Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Inventum Max

Materiat edukacyjny dla farmaceuty dotyczacy bezpiecznego

stosowania produktu leczniczego Inventum Max (syldenafil)
w dawce 50 mg, tabletki do rozgryzania i zucia.

Realizujgc dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Inventum Max oraz w trosce o bezpieczne jego stosowanie,
niniejszym w zataczeniu przekazujemy materiat edukacyjny dla farmaceuty zawierajacy istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa
stosowania tego produktu.

Informacje dla farmaceuty dotyczace leku Inventum Max:

® Pamietaj, aby zaleci¢ pacjentowi wypetnienie TESTU diagnostycznego (ankiety) przed przyjeciem leku Inventum Max. W kazdym
opakowaniu leku Inventum Max, znajduje sie TEST diagnostyczny dla pacjenta.

® Poinformuj pacjenta, ze TEST diagnostyczny rézni sie od ankiety, ktdra jest dotgczona do opakowania leku Inventum w dawce 25 mg.

® Materiat edukacyjny dla farmaceuty oraz TEST diagnostyczny dla pacjenta mozna pobra¢ w czesci "Materiaty do pobrania” w zaktadce
"DLA FARMACEUTY" na stronie internetowej www.inventummax.pl. Pacjent moze réwniez znalez¢ TEST diagnostyczny i go wypetnic¢
w zaktadce ,test diagnostyczny” na stronie www.inventummax.pl.

Wybér dawki
Wypetnienie ankiety pozwala okresli¢, czy Pacjent moze stosowac lek z syldenafilem oraz jaka dawke moze zastosowac.

® Zapropnuj Pacjentowi lek Inventum (25 mg syldenafilu) - jesli Pacjent nie stosowat do tej pory leku z syldenafilem lub jesli dawka 25 mg
syldenafilu okazata sie wystarczajgco skuteczna.

® Zapropnuj Pacjentowi lek Inventum Max (50 mg syldenafilu) - jesli Pacjent stosowat do tej pory leki z syldenafilem w dawce 25 mg
i okazaty sie nieskuteczne lub jesli Pacjent stosowat juz leki z syldenafilemn w dawce 50 mg.

Inne wazne informacje

® Jesli Pacjent ma watpliwosé, czy stosowany przez niego lek (lub leki) moga by¢ stosowane w potgczeniu z syldenafilem, pomdz mu
sprawdzi¢, czy dany lek (lub leki) zawierajg substancje czynna wymieniong w ankiecie dla Pacjenta i czy istnieje ryzyko potencjalnie
niebezpiecznych interakcji danego leku i leku z syldenafilem [np. leki z grupy azotandw (np. monoazotan/diazotan izosorbidu
i nitrogliceryna), leki uwalniajgce tlenek azotu (np. nikorandyl)], leki zawierajace sakubitryl z walsartanem, stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca.

® Zwrd¢ uwage pacjenta na kwestie: chordb sercowo-naczyniowych (np. niedocisnienie tetnicze), niewydolnosci watroby, w tym ciezkich
zaburzen watroby, problemdw ze wzrokiem, nagtej utraty stuchu, dtugotrwatego, bolesnego wzwodu.

® Zalec¢ pacjentowi, zeby w ciggu 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku udat sie do lekarza w celu zdiagnozowania potencjalnych
schorzen i czynnikéw ryzyka zwigzanych z zaburzeniami erekgcji.

® Poinformuj pacjenta, ze zaburzenia wzwodu moga by¢ zwigzane z wiekiem oraz wywotane przyjmowanymi lekami i/lub wystepowaniem
chordéb uktadu krazenia, miazdzycy, cukrzycy, choréb neurologicznych, a takze naduzywaniem alkoholu i paleniem papierosdw.

® Przypomnij Pacjentowi, aby przed zastosowaniem leku Inventum Max, zapoznat sie z trescig ulotki, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany moze zagrazac jego zyciu lub zdrowiu. Ulotka jest dotagczona do kazdego opakowania produktu leczniczego Inventum Max
i do pobrania - znajduje sie na stronie www.inventummax.pl.

® Szczegdtowe informacje dotyczace leku Inventum Max dostepne sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego znajdujgcej sie w czesci
,Materiaty do pobrania” na www.inventummax.pl w zaktadce ,,DLA FARMACEUTY”.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie dziatania niepozadane nalezy zgtaszac do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych, 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

Lub

Podmiotu Odpowiedzialnego: Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0, ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, tel.: (42) 22-53-100,
email: pv@aflofarm.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.



