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Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zalaczeniu kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu z dnia 03.04.2023 r. o numerze
UR/ZD/0680/23 dotyczaca produktu leczniczego Permen Med Forte (Sildenafilum), tabletki
powlekane, 50 mg, numer pozwolenia 27061. Podmiotem odpowiedzialnym ww. produktu
leczniczego jest Walmark a.s.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostgpnosci z: produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC weszla
w zycie z dniem 03.04.2023 r.

W

zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zalaczeniu przekazuje takze

zaktualizowana ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
L.ukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

I.
2.

Kopia decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/0680/23 z dnia 03.04.2023 r.
Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Permen Med Forte

Do wiadomosci:

1.

R

“

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

PASMI

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéow Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 03-04-2023
Nr UR/ZD/0680/23

Walmark, a.s.
Oldrichovice 44
739 61 Trinec
Czechy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyezne (Dz.U. z 2022 r poz. 2301) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludz 1 weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UEL 334z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 27061
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Permen Med Forte
Sildenafilum
tabletki powlekane, 50 mg

typy zmian: Il nr C.I. 2), IB nr C.1.10

W punkcie: ,,Kategoria dostepnosci”
zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

zastepuje sie zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza- OTC
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W punkcie: ,,Czestotliwosci skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego”

zapis:
Nie ma zastosowania

zastepuje sie zapisem:

Zgodnie z czestotliwoscia wskazang dla produktu referencyjnego okreslong w wykazie
zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktow leczniczych ustalonym na podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odneszacego sie do produktow leczmiczych stosowanych u
ludzi Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn.zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
admmistracyjnego (Dz. U. z 2022 1. poz. 2000 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od nmiejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. Kodeks postgpowania administracyjego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Regestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzZenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdani administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracyi Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczne] oSwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawoinocna.

z upowaznienia Prezesa

Marem Kolakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. a/a
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Przed zazyciem leku skorzystaj z dolagczonego informatora dla pacjenta!

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Permen Med Forte, S0 mg, tabletki powlekane

Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié sie do
farmaceuty.

e Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

e Jedli po zastosowaniu leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Permen Med Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Permen Med Forte
Jak stosowa¢ lek Permen Med Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Permen Med Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Permen Med Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Permen Med Forte zawiera substancj¢ czynna syldenafil, ktéry nalezy do lekow z grupy
inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5 (PDES5). Lek dziala poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn
krwionos$nych w praciu, zwigkszajac naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego.
Permen Med Forte pomaga osiagna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia
seksualnego.

Lek Permen Med Forte jest stosowany w leczeniu zaburzeni wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli
impotencji definiowanej jako niemoznos¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajace;j
do odbycia stosunku piciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Permen Med Forte
Kiedy nie stosowa¢é leku Permen Med Forte

. 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 cisnienia t¢tniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki te sa czesto stosowane w celu lagodzenia
objawdw dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.




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

) Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia phucnego
(tj. wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlekfego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
phlucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano,
ze inhibitory PDES, takie jak Permen Med Forte, nasilaja dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi
przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym

lekarza.
o Jedli u pacjenta stwierdzono cigzkie choroby serca lub watroby.
. Jesli u pacjenta niedawno wystapit udar lub zawal serca oraz w przypadkach niskiego cisnienia

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 (ang. non-arteritic anterior
ischaemic optic neuropathy - NAION).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Permen Med Forte nalezy oméwié to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka w przypadku:

° Niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowosé dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

. Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztalcenie pracia lub chorobg Peyroniego.

. Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala

na dodatkowy wysilek, jaki wiaze si¢ z aktywnoscig seksualna.

. Choroby wrzodowej lub zaburzen krzepnigcia (jak hemofilia).
\
) Jesli wystapi nagle pogorszen?Le widzenia lub nagla utrata wzroku, nalezy przerwac stosowanie
leku Permen Med Forte i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Leku Permen Med Forte nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z innymi przyjmowanymi doustnie
lub stosowanymi miejscowo rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku Permen Med Forte nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z terapiami tetniczego nadcisnienia
plucnego (TNP) z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku Permen Med Forte nie nalezy érzyj mowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.
Permen Med Forte nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.
Specjalne uwagi dotyczqce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wagtroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek [ub watroby powinni poinformowac o tym lekarza.
Lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku Permen Med Forte.




Dzieci i mlodziez
Leku Permen Med Forte nie nalezy stosowa¢ u oséb w wieku ponizej 18 lat.

