1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: DOXAR, 1 mg, tabletki; DOXAR, 2 mg, tabletki; DOXAR, 4 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOS(IOWV 11LOSCIOWY: Tabletka 1 mg zawiera 1,21 mg mezylanu o stanowi mg i Tabletka 2 mg zawiera 2,43 mg mezylanu doksazosyny, co stanowi

Tabletka 4 mg zawiera 4,85 mg mezylanu <o stanowi rd ik 4 mg i uhslan( ja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza bezwodna. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMA(EUTV(ZNA Tabletki. Tabletki
koloru biatego, okragte, obustronnie wypukte, o jednolitej powierzchni. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 ia do jia: - Samoistne nadcisnienie tetnicze.  Leczenie klinicznych objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BHP). 4.2 ie i sposdb jia: Sposéb ; Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci, popijajac woda. Czas trwania leczenia okresla lekarz. ie: Samoistne nadcisnienie tetnicze: ie produktu leczniczego Doxar nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta. Leczenie produktem leczniczym Doxar nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg na dobe. Zaleznie od skutecznosci w indywidualnych
przypadkach dawke dobowa nalezy stosowac przez okres 7 do 14 dni, nastepnie mozna ja zwiekszy¢ do 2 mg na dobe. W razie koniecznosci, dawka dobowa moze by¢ zwigkszana do 4 lub 8 mg na dobg w zaleznosci od indywidualnej reakcji na lek. Srednia dawka w leczeniu jacymto2mgdo 4 mg razna dobe.
zalecana dawka dobowa doksazosyny wynosi 16 mg. Do rozpoczecia leczenia zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania: « dzieri 1.-8., rano 1 mg doksazosyny; - dzieri 9.-14., rano 2 mg Nastepnie zaleca sie zwi ie dawki do skutecznej dawki jacej. tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH): Stosowanie produktu
leczniczego Doxar nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg na dobe (patrz punkt 4.4 ChPL). W razie koniecznosci dawka dobowa doksazosyny moze by¢ po 7 dniach do 14 dni zwiekszona do 2 mg, a nastepnie do 4 mg, zaleznie od reakgji pacjenta. dawka dobowato 8 razna dobe. Do rozpoczecia leczenia zaleca sie nastepujacy
schemat dawkowania: - dzieri 1.-8., 1 tabletka Doxar 1 mg (1 mg doksazosyny) raz na dobe; - dzieri 9.-14., 2 tabletki Doxar 2 mq (2 mg doksazosyny) raz na dobg Nastepnie mozna indywidualnie zwigkszac dawke do skutecznej dawki podtrzymujacej. Pacjenci w podeszﬂm wieku: Poniewaz farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia sie
u pacjentow w podesztym wieku, w tej grupie pacjentow mozna stosowac zwykte dawkowanie. Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwit inno odbywac sie pod Scista kontrola lekarza. Zaburzenia czynnosci nerek: Poniewaz farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia sie u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek

inie wykazano, ze doksazosyna nasila istniejaca niewydolnosc nerek, w tej grupie pacjentow mozna stosowac zwykte dawkowanie. Dawka leku powinna by¢ mozllmejak na]mnlejsza ajej zwiekszanie powinno odbywac sie pod cista kontrola lekarza. Doksazosyna, ze wzgledu na znaczne wigzanie sie  biatkami osocza, nie moze by¢ usuwana
przez dialize. Zaburzenia czynnosci watroby: Brak doswiadczen klinicznych u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.4 ChPL). Nalezy zachowac szczegdlng osnoznost podczas stosowania produktu leczniczego Doxar u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania
ani skutecznosdi produktu leczniczego Doxar u dzieci i mfodziezy. 4.3 Przeciwwskazania: Stosowanie produktu Doxar jest przeci « U pacjentow ze stwi iwoscia na substancje czynng lub pochodne chinazoliny (np. prazosyne, terazosyne) lub na jakakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

«u pacjentow z niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie; - u pacjentow ztagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym pnekrmenlem gornych drég moczowych; przewlektymi infekcjami drég moczowych lub kamica pecherza moczowego; - u kobiet karmiacych piersia — patrz punkt 4.6 ChPL (tylko dla wskazania: nadciénienie
tetnicze); - u pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym. jest przeci w i U pacjentéw z ieniem pecherza moczowego albo bezmoczem, z postepujaca niewydolnoscia nerek lub bez niej. 4.4 Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace ia: Badania przesiewowe w kierunku raka
gruczotu krokowego: Rak gruczotu krokowego powoduje wystapienie wielu objawéw ych takze w przypadku tagodnego rozrostu gruczotu krokowego; obie te choroby moga wystepowac jednoczesnie. Przed rozpoczeciem leczenia doksazosyng fagodnego rozrostu gruczotu krokowego nalezy wykluczyc raka tego narzadu.
Niedocinienie ortostatyczne: Rozpoczecie leczenia. Z uwagi na wiasciwosci alfa-adrenolityczne doksazosyny, szczegdlnie na poczatku leczenia, u pacjentéw moze wystapic niedocisnienie ortostatyczne, objawiajace sie zawrotami glowy i uczuciem stabosci lub, rzadko, utrata przytomnosci (omdlenia). Zaleca sie kontrole ciénienia tetniczego
krwi na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystqplema objawow ortostatycznych. Nalezy pouczy¢ pacjentow, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktérych moze dojs¢ do urazu w przypadku zawrotéw gowy lub ostabienia. Priapizm: W obserwacjach prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu lekéw alfa-

nych, wtym t zonej erekgjii priapizmu, zwigzane iem tych substancji. Jesli priapizm nie bedzie natychmiast leczony, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki pracia i trwatej utraty potengji, dlatego pacjent powinien natychmiast skorzysta¢ z pomocy medycznej. Stosowanie u pacjentdw
2 ciezka chorobg serca: Podobnie jak w przypadku puznstaiych lekow alfa- itycznych i |nny(h lekéw jacych naczynia, zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas pudawanla dnksazosyny pacjentom z nastepujacymi ciezkimi chorobami serca: « obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej,
« niewydolnosc serca przy wysoklej pojemnosci iewy! $¢serca zatorem ptucnym lub wysiekiem osierdzi y ¢ serca z niskim cisnieniem napetniania. U pacjentow z cigzka choroba wiericowa serca, szybkie i znaczne obmzeme ciSnienia tetniczego krwi moze
dowac zaostrzenie iwosci dfawicowych. Stosowanie u pacjentéw z iami czynnosci watroby: Podobnie jak w przypadku innych lekow w caOoscl melabullzowanych w watrobie, nalezy za(huwac xzczegolnq ostroznosc przy podawaniu pacjentom ze stwi ydolnoscia watroby (patrz punkt 5.2 ChPL).
Zuwag\ na brak klinicznego doswiadczenia w stosowaniu leku u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby, podawanie leku tej grupie pacjentéw nie jest zalecane. Stosowanie jednoczesnie z inhil (PDE-5): Podczas jednoczesnego podawania z inhibi PDE-5 (np.
iwardenafilem) nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz u niektdrych pacjentéw moze to prowadzic do objawowego niedocisnienia tetniczego ze wzgledu na jace naczynia dziatanie obu lekéw. W celu zmniejszenia ryzyka niedocisnienia ortostatycznego rozpoczecie leczenia inhibitorami PDE-5 zaleca sie dopiero po uzyskaniu stabilizacji
hemodynamicznej pacjenta w terapii lekami alfa-adrenolitycznymi. Ponadto zaleca sig rozpoczynanie leczenia inhibitorami PDE-5 od mozliwie najmniejszej dawki i zachowanie co najmniej 6-godzinnej przerwy od przyjecia doksazosyny. Nie przeprowadzono badari dotyczacych stosowania doksazosyny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.
e u pacjentéw h operacji usuniecia zacmy: Podczas operacji usuniecia zaémy u niektorych pacjentéw leczonych tamsulosyng obecnie lub w przesztosci zaobserwowano $rédoperacyjny zespot wiotkiej teczéwki (ang. IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome). Pojedyncze przypadki tego zespotu odnotowano po zastosowaniu
innych lekow alfa-adrenolitycznych dlatego nie mozna wykluczyc, ze jest to dziatanie typowe dla tej grupy lekow. Poniewaz IFIS moze powodowac zwiekszenie liczby powikfan podczas operacji usuniecia zacmy, przed zabiegiem nalezy poinformowac chirurga majacego i¢ operacje o przyj iu lekow alfa- itycznych
obecnie lub w przesztosci. Substancje pomocnicze biologicznie czynne: Produkt leczniczy zawiera laktoze bezwodna. Produkt nie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjq galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za, wolny od sodu’. 4.8 Dziatania niepoz Dziatania niepoz /ymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz czgstosci wystgpowania. Czgstosc wystgpowania ustalono jako: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych).
Klasyfikacja uktadéw i narzadéw wg MedDRA (Czestos¢ Dziatania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze (zesto Zakazenie drdg oddechowych, zakazenie drog moczowych
Zaburzenia krwi i uktadu chonnego Bardzo rzadko Leukopenia, matoptytkowosc, niedokrwistos¢
Zaburzenia ukfadu immunologicznego Niezbyt czesto Reakdje alergiczne
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Niezbyt czesto Anoreksja, skaza moczanowa, zwiekszenie apetytu, pragnienie
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Pobudzenie, niepokdj, depresja, bezsennosc, nerwowos¢, chwiejnos¢ emocjonalna
Zaburzenia ukfadu nerwowego (zesto Zawroty glowy, bole gtowy, sennos¢
Niezbyt czesto Udar naczyniowy mézgu, niedoczulica, zaburzenia mézgowo-naczyniowe, zmniejszone czucie, omdlenie, drzenie, apatia
Bardzo rzadko Przeczulica, sztywnosc miesni, zaburzenia smaku, koszmary senne, utrata pamiedi, ortostatyczne zawroty gowy, parestezje
Zaburzenia oka (zgsto Iaburzenia akomodaji
Niezbyt czesto tzawienie, $wiatfowstret
Bardzo rzadko Niewyrazne widzenie
Nieznana Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczéwki (patrz punkt 4.4 ChPL)
Zaburzenia ucha i blednika (zesto Zawroty gowy pochodzenia btednikowego
Niezbyt czesto Szum w uszach
Zaburzenia naczyniowe (zgsto Niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne, obrzeki
Niezbyt czesto Niedokrwienie obwodowe
Rzadko Zaburzenia mézgowo-naczyniowe
Bardzo rzadko Uderzenia krwi do gowy
Zaburzenia serca Czesto Kofatanie serca, tachykardia, bél w klatce piersiowej
Niezbyt czesto Diawica piersiowa, zawat migénia sercowego, omdlenia
Bardzo rzadko Bradykardia, arytmie serca
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i rdpiersia (zesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢, niezyt nosa
Niezbyt czesto Zapalenie gardta, krwawienie z nosa
Rzadko Obrzek krtani
Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia Zotqdka i jelit Czesto Bl brzucha, niestrawnosc, suchosc w jamie ustnej, nudnosci
Niezbyt czesto Zaparcia, wzdecia i oddawanie wiatrow, wymioty, zapalenie zofadka i jelit, biegunka
Zaburzenia wqtroby i drdg zétciowych Niezbyt czesto Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, zwiekszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych
Bardzo rzadko Zastdj z6kci, zapalenie watroby, zttaczka
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej (zgsto Swiad
Niezbyt czesto Wysypka
Bardzo rzadko Lysienie, plamica, pokrzywka
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej (zesto Bol plecéw, bl migsni
Niezbyt czesto Bl stawow
Rzadko Skurcze migsni, ostabienie miesni
Zaburzenie nerek i drdg moczowych Czesto Zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu, odczuwanie zwiekszonej potrzeby oddawania moczu, czestomocz
Niezbyt czesto Dyzuria, krwiomocz, zaburzenia czestosci oddawania moczu
Rzadko Wielomocz
Bardzo rzadko Zaburzenia w oddawaniu moczu, zwigkszone stezenie kreatyniny w moczu i osoczu, oddawanie moczu w nocy, zwiekszona diureza
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto Impotencja
Bardzo rzadko Ginekomastia, priapizm
Nieznana Wsteczna ejakulacja
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania (zesto Ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek uogdlniony, obrzek obwodowy
Niezbyt czesto Bdl, goraczka, dreszcze, obrzek twarzy, uderzenia goraca, blados¢
Bardzo rzadko Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, obnizona temperatura ciata u pacjentow w podesztym wieku
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto Hipokaliemia, zwiekszenie masy ciata
Rzadko Hipoglikemia
Igfaszanie ji dziatari niepoz h: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do ohmtu \smme jest zgtaszanie podejrzewanych dziatani niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Dep, 2 h Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, Polska. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: Doxar, 1 mg, tabletki: 4849; Doxar, 2 mg, tabletki: 4850; Doxar, 4 mg, tabletki: 4851 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 20.04.2023 r. Kategoria dostgpnosci: RP — Produkt wydawany z przepisu lekarza.
Cena detaliczna: Doxar, tabl., 1 mg X 30 szt. — 13,04 zt; Doxar, tabl., 2 mg x 30 szt. — 18,90 zI; Doxar, tabl., 4 mq x 30 szt. — 23,53 zk; Doxar, tabl., 4 mg x 120 szt. — 71,74 zt. Wysokos¢ doptaty Swi iobiorcy we jiu: przerost gruczotu krok ; poziom odpfatnosci: ryczatt — Doxar, tabl., 1 mg x 30 szt. — 10,30 zt; Doxar,
tabl., 2 mg x 30 szt. — 11,24 zt; Doxar, tabl., 4 mg x 30 szt. — 6,77 zt; Doxar, tabl., 4 mg x 120 szt. — 11,52 zt; we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji, przewlekfa choroba nerek u dzieci do 18. roku zycia, neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18. roku zycia, nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do
18. roku zycia; poziom odpfatnosci: 30% — Doxar, tabl., 1 mg x 30 szt. - 8,71 zt; Doxar, tabl., 2 mg X 30 sit.— 10 95 2t we wszystkich zavejestmwanych wskazaniach na dzie wydania decyzji; przewlekfa choroba nerek u dzieci do 18. roku Zycia; poziom odpfatnosci: 30% — Doxar, tabl., 4 mg x 30 szt. - 9,07 zt; Doxar, tabl., 4 mg X 120 szt.— 19,37 2.
Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek bezptatny di po ukor 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 1. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieni wyrobéw medycznych
na 1lipca 2024 ). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Doxar XL, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4 mg (w postaci d ‘mezylanu). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkl 6.1ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu. Biate, okragte, dwuwypukte tabletki z wyttoczonym napisem, DL, 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Samoistne nadciénienie tetnicze. Leczenie objawowe fagodnego rozrostu gruczotu krokowego. 4.2 ia: Dawkowanie: alecana
dawka wynosi 8 mg doksazosyny raz na dobe. Samoistne nadcisnienie tetnicze: Dorosli: Zazwyczaj podaje sie 4 mg doksazosyny raz na dobe. W razie potrzeby dawke mozna zwiekszy¢ do 8 mg raz na dobe. Uzyskanie optymalnego dziatania leku moze zajac do 4 tygodni. Doxar XL, tabletkl 0 przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ stosowany
w monoterapii lub z innymi lekami, np. tiazydowymi lekami moczopednymi, lekami blokujacymi receptory beta- iczne (beta-blokerami), istami kanatow wapniowych lub inhibitorami konwertazy angiotensyny. Leczenie objawowe fagodnego rozrostu gruczotu krokowego: Dorosli: zazwyczaj podaje si¢ 4 mg doksazosyny raz na
dobe. W razie potrzeby dawka moze by¢ zwigkszona do 8 mg raz na dobe. Doxar XL, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ stosowany w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego zaréwno u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, jak i z prawidtowymi wanosclaml ciSnienia tetniczego, poniewaz zmiany cisnienia u tych pacjentéw
nie maja znaczenia Klinicznego. U pacjentow z nadcisnieniem tetniczym oba schorzenia sg leczone jednoczesnie. Pagjenci w podesztym wieku: Dawkowanie tak jak u paqemow dnmstych Paqen(/zzaburzemaml ‘zynnosci nerek: Poniewaz nie Zmianw u pacjentow iami czynnosci nerek, jak
réwniez nie stwierdzono, aby doksazosyna nasilata istniejace zaburzenia czynnosci nerek, u tych pacjentow moga byc stosowane zwykle zal dawki. Pagjenci. ci wqtroby: nalezy podawac z zachowaniem wyjatkowej ostroznosci pacjentom z objawami zaburzen czynnosci watroby. Nie ma wystarczajacego
doswiadczenia klinicznego w stosowaniu doksazosyny u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami (zyrmuscl waroby, dlatego jej stosowanie nie jest zalecane u tych pacjentow (patrz punkt 4.4 ChPL). Dzieci i miodziez: Skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania produktu leczniczego Doxar XL, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, nie zostaty
potwierdzone u dzieci i mlodzmzy Sposéb podawania: Podanie doustne Doxar XL, tabletki o ianiu moga byc przyj w trakcie positku lub niezaleznie od niego. Tabletke nalezy pMknqc w ca'nscl popijajac wystarczajacg iloscia ptynu. Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy rozgryzac, dzielic ani rozkruszac.
4.3 Przeif jest przecit : U pacjent6w ze znang nadwrazliwoscia na substancje czynng, nainne chinazoliny (np. prazosyne, lub ktor iek substangj /ymieni ) w punkcie 6.1 ChPL; u pacjentow z niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie; u pacjentéw z fagodnym rozrostem
gruczotu krokowego i z jednoczesnym przekrwieniem w obrebie gérmnych drég moczowych, z przewlektymi zakazeniami drog moczowych lub z kamieniami moczowymi; u pacjentow z niedroznoscia przewodu droznoscia przetyku lub jaki iek stopniem zwezenia Swiatta przewodu pokarmowego w wywiadzie (wskazane




