Przed zazyciem leku skorzystaj z dolaczonego narzedzia diagnostycznego (ankiety)!
Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Siledaren Max, 50 mg, tabletki powlekane
Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po zastosowaniu leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Siledaren Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Siledaren Max
Jak stosowac lek Siledaren Max

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Siledaren Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Siledaren Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Siledaren Max zawiera substancj¢ czynng — syldenafil, ktory nalezy do lekow z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwionosnych w
praciu, zwigkszajac naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego.

Lek Siledaren Max pomaga osiggnaé¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia
seksualnego.

Lek Siledaren Max jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli
impotencji definiowanej jako niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do
odbycia stosunku piciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Siledaren Max
Kiedy nie stosowa¢ leku Siledaren Max

. Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki te sg czgsto stosowane w celu tagodzenia
objawow dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

. Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak azotyn amylu, tzw. poppers),
poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze roéwniez prowadzi¢ do niebezpiecznego
zmniejszenia ci$nienia tetniczego.



. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (t;.
wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
phucnego (tj. wysokiego ci$nienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi).
Wykazano, ze inhibitory PDES, takie jak lek Siledaren Max, nasilajg dziatanie obnizajace
ci$nienie krwi przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

. Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie choroby serca lub watroby.

. Jesli u pacjenta niedawno wystapit udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego ci$nienia
tetniczego krwi.

. Jesli u pacjenta wystepuja dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie
barwnikowe siatkowki (retinitis pigmentosa).

. Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem
tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Siledaren Max nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceutg
w przypadku:

. Niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych krwinek),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztatcenie pracia lub chorobg Peyroniego.

. Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala
na dodatkowy wysilek, jaki wigze si¢ z aktywnoscig seksualng.

. Choroby wrzodowej lub zaburzen krzepnigcia (jak hemofilia).

. Jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwac stosowanie

leku Siledaren Max i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Leku Siledaren Max nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi stosowanymi doustnie lub miejscowo
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku Siledaren Max nie nalezy stosowac jednoczesnie z terapiami tgtniczego nadcisnienia ptucnego
(TNP) z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku Siledaren Max nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji. Lek Siledaren
Max nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Specjalne uwagi dotyczgce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza. Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie powinni stosowa¢ dawki leku Siledaren Max wyzszej
niz 25 mg.

Dzieci i mlodziez
Leku Siledaren Max nie nalezy stosowac u oséb w wieku ponizej 18 lat.

Lek Siledaren Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Siledaren Max moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwtaszcza stosowanymi w



leczeniu bolu w klatce piersiowej. W przypadku wystapienia pogorszenia si¢ stanu zdrowia,
wymagajacego natychmiastowej pomocy medycznej, nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub
pielegniarke o zazyciu leku Siledaren Max oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku
Siledaren Max jednocze$nie z innymi lekami bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku Siledaren Max, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tgtniczego.
Nalezy zawsze poinformowacé lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje azotany, ktore sa
stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej (,,b0l w klatce piersiowe;”).

Nie nalezy stosowa¢ leku Siledaren Max, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie
jak azotyn amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie rOwniez moze powodowaé niebezpieczne
zmniejszenie ci$nienia tetniczego.

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

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitorow proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku Siledaren Max.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia
krwi lub rozrostu gruczotu krokowego moze dochodzi¢ do zawrotéw glowy lub zamroczenia, ktore
mogg by¢ objawami niskiego ci$nienia, spowodowanego spadkiem ci$nienia krwi podczas szybkiego
wstawania lub siadania. Objawy takie wystepowaly u niektorych pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie lek Siledaren Max i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystepowanie jest najbardziej
prawdopodobne w ciggu 4 godzin po przyjeciu leku Siledaren Max. W celu zmniejszenia mozliwos$ci
wystgpienia tych objawow, pacjent powinien regularnie przyjmowac state dawki swojego leku alfa-
adrenolitycznego przed rozpoczeciem stosowania leku Siledaren Max. Lekarz moze zdecydowac o
zastosowaniu mniejszej poczatkowej dawki (25 mg) leku Siledaren Max. W razie wystapienia
objawow niskiego cisnienia krwi (zawrotow glowy, zamroczenia, wrazenia nadchodzacego omdlenia)
nalezy przede wszystkim potozy¢ si¢ lub usias¢ i poczekaé do ustgpienia objawow, pomdc moze
roéwniez wypicie wody, zaczerpnigcie §wiezego powietrza, napiecie miesni brzucha, krzyzowanie nog.
Nalezy unika¢ szybkiego wstawania lub siadania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace sakubitryl z
walsartanem, stosowane w leczeniu niewydolno$ci serca.

Lek Siledaren Max z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Siledaren Max moze by¢ przyjmowany jednocze$nie z positkiem lub niezaleznie od niego.
Chociaz przyjmowanie leku Siledaren Max w czasie spozywania obfitych positkéw moze wydluzy¢
czas niezbedny do rozpoczgcia dziatania leku.

Zdolnos$¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposob
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Siledaren Max, nie nalezy spozywac znacznych
ilosci alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Lek Siledaren Max nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Siledaren Max moze spowodowaé wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Pacjenci
przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowac¢ si¢, w jaki sposob
reagujg na lek Siledaren Max.

Lek Siledaren Max zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowac lek Siledaren Max

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Jesli pacjent stosowal wczesniej leki zawierajace syldenafil w dawce 50 mg lub wigkszej, zalecana
dawka to 50 mg. W przeciwnym razie lek Siledaren Max w dawce 50 mg nalezy stosowac tylko w
przypadku, jesli pacjent po zastosowaniu syldenafilu w dawce 25 mg nie odczut pozadanego dziatania
(czyli nie uzyskat wzwodu wystarczajacego do odbycia stosunku).

