Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktéow leczniczych
Intensil i Intensil Max (Sildenafilum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) dla produktéw
leczniczych Intensil i Intensil Max. Dokument opisuje w szczegotowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktéw leczniczych Intensil i Intensil Max, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak
pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktéw leczniczych Intensil i Intensil Max.

Charakterystyki Produktéw Leczniczych (ChPL) Intensil i Intensil Max i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla 0sob wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkty lecznicze
Intensil i Intensil Max powinny by¢ stosowane.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktow leczniczych Intensil i Intensil Max.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkty lecznicze Intensil i Intensil Max sa zarejestrowane do leczenia dorostych mezczyzn z
zaburzeniami erekcji, czyli niezdolno$cia uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do
odbycia stosunku ptciowego. Aby tabletki syldenafilu byty skuteczne, wymagana jest stymulacja seksualna.
Produkty lecznicze zawieraja syldenafil jako substancje czynng i podawane jest doustnie.

1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnos$ci jakie nalezy
podjaé¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktow leczniczych Intensil i Intensil Max, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktéw leczniczych Intensil i Intensil Max wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e  Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w ChPL przeznaczonej dla
0s6b wykonujacych zawody medyczne;

e  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e  Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktéw leczniczych Intensil i Intensil Max powyzsze dziatania sg uzupelniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych dziataniach
produktow leczniczych Intensil i Intensil Max, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjac¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wplywa¢ na bezpieczenstwo stosowania
produktow leczniczych Intensil i Intensil Max sa one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.



I1LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych Intensil i Intensil Max to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktoérych w wystarczajacy sposdb mozemy udowodnic¢
zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktow leczniczych Intensil i Intensil Max. Potencjalne ryzyka odnosza
si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu
pod uwagg dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dhugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | ¢ Niedoci$nienie tetnicze/zwigkszone dziatanie hipotensyjne
(szczegoblnie u pacjentdw przyjmujacych produkty lecznicze
uwalniajace tlenek azotu)

e Przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego
niezwigzana z zapaleniem tgtnic (ang, Non-arteritic Anterior
Ischaemic Optic Neuropathy, NAION)/krwawienie do wnetrza
oka

e Nagta utrata stuchu

e Priapizm (bolesna i nieustajaca erekcja trwajaca kilka godzin)

e Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Istotne potencjalne ryzyka e Brak

Brakujace informacje o Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Niedoci$nienie tetnicze/zwigkszone dzialanie hipotensyjne
(szczegolnie u pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze uwalniajace tlenek azotu)

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Punkt 4.3 ChPL: Przeciwwskazania

Punkt 4.4 ChPL: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania

Punkt 4.5 ChPL: Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji

Punkt 4.8 ChPL: Dzialania niepozgdane

Punkt 2. Ulotki dla pacjenta: Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Sildenafil Dr. Max




Punkt 4. Ulotki dla pacjenta: Mozliwe dziatania niepozgdane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Intensil 25 mg - kwestionariusz dla pacjenta

Intensil Max 50 mg - materialy edukacyjne dla farmaceuty z
kwestionariuszem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego
niezwiazana z zapaleniem tetnic (NAION)/krwawienie do wnetrza oka

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Punkt 4.3 ChPL: Przeciwwskazania
Punkt 4.8 ChPL: Dzialania niepozgdane

Punkt 2. Ulotki dla pacjenta: Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Sildenafil Dr. Max

Punkt 4. Ulotki dla pacjenta: Mozliwe dziatania niepozgdane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Intensil 25 mg - kwestionariusz dla pacjenta

Intensil Max 50 mg - materialy edukacyjne dla farmaceuty z
kwestionariuszem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyk

0: Nagla utrata shuchu

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Punkt 4.8 ChPL: Dzialania niepozgdane
Punkt 4. Ulotki dla pacjenta: Mozliwe dzialania niepozgdane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Intensil 25 mg - kwestionariusz dla pacjenta

Intensil Max 50 mg - materialy edukacyjne dla farmaceuty z
kwestionariuszem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Priapizm (bolesna i nieustajaca erekcja trwajaca kilka godzin)

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkt 4.4 ChPL: Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania

Punkt 4.8 ChPL: Dzialania niepozgdane

Punkt 2. Ulotki dla pacjenta: Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Sildenafil Dr. Max

Punkt 4. Ulotki dla pacjenta: Mozliwe dziatania niepozgdane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Intensil 25 mg - kwestionariusz dla pacjenta




Intensil Max 50 mg - materialy edukacyjne dla farmaceuty z
kwestionariuszem dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkt 4.4 ChPL: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania

Punkt 2. Ulotki dla pacjenta: Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Sildenafil Dr. Max

Punkt 4. Ulotki dla pacjenta: Mozliwe dziatania niepozgdane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Intensil 25 mg - kwestionariusz dla pacjenta

Intensil Max 50 mg - materialy edukacyjne dla farmaceuty z
kwestionariuszem dla pacjenta

11.C  Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktow leczniczych do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktéw leczniczych Intensil i Intensil Max.

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktéw leczniczych Intensil i
Intensil Max.