tylko u pacjentéw przyjmujacych tabletki o przedtuzonym uwalnianiu); podczas karmienia piersia (wskazane tylko u pacjentek z nadcisnieniem tetniczym, patrz punkt 4.6 ChPL); u pacjentow z medotlsnlemem tgtnlaym (wskazane tylko u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu jest przeci u pacjentéw
z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego spowodowanym przepetnieniem pecherza, bezmoczem lub pus‘gpwch niewydolnoscia nerek. 4.4 Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace nie jest wskazana w leczeniu pierwszego rzutu samuls‘nego nadclsmema tetniczego. Moze by¢ stosowana
w monoterapii u pacjentow, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie lub wystepuja u nich przeci do ia innych lekow. y ie moze by¢ ograniczone do leczenia drugiego lub trzeciego rzutu z jednoczesnym iem innych lekdw przeci iowych. Informacje dla pacjenta: Pacjent
powinien zostac poinformowany o tym, ze tabletki z doksazosyna powinny by¢ potykane w catosci. Pacjenci nie powinni zuc, dzieli¢ lub kruszy¢ tabletek. W niektdrych postaciach produktow leczniczych o przedtuzonym uwalnianiu substancja czynna jest otoczona przez obojetna, niewchaniajaca sie otoczke, ktéra umozliwia kontrolowane,
powolne uwalnianie leku z tabletki. Po przejsciu przez przewdd pokarmowy pusta ostonka tabletki jest wydalana. Nalezy uprzedzic pacjentéw, ze obecnos¢ w stolcu pozostatosci przypominajacych tabletke nie powinna by¢ powodem do niepokoju. Nieprawidtowo kratki czas przejscia przez uktad pokarmowy (np. po resekdji chirurgicznej) moze
powodowac niepetne wchtanianie leku. Wobec dtugiego okresu péttrwania doksazosyny znaczenie kliniczne tego zjawiska jest niejasne. Rozpoczecie leczenia: 7 uwagi na whasciwosci alfa-adrenolityczne doksazosyny, szczegdlnie na poczatku leczenia, u pacjentéw moze wystapic niedocisnienie ortostatyczne objawiajace sie zawrotami glowy
i uczuciem stabosci lub rzadko utrata przytomnosci (omdlenia). Dlatego tez dobra praktyka lekarska zaleca kontrole ciénienia tetniczego na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystapienia objawdw ortostatycznych. Nalezy pouczy¢ pacjentéw, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktorych moze doj$¢ do urazu

w przypadku zawrotéw gtowy lub ostabienia. Priapizm: W obserwacjach prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu lekéw alfa-adrenolitycznych, w tym doksazosyny, notowano przypadki przedtuzonej erekgji i priapizmu zwiazane ze stosowaniem tych substandji. Jesli priapizm nie bedzie jast leczony, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanki
pracia i trwatej utraty potendji, dlatego pacjent powinien natychmiast skorzystac z pomocy medycznej. Stosowanie u pagjentdw z ciezkq chorobq serca: Podobnie jak w przypadku pozoslafy(h Iekuw rozszerzajacych naczynia dobra praktyka lekarska zaleca zachowanie ostmznascl podczas pudawama doksazosyny pacjentom z nastepujacymi
ciezkimi chorobami serca: obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej; niewydolnos¢ serca z duza pojemnoscia wyrzutowa; zatorem p!u(nym lub wyslek\em ierdzi ¢sercaz niskim cinieniem napefniania. Stosowanie
u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci wqtroby: Podobnie jak w przypadku innych lekow w caloscl me!abullzowanych w watrobie nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ przy podawaniu d pacjentom ze stwi ydolnoscia watroby. Z uwag\ na brak doswiadczenia w stosowaniu produktu leczniczego u pacjentow z ciezka
niewydolnoscia watroby podawanie leku w tej grupie pacjentdw nie jest zalecane. St i5- Nalezy z ostroznoscia podawac jednoczesnie zinhibif ji5- i (np. i poniewaz obydwa leki wykazujq dziatanie rozszerzajace naczynia
krwionosne i u niektorych paqenmw moze to pmwad1|( do objawowego niedocisnienia. W celu zminimalizowania ryzyka rozwoju niedocisnienia ortostatycznego zaleca sie rozpoczecie stosowania inhibitorow 5 i tylko, gdy pajent jest ili icznie iem leczenia beta-blokerem. Ponadto, zaleca
sie rozpoczecie leczenia inhibi w najmniejszej dostepnej dawce po szesciu godzinach od przyjecia Nie badan klinicznych z W postaci o 2 uwalnianiu. Stosowanie u pacjentéw podczas operacyjnego leczenia zacmy: U niektdrych pacjentow leczonych tamsulosyna,