TEST DO SAMODZIELNEJ DIAGNOSTYKI PRZED PRZYJECIEM LEKU INVENTUM MAX

lub utrzymania wzwodu wystarczajgcego do odbycia stosunku ptciowego.

Lek jest przeznaczony dla dorostych mezczyzn (w wieku powyzej 18 lat), ktérzy maja problemy z erekcja. Jezeli nie spetniasz
przynajmniej jednego z powyzszych warunkow, ten lek NIE jest dla Ciebie!

Przed zazyciem leku przeczytaj ulotke.

m Lek Inventum Max zawiera syldenafil, przeznaczony jest do stosowania w leczeniu zaburzen erekgji definiowanych jako niemoznosé uzyskania

Zaburzenia erekcji nalezg do najczestszych zaburzen seksualnych wystepujgcych u mezczyzn.

Moga by¢ zwigzane z wiekiem oraz wywotane przyjmowanymi lekami i/lub wystgpowaniem choréb uktadu krgzenia, miazdzycy, cukrzycy, chorob
neurologicznych, a takze naduzywaniem alkoholu i paleniem papieroséw. Zaburzenia erekcji mogg wystepowac czesciej u pacjentéw z chorobg
tetnic wiencowych, dlatego zaleca sie poddanie ocenie medycznej w celu prewencji choréb uktadu krgzenia oraz modyfikacji stylu zycia.

Przed przyjeciem leku Inventum Max pacjent powinien upewnic sie, czy ktérykolwiek ze stanéw TAK lub

wymienionych w tabeli ponizej zostat u niego zdiagnozowany i czy przyjmuje wymienione w tabeli leki. NIE WIEM NIE
Przyjmowanie lekéw stosowanych w chorobach serca i naczyn krwionosnych takich jak:

- nitrogliceryna (np. Nitrocard, Nitromint, Perlinganit, Sustonit), 0 0
- monoazotan izosorbidu (np. Effox, Mono Mack Depot, Mononit, Monosan, Olicard), (0] (6]
- molsydomina (np. Molsidomina WZF), (o) (o)
- lek przeciwniedokrwienny: nikorandyl, 0 0
- pentaerytrytyl (np. Galpent, Pentaerythritol compositum). o) o)
Leki wymienione powyzej sg czesto stosowane w celu tagodzenia objawdw diawicy piersiowej (,bdl w klatce piersiowe)”).

Przyjmowanie azotynu amylu lub azotanu amylu (wykorzystywanych jako uzywki np. w celu zwigkszenia o o
doznan seksualnych).

Przyjmowanie riocyguatu (np. Adempas) lub syldenafilu stosowanych w leczeniu nadci$nienia ptucnego 0 o
(np. Revatio, Granpidam, Remidia, Mysildecard, Silungo).

Przyjmowanie leku rytonawir (stosowanego w leczeniu zakazen wirusem HIV). (0] (6]
Przyjmowanie lekéw alfa-adrenolitycznych stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub tagodnego rozrostu

prostaty takich jak:

- doksazosyna (np. Adadox, Apo-Doxan, Cardura, Doxagen, Doxalong, Doxanorm, Doxar, Doxazosin, Doxonex,
Doxorion, Dozox, Kamiren, Zoxon),

- tamsulosyna (np. Adatam, Apo-Tamis, Bazetham, Duitam, Duodart, Dutamsol, Duotix, Dutaprostam, Dutasteride,
Dutatev, Dutrozen, Findarts Duo, Landulosin, Fokusin, Marumax, OMI-TAM, Omnic, Omsal, Prostamnic, Ranlosin, (6] O
Suprostiv, Symlosin SR, Tadumix, Tamduro, Tamiron, TamisPRAS, Tamoptim, Tamsudil, Tamsiger, Tamsugen,
Tamsulosin, Tamduro, Tanyz, Twinpros, Uprox, Urostad, Unisol, Vesomni),

- alfuzosyna (np. Alfabax, AlfuLEK, Alfurion, Alfuzostad, Alugen, Dalfaz),

- terazosyna (np. Hytrin, Kornam, Setegis),

- sylodosyna (np. Pirseo, Sidarso, Silodosin, Silodyx, Urorec).

Przyjmowanie lekow zawierajgcych sakubitryl z walsartanem (stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca)
(np. Entresto, Neparvis).