Jesli zastosowanie leku zawierajacego syldenafil w nizszej dawce (25 mg) pozwolito na uzyskanie
erekcji umozliwiajgcej odbycie stosunku seksualnego nie nalezy stosowa¢ dawki 50 mg.

Leku Siledaren Max nie nalegy stosowaé czesciej niz raz na dobe.

Nie nalezy przyjmowa¢ tabletek powlekanych leku Siledaren Max jednoczes$nie z innymi lekami
zawierajagcymi syldenafil (np. Viagra).

Lek Siledaren Max powinien by¢ przyjety na okoto godzing przed planowang aktywnos$cig seksualna.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Siledaren Max jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Siledaren Max umozliwia osiagniecie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego.
Czas, po ktorym wystepuje dziatanie leku Siledaren Max jest rézny u réznych pacjentow, zwykle
wynosi od pot godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastgpi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjety
po obfitym positku.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku Siledaren Max nie dochodzi do erekcji lub
gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Siledaren Max

U pacjenta moga czesciej wystepowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wiekszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy zaiywac wigkszej liczby tabletek niz wskazano w ulotce dla pacjenta.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wiekszej liczby tabletek niz zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem leku Siledaren Max sg zwykle tagodnie

lub umiarkowanie nasilone i krotkotrwale.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku Siledaren Max i natychmiast zasiegnaé¢ pomocy medycznej:

. Reakcja alergiczna - wystepuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)
Objawy: nagly swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek powiek,
twarzy, ust lub gardta.



Bole w klatce piersiowej - wystepuja niezbyt czesto. Jesli wystapia w czasie stosunku
ptciowego lub po nim:

- nalezy przyjac polsiedzacg pozycje i sprobowac si¢ rozluznic,

- nie przyjmowa¢ azotanéw, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody - wystepujg rzadko (moga wystapi¢ u
1 na 1 000 pacjentow) Jesli wzwdd utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nagle pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko

Cig¢zkie reakcje skorne - wystepuja rzadko

Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ i obrzgk skory, powstawanie pecherzy w jamie ustne;j,
na narzadach ptciowych i dookota oczu, gorgczke.

Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

Bdl glowy

Czesto (moze wystepowac u 1 na 10 pacjentéw):

Nudnosci

Nagle zaczerwienienie twarzy

Uderzenia goraca (objawem jest uczucie goraca w gornej czesci ciala)

Niestrawno$¢

Zaburzenia widzenia (widzenie z kolorowa po$wiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia
widzenia

Uczucie zatkanego nosa

Zawroty glowy

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

Wymioty

Wysypka skorna
Podraznienie oka
Przekrwienie oczu

Bol oczu

Widzenie btyskow swiatta
Jaskrawe widzenie
Wrazliwo$¢ na $wiatlo
L.zawienie oczu
Kotatanie serca

Szybkie bicie serca
Nadcisnienie tetnicze
Niedoci$nienie

Bole migéni

Sennos¢

Ostabione czucie dotyku
Zawroty glowy
Dzwonienie w uszach
Suchos¢ w jamie ustnej



Zatkane lub niedrozne zatoki

Zapalenie btony $luzowej nosa (objawy to: katar, kichanie i zatkany nos)
Bol w gornej czesci brzucha

Choroba refluksowa przetyku (objawem jest zgaga)

Krew w moczu

Bol rak lub nog

Krwawienie z nosa

Uczucie gorgca

Uczucie zmeczenia

Rzadko (moze wystgpowac u 1 na 1 000 pacjentéw):
Omdlenia

Udar

Zawal serca

Nieregularne bicie serca

Przemijajgce zmniejszenie doptywu krwi do czg¢sci mozgu
Uczucie ucisku w gardle

Zdretwienie ust

Krwawienie do tylnej czgsci oka

Podwojne widzenie

Zmniegjszenie ostro$ci widzenia
Nieprawidtowe odczucia we wnetrzu oka
Obrzek oczu lub powiek

Niewielkie czastki lub punkty w polu widzenia
Widzenie obwodek wokot zrodet swiatta
Rozszerzenie zrenicy

Nieprawidtowe zabarwienie biatkowek oczu
Krwawienie z pracia

Obecno$¢ krwi w spermie

Sucho$¢ nosa

Obrzegk wewnatrz nosa

Uczucie drazliwos$ci

Nagte ostabienie Iub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku zawierajacego syldenafil do obrotu rzadko zglaszano przypadki niestabilnej
dtawicy (choroba serca) oraz naglej Smierci. Istotne, ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich mezczyzn,
u ktorych wystagpity te dziatania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystepowaty przed
przyjeciem leku zawierajgcego syldenafil. Nie jest mozliwe okreslenie czy te dziatania niepozadane
mialy zwigzek ze stosowaniem leku Siledaren Max.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Siledaren Max
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Siledaren Max

- Substancjg czynng leku Siledaren Max jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 50 mg
syldenafilu (w postaci syldenafilu cytrynianu).

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (typ 112), wapnia wodorofosforan, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Opadry II blue, 85F505164: alkohol poliwinylowy - cze¢Sciowo zhydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, indygokarmin (E 132), lak glinowy (11-14%),
indygokarmin (E 132), lak glinowy (3-5%).

Otoczka tabletki Opadry clear 02K 19253: hypromeloza 5cp (2910), triacetyna.

Jak wyglada lek Siledaren Max i co zawiera opakowanie

Okragle, obustronnie wypukte, niebieskie tabletki powlekane, o srednicy 9,0 mm, z wyttoczeniem 50
na jednej stronie i ,,H” 1,,J”” na drugiej stronie z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

Lek Siledaren Max jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych blistry z folii PVC/Aluminium lub
PVC/PVDC/Aluminium po 2 lub 4 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytwérca/Importer:
Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
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