obecnie lub w przesztosci, zaobserwowano Srodupera(yjny zespMW|utk|e| le(zuwkl (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, rodzaj zespotu maleJ irenicy). Obserwowano rowniez pojedyncze przypadki u pacjentéw przyjmujacych leki blokujace receptory alfa-1-adrenergiczne (alfa-1-blokery) i dlatego nie mozna wykluczy( tego dziatania
lekow z tej grupy. Poniewaz IFIS moze pi ep powiktari podczas zabi ia zacmy, przed operacj; ¢ chirurga okuliste o przyjmowaniu alfa-1-blokeréw obecnie lub w przesztosci. Substancje pomocnicze: Sdd: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke,
to znaczy lek uznaje sie za, wolny od sodu”. 4.8 Dzlalan niepozadane: Podczas leczenia produktem Ieanlczym Doxar XL obserwowano i zgtaszano jace dziatania niepoz ktore z jac czestoscia: bardzo czesto (= 1/10), czgsto (= 1/100i < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000i < 1/100), rzadko (= 1/10 000
< 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw wg MedDRA Czgstos¢ Dziatania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia drég oddechowych, zakazenia drog moczowych
Zaburzenia krwi i uktadu chonnego Bardzo rzadko Leukopenia, trombocytopenia
Zaburzenia ukfadu immunologicznego Niezbyt czesto Reakgje alergiczne na lek
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Niezbyt czesto Anoreksja, dna moczanowa, zwiekszony apetyt
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Niepokdj, depresja, bezsennos¢
Bardzo rzadko Pobudzenie, nerwowos¢
Zaburzenia uktadu nerwowego (zesto Zawroty gtowy, bole glowy, sennos¢
Niezbyt czesto Zaburzenia mozgowo-naczyniowe, hipoestezja, omdlenia, drzenie
Bardzo rzadko Ortostatyczne zawroty glowy, parestezja
Zaburzenie oka Bardzo rzadko Zamazane widzenie
Nieznana Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczwki (patrz punkt 4.4 ChPL)
Zaburzenia stuchu i kanatu stuchowego Czesto Zawroty gowy pochodzenia btednikowego
Niezbyt czesto Dzwonienie (szum) w uszach
Zaburzenia serca Czesto Kofatanie serca, tachykardia
Niezbyt czesto Diawica piersiowa, zawat serca
Bardzo rzadko Bradykardia, arytmie serca
Zaburzenia naczyniowe Czesto Niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne
Bardzo rzadko Uderzenie krwi do glowy
Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia Czesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznosci, niezyt nosa
Niezbyt czesto Krwawienie z nosa
Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia Zotqdka i jelit Czesto Bole brzucha, niestrawnos¢, suchos¢ w ustach, nudnosci
Niezbyt czesto Zaparcie, biegunka, wzdecia, oddawanie gazow, wymioty, zapalenie zofadka i jelit
Nieznana Zaburzenia smaku
Zaburzenia watroby i drdg zotciowych Niezbyt czesto Nieprawidtowe wyniki badania czynnosci watroby
Bardzo rzadko Cholestaza, zapalenie watroby, zéttaczka
Zaburzenia skdry i tkanki podskdmej Czesto Swiad
Niezbyt czesto Wysypka skéma
Bardzo rzadko Lysienie, plamica, pokrzywka
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej Czesto Bole plecow, béle migsni
Niezbyt czesto Béle stawéw
Bardzo rzadko Skurcze migsni, ostabienie miesni
Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (zgsto Zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu
Niezbyt czesto Dyzuria, krwiomocz, zaburzenia czestosci oddawania moczu
Bardzo rzadko Zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w nocy, wielomocz, zwiekszona diureza
Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto Impotencja
Bardzo rzadko Ginekomastia, priapizm
Nieznana Ejakulacja wsteczna
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania (zesto Ostabienie, bl w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek obwodowy
Niezbyt czesto Bdl, obrzek twarzy
Bardzo rzadko Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto Iwigkszenie masy ciata
Igfaszanie ji dziatari niepoz h: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu |ston|e jest zghszame podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie ji dziatania niepozadane za posrednictwem Dep h Dziafai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,
faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwnie‘i podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Actavis Group PTC ehf, Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Islandia. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16957 — wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 22.12.2023 1. Kategoria dostepnosci: RP — produkt wydawany z przepisu lekarza. jiwP dziela: Teva Ph ical
Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 345 93 01, www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z petng i ja zawarta w Charakterystyce Produktu Lecznit Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl. Cena
detaliczna: Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg x 30 szt. — 23,84 zt; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mq x 90 szt. — 70,42 zt. Wysokos¢ doptaty swi iobiorcy we iiu: przerost gruczotu ; poziom $ci: ryczatt — Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg X 30 szt. —
7,83 2t; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg x 90 szt. — 22,39 zt; we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydanla decyzji, przewlek{a choroba nerek u dzieci do 18. roku zycia; poziom §ci: 30% — Doxar XL, tabl. o 2 uwalnianiu, 4 mg x 30 szt. — 10,39 zt; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
4mg x 90 szt. - 30,08 zt. Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek bezptatny dla §i po iu 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych na 1lipca 2024 ).



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Ebivol, 5 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I 1LOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu (Nebivololum), co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziafaniu: 192,4 mg laktozy j wi tablet(e Peiny wykaz substanql pomo(m(zy(h patrz punkt 6 1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka. Biate, okragfe,
wypukie tabletkl, ze sklzyzowanyml rowkami dzlelq(yml, osvedm(y9 mm, z NS"na ¢na 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania

e: Leczenie nadcisnienia tetnic Przewlekfa ni ¢ serca: Lec bilnej, tagodnej i umi przewlektej ni & serca jako leczenie
uzupefniajace standardowa terapie u pacjentow w podesztym wieku (70 lat lub wigcej). Choroba wiericowa: Leczenie objawowe, stabilnej choroby wiericowej. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania: Sposob
podawania: Tabletke nalezy potknac, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. szklanka wody). Tabletki moga by¢ przyj pokarmem lub bez. Nadci tetnicze: Dorosli: Dawka wynosi jedng tabletke

(5 mg) na dobg, najlepiej przyjmowang codziennie o tej samej porze. Tabletki mozna przyjmowac z positkiem. Dziafanie obnizajace ciénienie tetnicze wystepuje po 1-2 tygodniach leczenia. W rzadkich
przypadkach optymalne dziatanie leku moze wystapic dopiero po 4 tygodniach. Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi: Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga byc stosowane
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotad addycyjne dziatanie przeciwnadcisnieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania nebiwololu
z hydrochlorotiazydem w dawce 12,5-25 mg. Pacjenci z niewydolnoscig nerek: Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentow z niewydolnoscia nerek wynosi 2,5 mg na dobe. W razie koniecznosci dawke dobowa
mozna zwiekszyc do 5 mg. Pagjenci z niewydolnosciq wqtroby: Dane dotyczace pacjentow z niewydolnoscia watroby lub zaburzeniami czynnosci watroby sa ograniczone. Dlatego stosowanie leku Ebivol u tych
pacjentdw jest przeciwwskazane. Pajenci w podeszlym wieku: U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe. W razie potrzeby dawke dobowga mozna zwiekszy¢ do
5mg. Jednoczesnie, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne u pacjentow w wieku powyzej 75 lat, nalezy zachowac ostroznosc i écisle obserwowac pacjentow. Dziecii mfodziez: Nie prowadzono badari
udzieci i mfodzlezy 7 (ego wzgledn stosowanie u dlle(l i mdodzlezy w wweku vomzq 18 Ia\ nie jest zalecane. Przewlekla mewydo\nosz serca: Leczenie stabilnej przew\ekle] mewydolnustl serca nalezy vozpuqq(
a2 d kreslonej dl ¢: przewlekty ¢ serc
przez ostatnie szesc tygodni. Zaleca swe, aby lekarz pruwadzqry mwa#doswwadrzeme w Ieczemu przewleklej mewydu\nosa serca. U pagjentow otrzymulqcych leki dziatajace na ukfad sercowo-naczyniowy, w tym
leki moczopedne i (lub) digoksyne i (Iub) inhibitory ACE i (lub) istow receptora I, y powinno by¢ och tygodni przed
leczenia nebiwololem. Dawke poczatkowa nalezy zwiekszac co 1-2 tygodnie w zaleznosci od tolerangji leku przez paqenla 1,25 mg nebiwololu zwiekszyc do 2,5 mg nebiwololu raz na dobg, nastepnie do 5 mg
raz na dobe i nastepnie do 10 mg raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobe. Rozpoczecie leczenia i kazde zwiekszenie dawki powinno by¢ wykonane pod nadzorem
doswiadczonego lekarza, "wathym 0 najmniej 2 godzmy dla upewnlenla sie, ze stan khnluny paqema pozostaje stabilny (zwlaszcza ciénienie tetnicze krwi, czestos¢ akeji serca, zaburzenia przewodzenia,
objawy nasilenia i serca). dziafari moze ¢ leczenie zalecang dawkg leku. W razie koniecznosci dawke podtrzymujaca mozna réwniez
stopniowo zmniejszac i ponownie zwiekszac, Jezeh Jesl to wskazane Podczas smpmoweqo 2wigkszania dawki, w przypadku nasilenia niewydolnosdi serca lub metolevanq\ leku, najpierw zalecane jest
i G nebiwololu lub, w razi p ie leczenia (w przypadku ciezkieg iénienia tetniczego, nasilenia ni brzekiem ptuc, wstrzasu
kardiogennego, bradykardii objawowej lub bloku przedslonkuwo—kumumwego). Leczenie stabilnej przewleklej niewydolnosci serca nebiwololem jest zwykle leczeniem dtugotrwatym. Nie zaleca sig nagtego
przerywania leczenia nebiwololem, poniewaz moze to prowadzic do przejsciowego nasilenia niewydolnosci serca. Jesli przerwanie leczenia jest konieczne, dawke nalezy zmniejszac stopniowo, o potowe co
tydzien. Pacjenci z niewydolnosciq nerek: Nie jest wymagane dostosowanie dawki w przypadku fagodnej do umiarkowanej niewydolnosci nerek, gdyz dawke zwigksza sie stopniowo do dawki maksymalnej

tolerowanej przez pacjenta. Brak doswi fl u pacjentow z ciezka ni $ciq nerek (stgzenie kreatyniny w surowicy > 250 umol/l). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania nebiwololu u tych pacjentow. Pagienci
Z niewydolnosciq wqtroby: Dane dotyczace pacjentow z mewydolnnsth wqtroby 53 ngramtzone Diatego stosowanie leku Ebivol u tych pacjentow jest prze(\wwskazane Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest
wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwieksza sie i tolerowanej przez pacjenta. Dzieci i Nie prowadzono badari u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu stosowanie

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane. Stabilna choroba wiericowa: Doros]i: Leczenie stabilnej choroby wiericowej nalezy rozpoczac poprzez stopniowe zwiekszanie dawki, az do uzyskania
optymalnej dawki podtrzymujacej okreslonej dla kazdego pacjenta. Dawke poczatkowa nalezy zwiekszac co 1-2 tygodnie w zaleznosci od toleranji produktu przez pajenta: 1,25 mg nebiwololu zwiekszyc do
2,5 mg nebiwololu raz na dobe, nastepnie do 5 mg raz na dobe i nastepnie do 10 mg raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobe. Pagjenci z niewydolnosci nerek: Nie jest
wymagane dostosowanie dawki w przypadku tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci nerek, gdyz dawke zwieksza sig stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Brak doswiadczert
u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy > 250 umol/l). Dlatego nie zaleca sig stosowania nebiwololu u tych pacjentow. Pacjenci z niewydolnosciq wqtroby: Dane dotyczace
pacjentéw z niewydolnoscig lub zaburzeniem czynnosci watroby sa ogramcmne Dlatego smsowanle produktu leczniczego Ebivol u ty(h pacjentow jest przetlwwskazane Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest

wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwieksza sie iowo do d: j tolerowanej przez pacjenta. Dzieci i Nie prowadzono badari u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu stosowanie
u dzieci i modziezy nie jest zalecane. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na suhstanqg aynng lub na k\uvqkolwmk substancje pomocnicza ieniong w punkcie 6.1 ChPL. Ni $¢ watroby lub
zaburzenia czynnosci watroby. Ostra mewydolnos( serca, wstrzas kavdlogenny lub epizody niewyro: j serca jace dozylnego podawania lekow o dziataniu |no(mpowym dodatnim.
Dodatkowo, tak jak w sjacych recept Ebivol jest przecit j tuacjach: le chorej zatoki, w tym bloku zatok

Bloku przedsionkowo-komorowym stopnia drugiego i trzeciego (bez rozrusznika). Skurczu oskrzeli i astmie oskvze\uwe] W wywiadzie. Nieleczonym guzie chromochtonnym nadnerczy. Kwasicy metabolicznej.
Bradykardii (czynnos¢ sera < 60 uderzen na mmulg pvzed mzpn(zg(lem leczenia). Niedocisnieniu tetniczym (skurczowe clsmeme tetnicze leI < 90 mqu) Clezkl(h zaburzema(h krazenia ohwndowego