Permen Med Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Permen Med Forte moze wykazywac interakcje z niektérymi lekami, zwlaszcza 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 Permen Med Forte oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowaé
leku Permen Med Forte jednoczesnie z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku Permen Med Forte, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanéw, poniewaz
ich jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego.
Nalezy zawsze poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sg czesto stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowej™).

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

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

W przypadku przyjmowania lekdw z grupy inhibitoréw proteazy (np. rytonawir), stosowanych w
leczeniu zakazen wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki (25 mg)
syldenafilu.

U niektérych pacjentow, ktdrzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia
krwi lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotéw gtowy lub zamroczenia, ktdre mogg by¢
objawami niskiego cisnienia, spowodowanego spadkiem ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystgpowaly u niektorych pacjentow przyjmujacych jednoczesnie
syldenafil i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystepowanie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu

4 godzin po przyjeciu leku Permen Med Forte. W celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia tych
objawow, pacjent powinien regularnie przyjmowac state dawki swojego leku alfa-adrenolitycznego
przed rozpoczgciem stosowania leku Permen Med Forte. Lekarz moze zdecydowa¢ o zastosowaniu
mniejszej poczatkowej dawki (25 mg) syldenafilu.

W razie wystgpienia objawow niskiego cisnienia krwi (zawrotéw gltowy, zamroczenia, wrazenia
nadchodzgcego omdlenia) nalezy przede wszystkim potozy¢ si¢ lub usiasé i poczekaé do ustagpienia
objawow, pomdc moze rowniez wypicie wody, zaczerpnigcie Swiezego powietrza, napigcie migsni
brzucha, krzyzowanie nég. Nalezy unikaé szybkiego wstawania lub siadania.

Jesli pacjent przyjmuje ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy), erytromycyne (antybiotyk) lub
cymetydyne (lek na zgage), przed przyjeciem leku Permen Med Forte powinien skonsultowac sie z
lekarzem.

Jesli pacjent stosuje leki zawierajace sakubitryl z walsartanem (stosowane w leczeniu niewydolnosci
serca), powinien poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Permen Med Forte z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Permen Med Forte moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego.
Chociaz przyjmowanie leku Permen Med Forte w czasie spozywania obfitych positkéw moze
wydtuzy¢ czas niezbedny do rozpoczecia dziatania leku.

Zdolnosc do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposob
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Permen Med Forte, nie nalezy spozywac
znacznych ilosci alkoholu przed zazyciem leku.




Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosc
Lek Permen Med Forte nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Lek Permen Med Forte moze spowodowac wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia.
Pacjenci przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowa¢ si¢, w jaki
sposob reaguja na lek Permen Med Forte.

3. Jak stosowacé lek Permen Med Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Jesli pacjent stosowat wezesniej leki zawierajace syldenafil w dawce 50 mg lub wigkszej, zalecana
dawka leku to 50 mg. W przeciwnym razie lek Permen Med Forte w dawce 50 mg nalezy stosowaé
tylko w przypadku, jesli pacjent po zastosowaniu syldenafilu w dawce 25 mg nie odczut
pozadanego efektu (czyli nie uzyskat wzwodu wystarczajgcego do odbycia stosunku).

Jesli zastosowanie leku zawierajacego syldenafil w nizszej dawce (25 mg) pozwolito na uzyskanie
erekcji umozliwiajacej odbycie stosunku seksualnego nie nalezy stosowac leku w dawce 50 mg.

Nie nalezy przyjmowac leku Permen Med Forte razem z innymi lekami zawierajacymi syldenafil.
Leku Permen Med Forte nie naleiy stosowaé czegsciej niz raz na dobe.

Lek Permen Med Forte powinien by¢ przyjety na okoto godzing przed planowang aktywnoscig
seksualng. Tabletke nalezy poltkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Permen Med Forte jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Permen Med Forte umozliwia osiagnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia
seksualnego. Czas, po ktorym wystepuje dzialanie leku Permen Med Forte jest rozny u réznych
pacjentow, zwykle wynosi od pét godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastgpi¢ pdzniej, jesli
lek zostanie przyjety po obfitym positku.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku Permen Med Forte nie dochodzi do
erekcji lub gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku piciowego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Permen Med Forte

U pacjenta moga czgsciej wystepowaé dziatania niepozadane i mogg by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy zazywac wigkszej ilosci tabletek niz wskazano w ulotce dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.




Dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem leku Permen Med Forte sg zwykle
fagodnie lub umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych cigzkich dziatan
niepozadanych nalezy zaprzestaé¢ przyjmowania leku Permen Med Forte i natychmiast
zasiegngc¢ pomocy medycznej:

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

. Bole w klatce piersiowej - wystepuja niezbyt czesto
Jesli wystapia w czasie stosunku ptciowego lub po nim:
- nalezy przyjaé polsiedzacg pozycje¢ i sprobowaé si¢ rozluznié,
- nie przyjmowac azotanow, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

. Nadmiernie przedhuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadko (mogg wystapicé
u 1 na 1 000 pacjentow)
Jedli wzwdd utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

. Nagle pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko

. Ciezkie reakcje skorne - wystepujg rzadko
Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie sie i obrzek skory, powstawanie pecherzy w jamie
ustnej, na narzadach ptciowych i dookota oczu, goraczke.

. Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko

Inne dzialania niepozadane:
Bardzo cz¢sto (moga wystepowac czgsciej niz u | na 10 pacjentow): bol glowy.

Czesto (moga wystepowac u 1 na 10 pacjentdw): nudnosci, nagle zaczerwienienie twarzy, uderzenia
goraca (objawy obejmujg uczucie gorgca w gornej czesci ciata), niestrawnos¢, widzenie z kolorowa
poswiatg, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czg¢sto (mogg wystepowac u 1 na 100 pacjentéw): wymioty, wysypka skorna, podraznienie
oka, przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie btyskow swiatla, jaskrawe widzenie, wrazliwos¢ na swiatlo,
Izawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie, bole migsni,
senno$¢, ostabione czucie dotyku, zawroty glowy, dzwonienie w uszach, suchos¢ w jamie ustne;j,
zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie btony $luzowej nosa (objawy obejmuja Katar, kichanie i zatkany
nos), bol w gornej czgscei brzucha, choroba refluksowa przetyku (objawy obejmujg zgage), krew w
moczu, bol rak lub nog, krwawienie z nosa, uczucie gorgca, uczucie zmeczenia.

Rzadko (moga wystgpowac u 1 na 1 000 pacjentow): omdlenia, udar, zawat serca, nieregularne bicie
serca, przemijajace zmniejszenie przeplywu krwi do cze$ci mézgu, uczucie ucisku w gardle,
zdretwienie ust, krwawienie do tylnej czgsci oka, podwdjne widzenie, zmniejszenie ostrosci widzenia,
nieprawidtowe odczucia we wnetrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czgstki lub punkty w polu
widzenia, widzenie obwddek wokot zrodetl swiatla, rozszerzenie Zrenicy, nieprawidtowe zabarwienie
biatka oka, krwawienie z pracia, obecnos¢ krwi w spermie, suchosé nosa, obrzek wewnatrz nosa,
uczucie drazliwosci, nagle ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroba serca)
oraz naglej Smierci. Istotne, ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich mezczyzn, u ktorych wystapity
te dzialania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystgpowaly przed przyjeciem leku
zawierajgcego syldenafil. Nie jest mozliwe okreslenie czy te dzialania niepozadane mialy zwigzek

ze stosowaniem leku Permen Med Forte.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgltasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Permen Med Forte
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku
tekturowym po ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Permen Med Forte
- Substancja czynng leku Permen Med Forte jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 50 mg
syldenafilu (w postaci syldenafilu cytrynianu).

- Pozostate skladniki leku to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian.

- Otoczka tabletki: Opadry II blue 85F505164 (alkohol poliwinylowy — czesciowo zhydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, talk, indygokarmina, lak (E 132)), Opadry clear 02K 19253
(hypromeloza Scp (2910), triacetyna)

Jak wyglada lek Permen Med Forte i co zawiera opakowanie

Lek Permen Med Forte 50 mg to niebieskie, okragte tabletki powlekane, wypukte po obu stronach, z
wytloczeniem po jednej stronie 50 i po drugiej H iJ z linig podziatu.
Tabletki o pakowane sa w blistry PVC/Aluminium zawierajace po 4 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny
WALMARK, a.s.
Oldiichovice 44

739 61 Ttinec

Czechy




W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Stada Poland Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa
Tel.: +48 22 737 79 20

Wytworca i importer
Pharmadox Healthcare Limited,
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




