przebytym udarze lub zawale serca, oraz ze stwierdzonymi dziedzicznymi zmianami
degeneracyjnymi siatkéwki, takimi jak retinitis pigmentosa. Stosowanie syldenafilu u tych pacjentéw jest przeciwwskazane

Interakcje

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac.

Maxon forte moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwtaszcza stosowanymi w leczeniu bélu w klatce piersiowej. W przypadku
wystgpienia pogorszenia sie stanu zdrowia, wymagajgcego natychmiastowej pomocy medycznej, nalezy poinformowac lekarza,
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farmaceute lub pielegniarke o zazyciu leku Maxon Forte oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku Maxon Forte
jednoczesnie z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Maxon Forte, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandw, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze
prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego. Nalezy zawsze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent

przyjmuje azotany, ktdre sg stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej.

Nie nalezy stosowac leku Maxon Forte, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajgce tlenek azotu (takie jak azotyn amylu), poniewaz ich
jednoczesne stosowanie rowniez moze powodowac niebezpieczne zmniejszenie cisnienia tetniczego.

Jesli pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV, zaleca sie rozpoczecie
leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku Maxon Forte.

U niektérych pacjentéw, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi lub rozrostu prostaty moze
dochodzi¢ do zawrotéw gtowy lub zamroczenia, ktére moga by¢ objawami niskiego cisnienia, spowodowanego spadkiem cisnienia krwi
podczas szybkiego wstawania lub siadanie. Objawy takie wystepowaty u niektérych pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie lek Maxon
Forte i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystepowanie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu 4 godzin po przyjeciu leku Maxon Forte. W
celu zmniejszenia mozliwosci wystgpienia tych objawéw, pacjent powinien regularnie przyjmowac state dawki swojego leku alfa-
adrenolitycznego przed rozpoczeciem stosowania leku Maxon Forte. Lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu o zastosowaniu
mniejszej poczatkowej dawki (25 mg) leku Maxon Forte. W razie wystgpienia objawdw niskiego cisnienia krwi (zawrotéw gtowy,
zamroczenia, wrazenia nadchodzacego omdlenia) nalezy przede wszystkim potozy¢ sie lub usigsé i poczekaé do ustagpienia objawow,
pomadc moze réwniez wypicie wody, zaczerpniecie Swiezego powietrza, napiecie miesni brzucha, krzyzowanie nég. Nalezy inika¢
szybkiego wstawania lub siadania.

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Maxon Active moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Dziatania niepozadane
zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem leku sg zwykle tagodne lub umiarkowanie nasilone i krétkotrwate.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy zaprzestac przyjmowania leku Maxon Active i
natychmiast zasiegng¢ pomocy medycznej:

1. Reakcja alergiczna - wystepuje niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentow)
Objawy: nagty swiszczgcy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzek powiek, twarzy, ust lub gardta.

2. Bole w klatce piersiowej (wystepujg niezbyt czesto). Jesli wystgpig w czasie stosunku ptciowego lub po nim nalezy przyjaé
potsiedzaca pozycje i sprobowac sie rozluzni¢. Nie przyjmowac azotandw, w celu ztagodzenia bélu w klatce piersiowe;.

3. Nadmiernie przedtuzajgce sie i czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw). Jesli wzwdéd
utrzymuje sie ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

4. Nagte pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko

5. Ciezkie reakcje skorne - wystepujg rzadko. Objawy mogg obejmowac ciezkie tuszczeni sie i obrzek skéry, powstawanie pecherzy w
jamie ustnej, na narzadach ptciowych i dookota oczu, gorgczke.

6. Napady padaczkowe lub drgawki - wystepujg rzadko

Inne dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (moze wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
Bol gtowy.

Czesto (moze wystepowad u 1 na 10 pacjentow):
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Nudno$ci, nagte zaczerwienienie twarzy, uderzenia gorgca (objawy obejmujg uczucie gorgca w gérnej czesci ciata), niestrawnosé,
widzenie z kolorowg poswiatg, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty gtowy.

Niezbyt czesto (moze wystepowac u 1 na 100 pacjentow):

Wymioty, wysypka skérna, podraznienie oka, przekrwienie oczu, bél oczu, widzenie btyskow swiatta, jaskrawe widzenie, wrazliwosé na
Swiatto, tzawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie, bole miesni, sennos¢, ostabione czucie
dotyku, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, sucho$¢ w jamie ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie btony sluzowej nosa
(objawy obejmujg katar, kichanie i zatkany nos), bél w gérnej czesci brzucha, choroba refluksowa przetyku (objawy obejmuja zgage),
krem w moczu, bdl rak lub nég, krwawienie z nosa, uczucie gorgca, uczucie zmeczenia.

Rzadko (moze wystepowac u 1 na 1000 pacjentdw):

Omdlenie, udar, zawat serca, nieregularne bicie serca, przemijajgce zmniejszenie przeptywu krwi do cze$ci mézgu, uczucie ucisku w
gardle, zdretwienie ust, krwawienie do tylnej czesci oka, podwdjne widzenie, zmniejszenie ostrosci widzenia, nieprawidtowe odczucia we
wnetrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czastki lub punkty w polu widzenia, widzenie obwddek wokot Zzrodet Swiatta,
rozszerzenie Zrenicy, nieprawidtowe zabarwienie biatka oka, krwawienie z pracia, obecnos¢ krwi w spermie, suchos¢ nosa, obrzek
wewnatrz nosa, uczucie drazliwosci, nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroba serca) oraz nagtej Smierci. Istotne, ze u
wiekszosci, ale nie u wszystkich mezczyzn, u ktérych wystapity te dziatania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystepowaty
przed przyjeciem leku Maxon Forte. Nie jest mozliwe okreslenie czy te dziatania niepozadane miaty zwigzek ze stosowaniem leku Maxon
Forte.

Przechowywanie

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku tekturowym.
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