4 4 Speqalne i d Patrz rowniez punkt 4.8, Dziafania ni 3 0gdl receptorow
lenie ogdine: slg hlokada receptordw beta-adrenergicznych zmniejsza ryzyko avylmn w aasie wpmwadzema do znieczulenia oraz intubadji. Jesli blokada receptorow
beta'advenenjluny(h Jest przerwana w celu pajenta do zabiegu i , nalezy przerwac podawanie beta-adrenolitykéw co najmniej na 24 godziny przed zabiegiem. Nalezy zachowat

ostroznos¢ podczas stosowania niektdrych srodkéw znieczulajacych wptywajacych depresyjnie na miesiert sercowy. Mozna zapobiec wystapieniu reakgji ze strony nerwu btednego poprzez dozylne podanie
alropmy Uk)ud Sercowo-1 na(zymuwy Nie na\ezy stosowac lekow beta-adrenolitycznych u pacjentdw z nieleczong zastoinowa niewydolnoscia serca az do ustabilizowania si¢ ich stanu. U pacjentéw z chorobg

13 serca leczenie by i nalezy przerywac stopniowo, tj. przez ponad 1-2 tygodnie. W razie koniecznosci nalezy w tym samym czasie rozpocza¢ leczenie zastepcze, aby zapobiec
zaostrzeniu dfawicy piersiowej. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga wywotywac bradykardie: jesli czes(us( (etna wynosi ponizej 50-55 udevlen na rmnulg i (lub) pacjent odczuwa objawy
wskazujace na bradykardie, dawke nalezy zmniejszyc. Nalezy zachowac ostroznosc w przypadku stosowania lekow b upacjentéw (choroba lub objaw
Raynauda, ch i poniewaz moz ic zaostrzenie tych zaburzen; u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym stopnia pierwszego z pnwadu wydtuzenia przez beta-adrenolityki
asu przewodzenia; u pacjentéw z dlawicy piersiowa typu Prinzmetala z powodu ryzyka niehamowanego skurczu tetnic wiericowych za postednictwe receptorow alfa: leki blokujace receptory beta-
-adrenergiczne mogq zwiekszac liczbe i czas trwania napadow dtawicowych. Zwykle nie zaleca sie jednoczesnego podawania nebiwololu z antagonistami wapnia typu werapamilu i diltiazemu, z lekami

przeciwarytmicznymi Klasy | oraz z lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi osrodkowo; szczegéty w p\mktle 4. 5 Neblwa\ol me wplywa na stezenie

glukozy u pacjentéw z cukrzyca. Mimo to nalezy zachowac ostroznos¢ u tych pacjentow, poniewaz nebiwolol moze maskowac nie y hipoglikemii (tachykardia, k

be(a k nhmwv tachykardii w i tarczycy. Nage od: prep muze nasilic objawy. :U pacjentéw i ji horobami pm(
ji tosowac ostroznie, poniewaz leki i i Pacjenciz tuszczycq w wyy iadzie powinni przyjmowac beta- adrenuhtyk\

Jedynie po dok‘adnym rozwazeniu. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga zwigkszac wrazliwos¢ na alergeny oraz cigzkosc reakgji drenolityki moga powodowac

wydzielania fez (informacja dla os6b noszacych soczewki kontaktowe). Rozpoczecie leczenia przewlektej niewydolnosci serca nebiwololem wymaga regularnej uhsevwaq\ Dawkowanie i sposdb podawania
opisane s3 w punkcie 4.2. Nie nalezy nagle przerywac leczenia, chyba ze jest to wyraznie zalecone. Dodatkowe informagje przedstawiono w punkcie 4.2. Substancje pomocnicze: Laktoza: Pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy Iubzespnlem ziegn W(Mamama qlnkozy ga\aktozy nie powmm przyjmowac; lega produktu. Sdd: Ten produkt zawma mmej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si za,wolny od sodu”. 4.8 Dz PUja wiazku zleczeniem tetniczego i przewlekiej
niewydolnosci serca ze wzgledu na roznice pomiedzy chorobami podstawowymi. Nadcisnienie Igimae Igtoszone dz\a’ama niepozadane, ktére w wiekszosci przypadkéw miaty nasilenie od tagodnego do
umiarkowanego, wymieniono w tabeli ponizej wedtug klasyfikacji uktad adowej oraz czestosci

Klasyfikacja uktadow (zesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko | Czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona
inarzadéw (=1/100 do < 1/10) (=1/1000 do < 1/100) (<1/10000) | na podstawie dostgpnych danych)
tburzenia [ obrzek
Zaburzenia psychiczne koszmary senne, depresja
Zaburzenia ukfadu nerwowego bale glowy, zawroty glowy, parestezje omdlenia
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca hvadyk_ardia, niewydolnos¢ sevf‘a, Ispowu\q'\en'\e prze‘wudzenia
Zaburzenia naczyniowe iedociénienie tetnicze, chromanie (lub jego
nasilenie)




Klasyfikacja uktadow (zesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko | Czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona
i narzadow (=1/100 do < 1/10) (=1/1000 do < 1/100) (<1/10000) | na podstawie dostgpnych danych)
Zaburzenia ukfadu oddechowego, dusznos¢ skurcz oskrzeli

klatki piersiowej

iSrddpiersia

Zaburzenia zotqdka i jelit zaparcia, nudnosci, biegunka i §¢, wzdecia, wymioty

Zaburzenia skiry Swiad, wysypka rumieniowa nasilenie pokrzywka

i tkanki podskdrnej tuszezycy

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi impotenga

Zaburzenia ogdlne zmeczenie, obrzek

istany w miejscu podania

Obserwowano takze nastepujace dziatania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem niektérych lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne: omamy, psychozy, splatanie, ozigbienie/zasinienie koczyn,
objaw Raynauda, suchos¢ oczu i zespét oczno-Sluzéwkowo-skorny typowy dla praktololu. Przewlekta niewydolnos¢ serca: Dane dotyczace dziafari niepozadanych wystepujacych u pacjentéw z przewlekly
niewydolnoscig serca pochodza z jednego kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziatem 1067 pacjentow otrzymujacych nebiwolol i 1061 pacjentow otrzymujacych placebo. W badaniu tym dziatania
niepozadane, ktérych zwiazek z leczeniem oceniano jako mozliwy, zostaty zgtoszone facznie przez 449 pacjentéw otrzymujacych nebiwolol (42,1%) w pordwnaniu do 334 pacjentow otrzymujacych placebo
(31 5%) Naj(zgs(lej zglaszanyml dz\aiamaml mepozqdanyml u vaqemuw omymu]q(y(h neblwulol byty bradykardia i i zawmty g’owy, oba wystapity u okoto 11% pacjentow. (zestos¢ wystepowania wsrod
(ktdrych zwiazek z lekiem oceniano jako mozliwy), ktdre uznano

placebo

za spe(yﬁczme Zwigzane 7 \eaemem przewlekOeJ mewyda\nosu serca: Nasnleme niewydolnosci serca wystapito u 5,8% paqenmw ntrzymujqcych nebiwolol w pordwnaniu dn 5,2% pacjentow otrzymujacych

placebo. Ortostatyc 2,1% pacjentoy j nehlwulolwpuwwnamu do1,0% ji placebo. Nie ja leku wystapita u 1,6% pacjento
nebiwolol w pord iu do 0,8% pagjentoy placebo. Blok k 'y pierwszego stopnia wystapit u 1,4% paqenlow otrzymujacych nebiwolol w pamwnamu do

0,9% pacjentow otrzymujacych placebo. Ohrzgkl kan(zyn dolnych 1,0% pacjentdy biwolol w poro do0,2% pacj ji placebo. Zgt:

dziatani niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zghszanie dziatari niepoz; Umozliwia t i tosunku kurzys(l do vyzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie ji dziatania ni

Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktw Biobdjezych, AI Jemzollmskle 18‘\( 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,
faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz. ezdmwne qov.pl. Dualama mepaquane moma 2gtaszaé mwmez 7. PODMIOT 0D N
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE javil ,220 Islai ie do obrotu: 14835, wydane
przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CIES(IOWEJ ZMIANV TEKSTIJ (HARAKTERVSTVKI PRODUKTU LE(ZNI(IEG ‘\0 07 1023 Kategnna dostepnosdi: RP — pmduk! wydawany
2 przepisu lekarza. Cena detaliczna: Ebivol, tabl., 5 mg x 30 szt. — 12,91 2I; Ebivol, tabl., 5 mg x 60 szt. — 24,29 21, k iu: we wszystkich
wskazanich nade wydania decyz; poiom odplatnos ryzat — Eival,tbl, S g x 3052t 3,202 Eivol,tabl, S g x 602t — 6,40 2. Lek bezplatny dla Swiadczeniobiorcy po ukoriczeniu
65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 . w sprawie wykazu lekow, $rodka wyrobow
medycznych na 1 lipca 2024 r.). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostgpna na stronie www.tevamed.pl.




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Lecalpin, 10 mg, tabletki powlekane Lecalpin, 20 mg, tabletki
powlekane 2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Lecalpin, 10 mg, tabletki powlekane Jedna tabletka
powlekana zawiera 10 mg lerkanidypiny chlorowodorku, co odpowiada 9,4 mg lerkanidypiny.
Lecalpin, 20 mg, tabletki powlekane Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg lerkanidypiny
chlorowodorku, co odpowiada 18,8 mg lerkanidypiny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Lecalpin, 10 mg, tabletki powlekane zawiera 30 mg laktozy jednowodnej. Lecalpin, 20 mg, tabletki
powlekane zawiera 60 mg laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt
CHPL 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana Lecalpin, 10 mg, tabletki powlekane:
Z6tte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 6,5 mm, z linig podziatu po jednej
stronie i oznaczeniem ,,L” po drugiej stronie. Lecalpin, 20 mg, tabletki powlekane: Rézowe, okragte,
obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy 8,5 mm, z linig podziatu po jednej stronie
i oznaczeniem ,L” po drugiej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu
tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki. 4. SZCZEGOtOWE DANE KLINICZNE 4.1
Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Lecalpin jest wskazany w leczeniu tagodnego do
umiarkowanego nadcisnienia tetniczego samoistnego. 4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie Zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobe, co najmniej 15 minut przed positkiem.
Dawka moze zostac zwiekszona do 20 mg, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na
leczenie. Dawke nalezy zwiekszaé stopniowo, poniewaz maksymalne dziatanie
przeciwnadcisnieniowe moze wystgpi¢ w ciggu 2 tygodni. U pacjentéw, u ktérych podczas
stosowania jednego leku przeciwnadcisnieniowego ci$nienie nie jest wystarczajgco kontrolowane,
korzystne moze okazad sie dodatkowe podawanie lerkanidypiny, oprécz beta-adrenolityku
(atenololu), leku moczopednego (hydrochlorotiazydu) lub inhibitora konwertazy angiotensyny
(kaptoprylu lub enalaprylu). Poniewaz krzywa zaleznosci reakcji od dawki jest stroma i osigga stata
w zakresie dawek 20 30 mg, jest mato prawdopodobne, ze skuteczno$¢ bedzie wieksza podczas
stosowania wiekszych dawek; moze zwiekszy¢ sie natomiast ryzyko wystgpienia dziatan
niepozgdanych. Osoby w podesztym wieku Chociaz dane z badan farmakokinetycznych i
doswiadczenie kliniczne wskazujg, ze nie ma potrzeby dostosowania dawki dobowej, nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc podczas rozpoczynania leczenia pacjentéw w podesztym wieku.
Dzieci i mtodziez Z powodu braku doswiadczen klinicznych, nie zaleca sie stosowania lerkanidypiny u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby Zaleca sie
zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania u pacjentow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Chociaz zwykle zalecany schemat
dawkowania moze by¢ tolerowany przez te grupy pacjentéw, to w przypadku zwiekszania dawki do
20 mg nalezy zachowac ostroznosc. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ nasilone u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy w tym przypadku rozwazy¢ dostosowanie dawki.
Lerkanidypina jest przeciwwskazana u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30 ml/min) w tym pacjentow
poddawanych dializie (patrz punkt CHPLy CHPL 4.3 i 4.4). Sposdb podawania Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac z niewielkg iloscig wody, co najmniej 15 minut przed positkiem, najlepiej
przed $niadaniem. Tego produktu nie wolno podawac z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym
(patrz punkt CHPL4.3i4.5). 4.3 Przeciwwskazania B nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub
na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 & zwezenie drogi odptywu z
lewej komory serca I nieleczona zastoinowa niewydolnos¢ serca B niestabilna dusznica bolesna
pierwszy miesigc po przebytym zawale serca B ciezkie zaburzenia czynnosci watroby B ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min), w tym pacjenci poddawani dializie. @ jednoczesne