Przyjmowanie antybiotykow (lekéw przeciwbakteryjnych) takich jak:
- erytromycyna (np. Davercin, Erythromycinum TZF),

- klarytromycyna (np. Apiclar, Fromilid, Klabax, Klabion, Klabiotic, Klacid, Klarmin, Lekoklar, Taclar), o o
- cyprofloksacyna (np. Ciphin, Ciprinol, Cipronex, Cipropol, Proxacin).

Stosowanie lekoéw takich jak:
- itrakonazol (np. Ipozumax, ItraGen, Itrax, Itromyx, Orungal, Trioxal),
- ketokonazol (np. Ketokonazol, Ketoconazole Hasco, Ketoconazole HRA),

- pozakonazol (np. Noxafil, Ossmiq, Posaconazol, Posaconazole), 0 0
- flukonazol (np. Candifluc, Fluconazolum Aflofarm, Diflucan, Flucofast, Fluconazin, Fluconazole, Flucorta,
Flumycon, Fluxazol, Mycomax, Mycosyst).
Ciezkie choroby serca objawiajace sie:
- bolem w klatce piersiowej, brakiem tchu, kotataniem serca po wejsciu na drugie pietro w ciggu 10 sekund
lub dynamicznym spacerowaniu przez 20 minut, 0 0
- bolem w klatce piersiowej podczas stosunku ptciowego. 0 0
Inne choroby serca, takie jak: np. choroba wiencowa, wady zastawkowe, niewydolnos$¢ serca. (0] (0]
- Zaburzenia rytmu serca (przys$pieszona akcja serca, nieréwna akcja serca). (6] (6]
Przebyty w ciggu ostatnich 6 miesiecy zawat serca lub udar mézgu lub zagrazajgce zyciu zaburzenia o o
rytmu serca.
Zawroty gtowy, wrazenie omdlewania, niskie cisnienie krwi (w spoczynku ponizej 90/50 mmHg). (0] (o)
Wysokie cisnienie krwi (w spoczynku powyzej 160/100 mmHg). (0] (o)
Dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkdwki, takie jak zwyrodnienie barwnikowe siatkdwki. (0] (0]
Nagte pogorszenie widzenia lub utrata wzroku. (0] (0]
Niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi), szpiczak mnogi o o
(choroba nowotworowa szpiku kostnego) lub biataczka (choroba nowotworowa krwi).
Zaburzenia krzepniegcia (takie jak hemofilia). (0] (0]
Anatomiczne znieksztalcenie pracia lub choroba Peyroniego (objawiajaca sie skrzywieniem pracia). (0] (6]
Choroba wrzodowa, ktérej objawy ulegty pogorszeniu w ciggu ostatnich 7 dni (bdl w nadbrzuszu, wzdecia, o o
odbijania, nudnosci, wymioty).
Niewydolnos¢ watroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci watroby. (0] O
Zaburzenia czynnosci nerek. (0] O
Jedna lub wigcej
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Wynik testu: powlec odpowiedzi
TAK lub NIE leE
WIEM
Pacjent MOZE
Pacjent NIE przyjac lek
MOZE z syldenafilem.
Decyzja: przyjaé leku | W celu wyboru

Inventum Max | odpowiedniej

bez konsultacji| dawki nalezy
z lekarzem wypehni¢ czesé
testu dotyczaca

wyboru dawki

Jesli na wszystkie pytania pacjent udzielit odpowiedzi ,,NIE” nalezy odpowiedzie¢ na pytania ponizej, aby dokona¢ wyboru
odpowiedniej dawki leku.

Czy pacjent stosowat juz lek z syldenafilem?

o NIElub O TAK
NIE WIEM

Pacjent moze przyjg¢ dawke leku 25 mg Przejdz dalej, aby wybra¢ odpowiednig dawke

Jaka dawke przyjmowat pacjent?

025mg l O 50 mg lub wyzsza

Przejdz dalej, aby wybra¢ odpowiednig dawke Pacjent moze przyja¢ dawke leku 50 mg

Czy dawka 25 mg przyniosta pozadany efekt?

O TAK O NIE

v

Pacjent moze przyja¢ dawke leku 25 mg Pacjent moze przyja¢ dawke leku 50 mg

Jesli nadal nie jest Pan pewien, czy moze zastosowac lek Inventum Max lub ma Pan problem z wyborem dawki, przed uzyciem leku
moze Pan skonsultowac sie z farmaceuta.