stosowanie: @ silnych inhibitoréw CYP3A4 (patrz punkt CHPL 4.5) @ cyklosporyny (patrz punkt CHPL
4.5) @ grejpfruta lub soku grejpfrutowego (patrz punkt CHPL 4.5). 4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania Zespét chorego wezta zatokowego Nalezy zachowac szczegdlng
ostroznosc¢ podczas stosowania lerkanidypiny u pacjentdw z zespotem chorego wezta zatokowego
(jesli pacjent nie ma wszczepionego stymulatora serca). Zaburzenia czynnosci lewej komory Chociaz
kontrolowane badania dotyczgce hemodynamiki nie wykazaty wptywu na czynnosci lewej komory
serca, zaleca sie ostroznos$¢ takze u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca.
Choroba niedokrwienna serca Sugeruje sie, ze niektdre krétko dziatajace dihydropirydyny moga
wptywad na zwiekszenie ryzyka sercowo-naczyniowego u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca.
Pomimo tego, ze lerkanidypina jest lekiem dtugo dziatajgcym, u tych pacjentéw zalecana jest
ostroznos¢. Niektére dihydropirydyny mogg rzadko prowadzié do bdlu w okolicy przedsercowej lub
dusznicy bolesnej. Bardzo rzadko u pacjentéw z uprzednio istniejgcg dusznicg bolesng moze wystgpic
zwiekszona czestosé, wydtuzony czas trwania lub nasilenie napadéw. W pojedynczych przypadkach
obserwowano zawat miesnia sercowego (patrz punkt CHPL 4.8). Stosowanie w zaburzeniach
czynnosci nerek lub watroby Zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania u
pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Chociaz zwykle zalecany
schemat dawkowania 10 mg na dobe moze by¢ tolerowany, to podczas zwiekszania dawki do 20 mg
na dobe nalezy zachowac ostroznos¢. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ nasilone u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy w tym przypadku rozwazy¢
dostosowanie dawki. Lerkanidypina jest przeciwwskazana u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR< 30 ml/min), w tym pacjentow
poddawanych hemodializie (patrz punkt CHPL 4.2 i 4.3). Dializa otrzewnowa Lerkanidypine
powiazano z rozwojem metnej wydzieliny otrzewnowej u pacjentéw poddawanych dializie
otrzewnowej. Zmetnienie jest spowodowane zwiekszonym stezeniem triglicerydéw w wydzielinie
otrzewnowej. Chociaz mechanizm nie jest znany, zmetnienie zwykle ustepuje wkrdétce po
odstawieniu lerkanidypiny. Jest to wazne skojarzenie, ktére nalezy rozpoznaé, poniewaz metny
wysiek otrzewnowy mozna pomyli¢ z infekcyjnym zapaleniem otrzewnej, co w konsekwencji
prowadzi do niepotrzebnej hospitalizacji i empirycznego podawania antybiotykow. Induktory CYP3A4
Induktory CYP3A4, takie jak leki przeciwdrgawkowe (np. fenytoina, fenobarbital, karbamazepina) i
ryfampicyna mogg zmniejszac stezenie lerkanidypiny w osoczu i dlatego skutecznosé lerkanidypiny
moze by¢ mniejsza niz oczekiwana (patrz punkt CHPL 4.5). Alkohol Nalezy unika¢ alkoholu, poniewaz
moze on nasilaé dziatanie lekéw przeciwnadcisnieniowych, rozszerzajgcych naczynia krwionosne
(patrz punkt CHPL 4.5). Dzieci mtodziez Bezpieczenstwo i skutecznosé lerkanidypiny u dzieci i
mtodziezy w wieku do 18 lat nie zostaty ustalone. Substancje pomocnicze Laktoza jednowodna Ten
produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sod Ten
produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozgdane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Bezpieczenstwo stosowania lerkanidypiny w dawce 10-20 mg raz na dobe oceniano w badaniach
klinicznych z podwdjnie slepg préba, kontrolowanych placebo (1200 pacjentéw otrzymywato
lerkanidypine i 603 pacjentow otrzymywato placebo) oraz w dtugoterminowych badaniach
klinicznych kontrolowanych substancjg czynng i bez grupy kontrolnej na tacznie 3676 pacjentach z
nadcisnieniem tetniczym otrzymujacych lerkanidypine. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozgdanymi w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu sg: obrzek
obwodowy, bél gtowy, uderzenia goraca, tachykardia i kotatanie serca. Tabelaryczne zestawienie



dziatan niepozadanych W ponizszej tabeli dziatania niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych i
po wprowadzeniu produktu do obrotu na catym swiecie, dla ktérych istnieje uzasadniony zwigzek
przyczynowy, wymieniono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA oraz czestosci
wystepowania Bardzo czesto: 2|/10 Czesto: >|/100 do <1/10 Niezbyt czesto: >
1/1 000 do <1/100 Rzadko: >|/10 000 do <1/1 000 Bardzo rzadko: <1/10 000 Nieznana
(czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) W obrebie kazdej grupy o
okreslonej czestosci wystepowania obserwowane dziatania niepozgdane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajgcym sie nasileniem.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Nieznana
uktadoéw i
narzadéw
MedDRA
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologiczneg
o
Zaburzenia uktadu Bdl gtowy, Zawroty gtowy | Sennosc
nerwowego Omdlenie
Tachykardia Angina piersiowa

Zaburzenia serca .
Kotatanie serca

Zaburzenia Zaczerwienieni | Niedoci$nienie
naczyniowe e skory

Niestrawnosc Wymioty Przerost dzigset!
Zaburzenia Nudnosci Biegunka Metny ptyn
zofadka i jelit otrzewnowy?

B4l nadbrzusza

Zaburzenia zl\ilf\’l;;z:;a

\'N'at'mby o aminotransferaz

26tciowych e surowics?
Wysypka Pokrzywka Obrzgk

Zaburzenia skory i .
naczynioruchowy

tkanki podskdrnej $wiad 1
Zaburzenia B4l miesni

miesniowo-

szkieletowe i

tkanki tacznej




Zaburzenia nerek i Wielomocz Czestomocz
drég moczowych

Zaburzenia ogdlne | Obrzek Astenia Bol w klatce
i stany w miejscu | obwodowy _ piersiowej
podania Zmeczenie

1dziatania niepozadane zgtaszane spontanicznie z catego Swiata po wprowadzeniu produktu do
obrotu Opis wybranych dziatan niepozgdanych W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych
czestos¢ wystepowania obrzekdéw obwodowych wynosita 0,9% dla lerkanidypiny w dawce 10-20 mg i
0,83% dla placebo. Czestos¢ ta osiggneta 2% w catej badanej populacji, w tym w dtugoterminowych
badaniach klinicznych. Wydaje sie, ze lerkanidypina nie wptywa niekorzystnie na stezenie glukozy we
krwi ani stezenie lipidéw w surowicy. Niektére dihydropirydyny moga rzadko powodowaé bdl
przedsercowy lub dusznice bolesng. Bardzo rzadko u pacjentdw z istniejgcg wczesdniej dusznicg
bolesng moze wystgpi¢ zwiekszona czestosé, czas trwania lub nasilenie tych napadéw. Mozna
zaobserwowac pojedyncze przypadki zawatu miesnia sercowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU Actavis Group PTC ehf. Dalshraun 1 220 Hafnarfjérdur Islandia Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 10 mg: 16619 20 mg: 16620 wydane przez Prezesa URPLWMIPB 10. DATA
ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
18.08.2023 r.

Kategoria dostepnosci RP - Produkt wydawany z przepisu lekarza.

Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl



1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 5 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Kazda tabletka powlekana zawiera 88 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Petny wykaz substancji pomocniczych,
patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Tabletki powlekane sa owalne w kolorze ochry do z6ttych, z jednej strony z wyttoczonym napisem,, 5" i gtadkie z drugiej strony. Dhugos¢ tabletki: 8,1 mm, szerokos¢: 4,1 mm. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie
zaburzen erekgji u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziafat skutecznie w leczeniu zaburzer erekji, konieczna jest stymulacja seksualna. Leczenie objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn. Tadalafil Teva nie jest przeznaczony do ia u kobiet. 4.2 jie i sposob
Dawkowanie: Zaburzenia erekqji u dorostych mezczyzn: Zwykle zalecana dawka jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkow. U pacjentéw, u ktorych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna zastosowac dawke 20 mg. Produkt leczniczy nalezy zazy¢ przynajmniej
30 minut przed planowang aktywnoscig seksualna. Maksymalna czestos¢ przyjmowania produktu leczniczego wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mg i 20 mg przeznaczony jest do stosowania przed planowana aktywnoscig seksualna. Nie zaleca sie statego, codziennego przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentow, ktérzy
przewiduja czeste stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazyc zastosowanie najmniejszej dawki produktu leczniczego Tadalafil Teva w schemacie raz na dobe, zgodnie z wyborem pagjenta i oceng lekarza. U tych pacjentdw zalecan dawka jest 5 mg raz na dobe,
przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od tolerangji produktu leczniczego przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mq raz na dobe. Nalezy okresowo oceniac celowos( statego przyjmowania produktu leczniczego w schemacie raz na dobe. tagodny rozrost gruczofu krokowego u dorostych mezczyzn:
Zalecana dawka to 5 mg przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia, w czasie positku lub migdzy positkami. U dorostych mezczyzn leczonych jednoczesnie z powodu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego oraz zaburzen erekqji zalecana dawka to 5 mg przyjmowane o tej samej porze kazdego dnia. U pacjentow
leczonych z powodu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, ktorzy Zle tolerujq tadalafil w dawce 5 mg nalezy rozwazy( alternatywna metode leczenia, poniewaz nie wykazano skutecznosci tadalafilu w dawce 2,5 mg w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Szczegdlne gvupy pacjentow: MezczyZni w podesztym wieku:
U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne ia. Mezczyini. iami czynnosci nerek: U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pacjentéw z cigzkimi iami czynnosci nerek zalecana dawka
przyjmowana w razie potrzeby wynosi 10 mg. Nie zaleca sig stosowania tadalafilu w dawce 2,5 lub 5 mg w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekdji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 5.2 ChPL). Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci wqtroby:
W leczeniu zaburzer erekgji zalecan dawka tadalafilu stosowana w razie potrzeby jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualna, niezaleznie od positkow. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania tadalafilu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa Cw skali
Child-Pugh). Lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Nie sq dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badari dotyczacych przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na
dobe w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego i zaburzer erekji u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkty 4.4i5.2 (hPLJ Mezezyzni (horzyna(ukrzy(e Nle jest konieczne dostosowanie dawkowania
u pacjentéw chorych na cukrzyce. Dzieci i mfodziez: Nie ma uzasadnienia dla stosowania tadalafilu u dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzen erekeji. Sposéb podawania: Tadalafil Teva dostepny jest w postaci tabletek p hw5mgdo ia doustnego. 4.3 P zliwos¢ na substancje czynna lub
na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotanow. Uwaza sig, ze jest to wynikiem skojarzonego dzm&ania azotanow i tadalafilu na szlak tlenku azotu i cGMP. Dlatego ie tadalafilu jest przeci

u pacjentéw zazywajacych organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci (patrz punkt 4.5 ChPL). Nie wolno stosowac tadalafilu u mezczyzn z chorobami serca, u ktérych nie jest wskazana aktywnosc seksualna. Lekarze powinni rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia zaburzer czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng
u pacjentow z chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego. ie tadalafilu jest przeci w nastepujacych, niewtaczonych do badari klinicznych, grupach pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego: - pacjenci, ktdrzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat migsnia sercowego, « pacjenci z niestabilng dfawica
piersiowa lub z bélami dtawicowymi podczas stosunkéw ptciowych, - pacjenci, u ktdrych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnos¢ serca co najmniej 2. stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association), « pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym, - pacjendi, ktdrzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany u pacjentdw, ktrzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego,
czy miato to zwiazek, czy nie miato zwiazku z wezesniejsza ekspozycja na |nh|hnov PDES (patrz punkt 4.4 ChPL). Jednoczesne stosowanie inhibitordw PDES, w tym tadalafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze quanylow, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzic do objawowego niedocisnienia tetniczego
(patrz punkt 4.5 ChPL). 4.4 Specjalne zenia i srodki 2 ia: Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Tadalafil Teva: Przed iem leczenia kologicznego nalezy przeprowadzi¢ wywiad chorobowy i wykonac badania fizykalne, aby rozpoznac u pacjenta zaburzenie
erekgji lub fagodny rozrost gruczotu krokowego i okresli¢ jego potencjalne przyczyny Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekgji, lekarz powinien ocenic stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopien ryzyka wystapienia zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia
seksualna. Tadalafil ma whasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne i powoduje fagodne i przemijajace obnizenie cisnienia krwi (patrz punkt 5.1 ChPL), i moze w ten sposdb nasilac dziatanie hipotensyjne azotanow (patrz punkt 4.3 ChPL). Przed rozpoczeciem stosowania tadalafilu w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu
krokowego nalezy przeprowadzic badania, aby wykluczy¢ obecnosc raka gruczotu krokowego i doktadnie oceni¢ wydolnosc krazeniowa pacjenta (patrz punkt 4.3 ChPL). Ocena zaburzeni erekcji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po dokfadnej 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 nerwdw. Uktad krazenia: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano ciezkie dziatania niepozadane ze
strony uktadu krazenia, takie jak: zawat miesnia sercowego, nagta Smier¢ sercowa, niestabilna dfawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), béle w klatce piersiowej, kotatanie serca i czgstoskurcz. Wiekszos¢ pacjentéw, u ktdrych wystapity te
dziatania, byta obciazona czynnikami ryzyka chordb ukfadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposb jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byty zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscia seksualng lub potaczeniem tych i innych czynnikow. U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze, tadalafil moze spowodowac zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi. Przed rozpoczeciem przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe nalezy przeprowadzic ocene liniczna i rozwazy¢ dostosowanie dawki przeciwnadcisnieniowych produktéw leczniczych. U pacjentéw przyjmujacych
produkty lecznicze blokujace receptory al-adrenergiczne, jednoczesne podanie tadalafilu moze u niektarych z nich doprowadzic do niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tadalafilu i doksazosyny. Wzrok: W zwiazku z przyjmowaniem tadalafilu i innych inhibitorow PDES
zgtaszano zaburzenia widzenia, w tym centralng surowicza chorioretinopatie (ang. central serous chorioretinopathy, CSCR), i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). W wigkszosci 6w (SCR ustapito istnie po ieniu tadalafilu. W odniesieniu do NAION, analizy
danych z badar obserwacyjnych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia ostrej nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego u mezczyzn z zaburzeniami erekeji po ekspozycji na tadalafil lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentow stosujacych tadalafil, nalezy
poinformowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzeri widzenia, zaburzenia ostrosci wzroku i (lub) zni ia obrazu, przerwat przyj ie tadalafilu i niezwtocznie skonsultowat sig z lekarzem (patrz punkt 4.3 ChPL). Pogorszenie lub nagta utrata stuchu: Zgtaszano przypadki nagtej utraty stuchu po
zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektarych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu w przesztosci), pacjentow nalezy poinformowac, aby przerwali stosowanie tadalafilu i natychmiast zasiegneli porady lekarskiej w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty
stuchu. Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: 7 powodu zwigkszonej ekspozycji (AUC) na tadalafil, ograniczone doswiadczenie liniczne i brak mozliwosci zmiany klirensu przy pomocy dializy, nie zaleca sie stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Istnieja ograniczone
dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali Childa-Pugha). Nie ma danych dotyczacych stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzer erekgji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego u pacjentow
zniewydolnoscia watroby. W przypadku decyzji o zastosowaniu produktu leczniczego Tadalafil Teva u pacjenta, lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne znieksztatcenia cztonka: Nalezy poinformowac pacjentéw, ze nalezy natychmiast zwrécic sie po pomoc
lekarska w przypadku, gdy erekcja utrzymuije sie przez 4 godziny lub diuzej W przypadku niepodjecia narychmlasmwego leczenia priapizmu, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potencji. Tadalafil nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z anatomicznymi znieksztatceniami czfonka (np. wygiecie, zwtdknienie
ciat jamistych lub choroba Peyroniego), lub u pacjentéw ze sl iami mogacymi ¢ do wystapi priapizmu (np. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy zachowac ostroznosc, przepisujac Tadalafil Teva pacjentom stosujacym silne inhibitory
CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych obserwowano zwiekszong ekspozycje (AUC) na tadalafil (patrz punkt 4.5 ChPL). Tadalafil Teva i inne metody leczenia zaburzen erekgji: Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci
jednoczesnego stosowania tadalafilu z innymi inhibitorami PDES lub innymi metodami leczenia zaburzeri erekji. Pacjentéw nalezy poinformowac, by nie stosowali produktu leczniczego Tadalafil Teva w takich potaczeniach. Substancje pomocnicze: Laktoza: Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca

dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. S6d: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane: Pod ie profilu bezpieczeristwa: Najczesciej zgtaszane dziatania
niepozadane u pacjentéw stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzen erekgji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego to: bél gtowy, niestrawnosc, bl plecow i bl miesni. Czestos¢ wystepowania zwiekszata sie wrazzezwwkszemem stosowanej dawk| tadalafilu. Zgfaszane dziatania niepozadane byly przemijajace, zwykle miaty
tagodne lub umiarkowane nasilenie. Wigkszos¢ zgtoszonych przypadkow bélu gtowy podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpoczecia terapii. Tabelaryczne ienie dziatari niepozadanych: W tabeli ponizej iono dziatania niepozadane pochodzace ze zgtoszen

spontanicznych oraz obserwowane w czasie badan klinicznych kontrolowanych placebo (facznie 8022 pacjentow przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentéw otrzymywato placebo) z zastosowaniem produktu leczniczego w razie potrzeby i w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekgji oraz schematu raz na dobe w leczeniu
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Ocena czestosci: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/1001 < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000i < 1/100), rzadko (= 1/10 000 < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), czestosc nieznana (nie mozna okresli na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto ‘ Czesto ‘ Niezbyt czesto ‘ Rzadko ‘ Nieznana
Zaburzenia uktadu i icznego
‘ ‘ Reakqje nadwrazliwosci ‘ Obrzek naczynioruchowy? ‘
Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy Zawroty glowy Udar' (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace
napady niedokrwienne (TIA)', migrena?, napady drgawek,
przemijajaca amnezja
Zaburzenia oka
yrazne widzenie, dolegliwosci opisy jako bol oczu Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, Centralna surowicza chorioretinopatia
nietetnicza przednia niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego (NAION)?, okluzja naczyn siatkowki?
Zaburzenia ucha i blednika
‘ ‘ Szum w uszach ‘ Nagfa gluchota ‘
Zaburzenia serca’
(zestoskurcz, kotatanie serca Zawat migénia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa?,
komorowe zaburzenia rytmu serca®
Zaburzenia naczyniowe
‘ Nagte zaczerwienienie twarzy ‘ Niedocisnienie tetnicze’, nadciénienie tetnicze ‘ ‘
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
‘ Przekrwienie btony $luzowej nosa ‘ Dusznosc, krwawienie z nosa ‘ ‘
Zaburzenia zotqdkai jelit
‘ Niestrawnos¢ ‘ Bl brzucha, wymioty, nudnosci, choroba refluksowa przetyku ‘ ‘
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej
Wysypka Pokrzywka, zespdt Stevensa- -Johnsona?, ztuszczajace zapalenie
skory?, nadmierna potliwos¢
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
\ Bl plecow, bol miesni, bl koriczyn \ \ \
Zaburzenia nerek i drég moczowych
‘ ‘ Krwiomocz ‘ ‘
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
‘ ‘ Przedtuzony czas trwania wzwodu ‘ Priapizm?, krwotok z pracia, krew w nasieniu ‘
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
‘ ‘ Bol w klatce piersiowej', obrzeki obwodowe, zmeczenie ‘ Obrzek twarzy?, nagfa $mierc sercowa'? ‘

" Wigkszos¢ pacjentow byfa obciazona czynnikami ryzyka chordb ukfadu krazenia (patrz punkt 4.4 ChPL).? Dziatania niepozadane zgiaszane po dopuszczeniu do obrotu, nie obserwowane podczas badar linicznych kontrolowanych placebo. * Czesciej zgtaszane po podaniu tadalafilu pajentom stosujacym przeciwnadcisnieniowe
produkty lecznicze. Opis wybranych dziafari ni danych: (zestos¢ p $ci w zapisie EKG, gtownie i Zatokowej byta nieznacznie wigksza u pacjentow stosujacych tadalafil raz na dobe w poréwnaniu z grupa placebo. Wiekszos¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byta zwiazana z wystepowaniem
dziatari niepozadanych. Inne szczegdlne populacje: Dane dotyczace stosowania tadalafilu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia zaburzen erekgji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego s3 ograniczone. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil
przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzen erekji, biequnke zgtaszano czesciej u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, zawroty gtowy oraz biegunke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku
powyzej 75 lat. Zgfaszanie j h dziatari niepoz h: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umotzliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych, Al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
213071, faks: + 48 22 49 21309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113
Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22915 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany z przepisu lekarza. Charakterystyka
Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 10 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 10 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda 10 mg tabletka powlekana zawiera 177 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Petny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. 10 mg: Owalne tabletki powlekane w kolorze ochry do 26ttego, z wyttoczonym napisem,, 10" po jednej stronie. Druga strona tabletki jest gfadka. Dtugos¢ tabletki: 11,1 mm, szerokosc: 6,4 mm. 4. SZCZEGGLOWE DANE KLINICZNE: 4.1
Wskazania do stosowania: Leczenie zaburzeni erekgji u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna. Tadalafil Teva nie jest przeznaczony do ia u kobiet. 4.2 ie i sposob ia: Dawkowanie: Dorosli mezczyzni: Zwykle zalecana dawka jest 10 mg,
przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkdw. U pacjentow, u ktérych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna zastosowa¢ dawke 20 mg. Produkt leczniczy nalezy zazyc przynajmniej 30 minut przed planowana aktywnoscia seksualna. Maksymalna czestos¢ przyjmowania
produktu leczniczego wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mg i 20 mg jest przeznaczony do stosowania przed planowana aktywnoscia seksualng. Nie zaleca sie statego, codziennego przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentow, ktérzy przewiduja czeste stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva (tzn. co najmniej dwa razy
w tygodniu), mozna rozwazyc zastosowanie najmniejszej dawki produktu leczniczego Tadalafil Teva w schemacie raz na dobg, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjentdw zalecang dawka jest 5 mg raz na dobe, przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od tolerandji produktu leczniczego
przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe. Nalezy okresowo ocenia¢ celowosc statego przyjmowania produktu leczniczego w schemacie raz na dobe. Specjalne grupy pacjentdw: MezczyZni w podeszlym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. Mezczyzni
zzaburzeniami czynnosci nerek: U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pacjentow z ciezkimi iami czynnosci nerek zalecana dawka wynosi 10 mg. Nie zaleca sie stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentow
zciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.415.2 ChPL). MezczyZni z zaburzeniami czynnosci wqtroby: Zalecang dawka tadalafilu jest 10 mg, przyjmowane przed p 13 aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkdw. Istnieja ograniczone dane Kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania tadalafilu u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Nie s dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badari
dotyczacych przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkty 4.45.2 ChPL). Mezczyzni chorzy na cukrzyce: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow
(hory(h na cukrzyce. Dzieci i miodziez: Nie ma uzasadnienia dla stosowania tadalafilu u dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzen erekgji. Sposéb podawania: Tadalafil Teva dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w dawkach 10 mg do podawania doustnego. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na subslanqg czynna lub na

ubstancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotandw. Uwaza sig, ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azotandw i tadalafilu na szlak tlenku azotu i cGMP. Dlatego ie tadalafilu jest przeci u pacjentow
zazywajacych organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci (patrz punkt 4.5 ChPL). Nie wolno stosowac tadalafilu u mezczyzn z chorobami serca, u ktdrych nie jest wskazana aktywnosc seksualna. Lekarze powinni rozwazyc potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscig seksualng u pacjentow
z chorobami uktadu ser Zyniowego. jie tadalafilu jest przeci w nastepujacych, nie wiaczonych do badan klinicznych, grupach pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego: « pacjenci, ktdrzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat miesnia sercowego, « pacjenci z niestabilng dtawica piersiowa
lub z bélami dtawicowymi podczas stosunkow ptciowych, « pacjenci, u ktorych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnosc serca co najmniej 2. stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart iation), « pacjenci z ni i arytmiami, niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym
nadciénieniem tetniczym, « pacjendi, ktérzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktdrzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego,
czy miato to zwiazek, czy nie miato zwiazku z wezesniejszq ekspozyqq na |nh|hnor PDES (patrz punkt 4.4 ChPL). Jednoczesne stosowanie inhibitorow PDES, w tym tadalafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze quanylows, takich jak riocyguat, Jesl przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego

(patrz punkt 4.5 ChPL). 4.4 Specjalne zenia i srodki ia: Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Tadalafil Teva: Przed iem leczenia icznego nalezy ¢ wywiad chorobowy i wykona¢ badania fizykalne, aby rozpoznac u pacjenta zaburzenie
erekgjiiokreslic jego potencjalne przyczyny. Przed rozpoczeciem jaki ek lec snia burzer erekqji, lekarz powinien oceni¢ stan uktadu Zyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopieri ryzyka wystapienia zaburzer czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualna. Tadalafil ma wiasciwosci rozszerzajace

naczynia krwionosne i powoduje tagodne i przemijajace obnizenie cisnienia krwi (patrz punkt 5.1 ChPL), i moze w ten spos6b nasila¢ dziatanie hipotensyjne azotandw (patrz punkt 4.3 ChPL). Ocena zaburzeri erekji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po doktadnej ocenie medycznej, ustalenie
odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentw po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania nerwéw. Uktad krazenia: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgfaszano ciezkie dziatania



niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie jak: zawat migsnia sercowego, nagta mier¢ sercowa, 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¢ pacjentow, u ktorych
wystapity te dziatania, byfa obciazona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposb jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byty zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscia seksualng lub potaczeniem tych i innych czynnikow. U pacjentéw przyjmujacych
produkty lecznicze blokujace receptory a1-adrenergiczne, jednoczesne podanie produktu leczniczego z tadalafilem moze u niektdrych z nich doprowadzic do niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego stosowania tadalafilu i doksazosyny. Wzrok: W zwiazku z przyjmowaniem tadalafilu
i innych inhibitorow PDE5 zgtaszano zaburzenia widzenia, w tym centralng surowicza chorioretinopatie (ang. central serous chorioretinopathy, CSCR) i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). W wigkszosci przypadkow CSCR ustapito samoistnie po odstawieniu tadalafilu.
W odniesieniu do NAION, analizy danych z badari obserwacyjnych wskazuja na zwiekszone ryzyko wystapienia ostrej nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego u mezczyzn z zaburzeniami erekgji po ekspozycji na tadalafil lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentow
stosujacych tadalafil, nalezy poinformowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzeri widzenia, zaburzenia ostrosci wzroku i (lub) zni ia obrazu, przerwat przyji ie tadalafilu i niezwlocznie skonsultowat sie z lekarzem (patrz punkt 4.3 ChPL). Pogorszenie lub nagfa 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 $ci), pacjentéw nalezy poi ¢, aby przerwali ie tadalafilu i natychmiast zasiegneli porady lekarskiej w przypadku nagtego
pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnosci watroby: Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentdw z cigzka niewydolnoscig watroby (klasa C w skali Child-Pugh). W przypadku decyzji o zastosowaniu produktu leczniczego Tadalafil Teva u pacjenta,
lekarz przepisujacy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne znit ia cztonka: Nalezy poi ¢ pacjentow, ze nalezy natychmiast zwrdcic sie po pomoc lekarska w przypadku, gdy erekcja utrzymuje sie przez 4 godziny lub dtuzej. W przypadku niepodjecia natychmiastowego leczenia
priapizmu, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potendji. Tadalafil, nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie, zwtoknienie ciat jamistych lub choroba F iego), lub u pacjentdw ze sch iami mogacymi predysp ¢ do wystapienia priapizmu (np.
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy zachowac ostroznos¢, przepisujac Tadalafil Teva pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych
produktéw leczniczych obserwowano zwigkszong ekspozycje (AUC) na tadalafil (patrz punkt 4.5 ChPL). Tadalafil Teva i inne metody leczenia zaburzer erekgji: Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania tadalafilu z innymi inhibitorami PDES lub innymi metodami leczenia zaburzer erekdji. Pacjentow nalezy
poinformowa, by nie stosowali produktu leczniczego Tadalafil Teva w takich pofaczeniach. Substancje pomocnicze: Laktoza: Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancj galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sd: Produkt leczniczy zawiera

mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane: Pod: jie profilu bezpieczeristwa: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane u pacjentow stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzer erekji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego to: bl gtowy,
niestrawnosc, bél plecow i bol migsni. Czestos¢ wystepowania tych dziatari niepozadanych zwiekszata sie wraz ze zwwkszemem stosowanej dawki tadalafilu. Zgtaszane dzm&ama mepozqdane byly pvzemuajqce zwykle miaty fagodne lub umiarkowane nasilenie. Wigkszos¢ zgtoszonych przypadkow bélu gtowy podczas stosowania
tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpoczecia leczenia. Tabelaryczne i zadanych: W tabeli ponizej i pochodzace ze zgtoszen icznych oraz obserwowane w czasie badar klinicznych kontrolowanych placebo (facznie 8022 pajentéw

przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentéw otrzymywato placebo) z zastosowaniem produktu leczniczego w razie potrzeby i w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekqji oraz schematu raz na dobe w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Ocena czestosci: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/1001 < 1/10), niezbyt
czesto (= 1/1000 i < 1/100), rzadko (= 1/10 0001 < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie mozna okreslic na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto ‘ Czesto ‘ Niezbyt czesto ‘ Rzadko ‘ Nieznana

Zaburzenia uktadu i icznego

‘ ‘ Reakqje nadwrazliwosci ‘ Obrzek naczynioruchowy? ‘

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bol glowy Zawroty glowy Udar' (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace
napady niedokrwienne (TIA)', migrena?, napady drgawek,
przemijajaca amnezja

Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie, dolegliwosci opisywane jako bol oczu Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, Centralna surowicza chorioretinopatia
nietetnicza przednia niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego (NAION)?, okluzja naczyn siatkwki?

Zaburzenia ucha i blednika

‘ ‘ Szum w uszach ‘ Nagta gtuchota ‘
Zaburzenia serca’
(zestoskurcz, kotatanie serca Zawat migsnia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa?,
komorowe zaburzenia rytmu serca®
Zaburzenia naczyniowe
‘ Nagte zaczerwienienie twarzy ‘ Niedocisnienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze ‘ ‘
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
‘ Przekrwienie btony $luzowej nosa ‘ Dusznosc, krwawienie z nosa ‘ ‘
Zaburzenia zotqdkai jelit
‘ Niestrawnos¢ ‘ Bl brzucha, wymioty, nudnosci, choroba refluksowa przetyku ‘ ‘
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej
Wysypka Pokrzywka, zespdt Stevensa- -Johnsona?, ztuszczajace zapalenie

skory?, nadmierna potliwos¢

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej

‘ Bl plecéw, bol miesni, bél koriczyn ‘ ‘ ‘

Zaburzenia nerek i drég moczowych

‘ ‘ Krwiomocz ‘ ‘
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

‘ ‘ Przedtuzony czas trwania wzwodu ‘ Priapizm?, krwotok z pracia, krew w nasieniu ‘
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

‘ ‘ Bol w klatce piersiowej', obrzeki obwodowe, zmeczenie ‘ Obrzek twarzy?, nagfa $mierc sercowa'? ‘

" Wigkszos¢ pacjentow byta obciazona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (patvz punkt4 4 ChPL).? Dziatania niepozadane zg&aszane po dopuszczeniu do obrotu, nieobserwowane podczas badari klinicznych kontrolowanych placebo. * Czesciej zgtaszane po podaniu tadalafilu pacjentom stosujacym przeciwnadcisnieniowe
produkty lecznicze. Opis wybranych dziafari ni danych: (zestos¢ p $ci w zapisie EKG, gtownie i Zatokowej byta nieznacznie wigksza u pacjentow stosujacych tadalafil raz na dobe w poréwnaniu z grupa placebo. Wiekszos¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byta zwiazana z wystepowaniem
dziatari niepozadanych. Inne szczegdlne grupy pacjentdw: Dane dotyczace stosowania tadalafilu u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia zaburzeri erekqji lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego sa ograniczone. W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano tadalafil
przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzen erekgji, biequnke zgtaszano czesciej u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, zawroty gtowy oraz biegunke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku
powyzej 75 lat. Zgfaszanie j h dziatari niepoz h: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umotzliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych, Al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
213071, faks: + 48 2249 21309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113
Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22916 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany z przepisu lekarza. Charakterystyka
Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 20 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 20 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Kazda 20 mg tabletka powlekana zawiera 353 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Petny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Owalne tabletki powlekane w kolorze ochry do z6ttego, z dwoma rowkami podziatu po jednej stronie i z wytfoczonym oznakowaniem, 20 po drugiej stronie. Dhugos¢ tabletki: 15,0 mm; szerokos¢: 9, 0 mm. Tahlelkg mozna podzieli na dwie
lub cztery rowne dawki. 4. SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie zaburzert erekcji u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna. Tadalafil Teva nie jest przeznaczony do ia u kobiet. 4.2 i ia: Dawkowanie:
Dorosli mezezyzni: Zwykle zalecang dawka jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualna, niezaleznie od positkéw. U pacjentéw, u ktorych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna zastosowac dawke 20 mg. Produkt leczniczy nalezy zazy¢ przynajmniej 30 mlnul przed planowang aktywnoscia
seksualna. Maksymalna czestos¢ przyjmowania produktu leczniczego wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mg i 20 mg jest przeznaczony do stosowania przed planowang aktywnoscia seksualng. Nie zaleca sie statego, codziennego przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentdw, ktdrzy przewiduja czeste stosowanie produktu
leczniczego Tadalafil Teva (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazy( zastosowanie najmniejszej dawki produktu leczniczego Tadalafil Teva w schemacie raz na dobe, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjent6w zalecang dawka jest 5 mg raz na dobe, przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia.
w zaleznoscl od tolerancji produktu leczniczego przez pacjenta dawke mozna zmniejszyc do 2,5 mg raz na dobe. Nalezy okresowo oceniac celowosc statego przyjmowania produktu leczniczego w schemacie raz na dobe. Specjalne grupy pacjentéw: MezczyZni w podeszfym wieku: U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne

ia. Mezczyzni iami czynnosci nerek: U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg w dawkowaniu doraznym. Nie zaleca
sie stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe w dawce 2,5 mg lub 5 mg w ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4i 5.2 ChPL). MezczyZni z zaburzeniami czynnosci watroby: W doraznym dawkowaniu zalecanq dawka tadalafilu jest 10 mg, przyjmowane przed planowan aktywnoscia seksualng, niezaleznie od
positkow. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania tadalafilu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Nie s dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu
w dawkach wigkszych niz 10 mg u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badari dotyczacych przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka (patrz
punkty 4.4 5.2 ChPL). Mezczyzni chorzy na cukrzyce: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow chorych na cukrzyce. Dzieci i mfodziez: Nie ma uzasadnienia dla stosowania tadalafilu u dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzeri erekgji. Sposob podawania: Tadalafil Teva dostepny jest w postaci tabletek powlekanych

w dawce 20 mg do podawania doustnego. Dzielenie tabletki na cztery rowne czesci (stosowanie tadalafilu w dawce 5 mg raz na dobe):

Potozyc tabletke na twardej i rownej powierzchni (np. na blacie stotu) rowkiem dzielacym do géry.

Umiesci¢ keiuk (lub palec wskazujacy) na powierzchni tabletki z rowkiem dzielacym i mocno i krotko nacisnag, dopdki tabletka nie przetamie sie na cztery rowne czedci. @

Dzielenie tabletki na potéwki (stosowanie tadalafilu w dawce 10 mg doraznie):

Potozyc tabletke na twardej i rownej powierzchni (np. na blacie stotu) rowkiem dzielacym do géry. @

Umiesci¢ keiuki (lub palce wskazujace) obu rak réwnoczesnie po obu stronach krotszego rowku dzielacego na tabletce. @/

Mocnoi krétko nacisnac obydwoma kciukami (lub palcami wskazujacymi) krawedzie tabletki, dopdki tabletka nie przefamie si na dwie réwne czesci.

4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. W badaniach Klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw. Uwaza sie, ze jest to wynikiem skojarzonego dziafania azotandw i tadalafilu na szlak tlenku azotu/
CGMP. Dlatego ie tadalafilu jest przeci u pacjentow zazywajacych organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci (patrz punkt 4.5 ChPL). Nie wolno stosowac tadalafilu u mezczyzn z chorobami serca, u ktdrych nie jest wskazana aktywnosc seksualna. Lekarze powinni rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia
zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego. ie tadalafilu jest przeci w nastepujacych, nie wiaczonych do badar linicznych, grupach pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego: « pacjendi, ktorzy w ciagu ostatnich 90 dnl
przebyli zawat migsnia sercowego, - pacjenci z niestabilng dfawica piersiowg lub z blami dtawicowymi podczas stosunkow ptciowych,  pacjenci, u ktorych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnosc serca co najmniej 2. stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart fation), - pacjenci z ni

arytmiami, niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, « pacjenci, ktorzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktorzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang.
non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwiazku z wczesniejsza ekspozycja na inhibitor PDES (patrz punkt 4.4 ChPL). Jednoczesne stosowanie inhibitorow PDES, w tym tadalafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyguat, jeSl
przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzic do objawowego niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). 4.4 Specjalne zenia i $rodki $ci d jia: Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Tadalafil Teva: Przed iem leczenia icznego nalezy

wywiad chorobowy i wykona¢ badania fizykalne, aby rozpoznac u pacjenta zaburzenie erekdji i okreslic jego potencjalne przyczyny. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekgji, lekarz powinien ocenic stan uktadu sercowo-naczyniowego pajenta, poniewaz istnieje pewien stopieri ryzyka wystapienia zaburzeri
czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualn. Tadalafil ma wiasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne i powoduje tagodne i przemijajace obnizenie cisnienia krwi (patrz punkt 5.1 ChPL), i moze w ten sposéb nasila¢ dziatanie hipotensyjne azotanéw (patrz punkt 4.3 ChPL). 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 pacjentow po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania nerwow. Uktad krazenia: Po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu i (lub) w badaniach linicznych zgtaszano cigzkie dziatania niepozadane ze strony ukfadu krazenia, takie jak: zawat miesnia sercowego, nagta Smier¢ sercowa, niestabilna dtawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks,
TIA), bole w klatce piersiowej, kofatanie serca i czestoskurcz. Wiekszos¢ pacjentdw, u ktorych wystapity te dziatania, byfa obciazona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposéb jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byty zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem,
aktywnoscia seksualng lub potaczeniem tych i innych czynnikow. U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie przeciwnadciénieniowe produkty lecznicze, tadalafil moze spowodowac zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi. Przed rozpoczeciem przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe nalezy przeprowadzic ocene kliniczng
i rozwazy¢ ie dawki lekow przeciwnadcisnieniowych. U pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze blokujace receptory al-adrenergiczne, jednoczesne podanie tadalafilu moze u niektdrych z nich doprowadzic do niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego stosowania
tadalafilu i doksazosyny. Wzrok: W zwiazku z przyjmowaniem tadalafilu i innych inhibitoréw PDES zgtaszano zaburzenia widzenia w tym centralna surowicza chorioretinopatie (ang. central serous chorioretinopathy, CSCR) i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). W wiekszosci
przypadkéw CSCR ustapito samoistnie po odstawieniu tadalafilu. W odniesieniu do NAION, analizy danych z badari obserwacyjnych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia ostrej nietetniczej przedniej ni iennej neuropatii nerwu umezazyzn iami erekqji po ekspozydji na tadalafil lub inne inhibitory




PDES. Poniewaz moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentéw stosujacych tadalafil, nalezy poinformowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzeri widzenia, zaburzenia ostrosci wzroku i (lub) zni ia obrazu przerwat przyj ie tadalafilu i niezwlocznie skonsultowat sie z lekarzem (patrz punkt 4.3
ChPL). Pogorszenie lub nagfa utrata stuchu: Zgtaszano przypadki nagtej utraty stuchu po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektorych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu w przesztosci), pacjentéw nalezy poinformowac, aby przerwali stosowanie tadalafilu
i natychmiast zasiegneli porady lekarskiej w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: 7 powodu zwigkszonej ekspozycji (AUC) na tadalafil, ograniczonego doswiadczenia klinicznego i braku mozliwosci zmiany klirensu przez dializy, nie zaleca sig stosowania tadalafilu w schemacie raz
na dobe u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Istniej ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Nie ma danych dotyczacych stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw
z niewydolnoscia watroby. W przypadku decyzji o zastosowaniu produktu leczniczego Tadalafil Teva u pacjenta, lekarz przepisujacy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne zni ia cztonka: Nalezy poi ¢ pacjentdw, ze nalezy natychmiast zwrdcic sie po pomoc lekarska
w przypadku, gdy erekcja utrzymuje sie przez 4 godziny lub dtuzej. W przypadku niepodjecia naly(hmlaxtowegn leczenia priapizmu, moze dﬂjS( do nszkndzema tkanek cztonka i trwatej utraty potencji. Tadalafil nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie, zwioknienie ciat
jamistych lub choroba Peyroni lub u pacjentéw ze sc iami mogacymi pl ¢ do wystapienia priapizmu (np. niedokrwistos¢: vinkowa, szpiczak mnogi, biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy zachowac ostroznosc, przepisujac Tadalafil Teva pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4.
(rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych obserwowano zwigkszong ekspozycje (AUC) na tadalafil (patrz punkt 4.5 ChPL). Tadalafil Teva i inne metody leczenia zaburzeri erekgji: Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania tadalafilu z innymi inhibitorami PDES lub innymi metodami leczenia zaburzeni erekgji. Pacjentéw nalezy poinformowac, by nie stosowali produktu leczniczego Tadalafil Teva w takich potaczeniach. Substangie pomocnicze: Laktoza: Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacy dziedziczng

nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sod: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu’. 4.8 Dziatania niepozadane: Pod: jie profilu bezpieczeristwa: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane
u pacjentéw stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzen erekeji lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego to: bl glowy, niestrawnosc, bol plecow i bol miesni. Czestos¢ ia tych dziatan niepoz h zwiekszata sie wraz ze zwigkszeniem stosowanej dawki tadalafilu. Zgtaszane dziatania niepozadane byty przemijajace,
zwykle miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie. Wiekszos¢ zgtoszonych przypadkdw bélu glowy podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpoczecia leczenia. Tabelaryczne ienie dziafari niepozadanych: W tabeli ponizej przedstawiono dziafania niepozadane pochodzace ze

zgtoszeri spontanicznych oraz obserwowane w czasie badan klinicznych kontrolowanych placebo (facznie 8022 pacjentow przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentéw otrzymywato placebo) z zastosowaniem produktu leczniczego w razie potrzeby i w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekeji oraz schematu raz na dobe
w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Ocena czestosci: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100i < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000i < 1/100), rzadko (= 1/10 000 i < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie mozna okreslic na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto ‘ Czesto ‘ Niezbyt czesto ‘ Rzadko ‘ Nieznana
Zaburzenia uktadu i icznego

‘ ‘ Reakcje nadwrazliwosci ‘ Obrzek naczynioruchowy? ‘

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bdl glowy Zawroty glowy Udar' (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace
napady niedokrwienne (TIA)', migrena?, napady drgawek’,
przemijajaca amnezja

Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie, dolegliwosci opisywane jako bl oczu Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, Centralna surowicza chorioretinopatia
nietetnicza przednia niedokrwienna neuropatia nerwu
wazrokowego (NAION)?, okluzja naczyri siatkowki?

Zaburzenia ucha i blednika

‘ ‘ Szumw uszach ‘ Nagta gtuchota ‘
Zaburzenia serca’
Czestoskurcz, kofatanie serca Zawat miesnia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa?,
komorowe zaburzenia rytmu serca’
Zaburzenia naczyniowe
‘ Nagte zaczerwienienie twarzy ‘ Niedocisnienie tetnicze?, nadcisnienie tetnicze ‘ ‘
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
‘ Przekrwienie btony Sluzowej nosa ‘ Dusznosc, krwawienie znosa ‘ ‘
Zaburzenia zotqdkai jelit
‘ Niestrawnos¢ ‘ Bl brzucha, wymioty, nudnosci, choroba refluksowa przetyku ‘ ‘
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej
Wysypka Pokrzywka, zespét Stevensa- -Johnsona?, ztuszczajace zapalenie

skory’, nadmierna potliwos¢

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej

‘ Bdl plecéw, bl migsni, bol kodczyn ‘ ‘ ‘

Zaburzenia nerek i drég moczowych

‘ ‘ Krwiomocz ‘ ‘
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi .

‘ ‘Przedluinny «zas trwania wzwodu ‘Priapizm, krwotok z pracia, krew w nasieniu ‘
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

‘ ‘B(’)I w klatce piersiowej', obrzeki obwodowe, zmeczenie ‘Obrzgklwarzy‘, nagta smierc sercowa'? ‘

" Wigkszos¢ pacjentow byta obciazona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (patrz punkt4 4 ChPL). ? Dziatania niepozadane zg&aszane po dopuszczeniu do obrotu, nieobserwowane podczas badari linicznych kontrolowanych placebo. * Czesciej zgfaszane po podaniu tadalafilu pacjentom stosujacym przeciwnadcisnieniowe
produkty lecznicze. Opis wybranych dziafari ni danych: (zestos¢ p $ci w zapisie EKG, gtownie i Zatokowej byta nieznacznie wigksza u pacjentow stosujacych tadalafil raz na dobe w poréwnaniu z grupa placebo. Wiekszos¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byta zwiazana z wystepowaniem
dziatari niepozadanych. Inne szczegdlne grupy pacjentdw: Dane dotyczace stosowania tadalafilu u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia zaburzeri erekqji lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego sa ograniczone. W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano tadalafil
przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzen erekdji, biequnke zgtaszano czesciej u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, zawroty gtowy oraz biegunke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku
powyzej 75 lat. Zgfaszanie j h dziatari niepoz h: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu mome Jest zg&aszanle podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgfaszac wszelkie podej dziatania niepozadane za posrednictwem danych Dziafari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49
213071, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113
Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22917, wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024. Kategoria dostepnosci: RP — Produkt wydawany z przepisu lekarza. Informacji w Polsce
udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 345 93 01. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petna informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.




	GP1_prezentacja_calosc
	GP1_prezentacja_calosc
	GP1_prezentacja_calosc
	Teva_GP1_Prezentacja_IPAD_Nowe_podejscie_Doxar_utrzymac_zwiekszyc_osiagnac_10818L_sil



	Ebivol__Lecalpin_IOL
	Ebivol_IOL
	Lecalpin_IOL

	Tadalafil_IOL



