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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
tadalafila
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 20 mg em embalagem com4, &, 12, 60, 90, 120, 150, 200, 300 ou 500
comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
tadalafila...........ccocceeeeeiinnnis 20 mg
excipiente g.S.p.......ooeeevvennnn 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, croscarmelodieachipromelose, laurilsulfato de sodio, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, dioxidttéeio, macrogol, corante 6xido de ferro amarelo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢é indicado para o tratamentosfiangi&io erétil.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Definicdo de disfungéo erétil

Quando existe um estimulo sexual, o pénis se aetelkangue e 0 homem tem uma ere¢éo. Se o homem tive
disfuncao erétil (DE), o pénis ndo se enche deusadg forma adequada e a eregdo nao é suficiareparrer
uma relagédo sexual. A disfungéo erétil, também elznde impoténcia sexual, pode ter diversas cakisas.
importante consultar um médico para descobrir aread desse problema. Este medicamento pode ajudar
homem com DE a obter e manter uma erecdo quanslerestxualmente excitado.

Acdo do medicamento

Este € um medicamento para o tratamento da diideldie obteng&o e/ou manutencdo da eregdo do pénis
(disfuncéo erétil). Quando um homem é sexualmesitmelado, a resposta fisica normal do seu compo é
aumento do fluxo sanguineo no pénis. Isso resoitara erecdo. Este medicamento ajuda a aumertao f
de sangue no pénis e pode auxiliar homens comngd&fuerétil a obterem e manterem uma eregéo satiafa
para a atividade sexual. Uma vez completa a atieidaxual, o fluxo sanguineo do pénis diminui eegé®
termina. Para este medicamento funcionar, é na@essaa excitacdo sexual. O homem nao tera umderec
apenas por tomar um comprimido deste medicamesno asestimulacdo sexual. Este medicamento age, em
média, a partir de 30 minutos, podendo ter aca@{@86 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento n&o é indicado para homens quepnésentam disfungdo erétil.

Este medicamento n&o deve ser usado por pacidétgeas a tadalafila ou a qualquer um dos compiaseato
comprimido. Este medicamento ndo deve ser admadista pacientes que estejam utilizando medicamentos
contendo nitratos, tais como: propatilnitrato, $smbida, nitroglicerina e dinitrato de isossorbitol

Nao h&a recomendagfes e adverténcias especiai@@mnso deste medicamento por idosos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias ePrecaucdes

Este medicamento deve ser administrado com cuidgdeles pacientes que apresentem um dos seguintes
problemas de saude:

- problemas cardiacos, tais como angina (dor ne)pénsuficiéncia cardiaca, batimentos cardianegulares
ou que tenham tido ataque cardiaco;

- presséo baixa ou presséao alta ndo controlada;
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- derrame, problemas de figado, problemas cormeti que necessitem de dialise, Ulceras no estimag
problemas de sangramento, deformacéo do pénisemcdae Peyronie;

- condi¢cBes que predispdem ao priapismo (erecéoncaiside quatro horas), tais como anemia falciforme
mieloma mudltiplo ou leucemia.

Lembrando também que a atividade sexual pode sacdeselhada em pacientes com doencas cardiaeas,gra
assim como os exercicios fisicos em geral. O méstiampre devera ser informado sobre os problemd&cas
do paciente com DE e, entéo, ele decidira quarétamento mais adequado para a DE. O uso deste
medicamento com outros inibidores da fosfodiesteba@DES) ou com tratamentos para DE néo foi esiue,
portanto, ndo é recomendado. A combinagéo de fddaanedicamentos que estimulam a enzima guanilat
ciclase (substancia que, dentre outras a¢fesaldilatacdo dos vasos sanguineos), tal como @uatg, ndo é
recomendada, pois pode causar hipotenséo sintenfdiminuicdo da presséo sanguinea).

Foram relatados raros casos de perda de visdo mensdtomando medicamentos para a disfuncao erétil,
incluindo este medicamento. Este tipo de perdasi®\é chamado de neuropatia dptica isquémicai@nteéo
arteritica (interrupgéo do fluxo sanguineo parawm 6ptico). Um aumento no risco de neuropatiecapt
isquémica anterior ndo arteritica aguda foi sugeaighartir da analise de dados observacionais emei® com
DE, dentro de 1 a 4 dias do episddio de uso dadimiltla fosfodiesterase 5 (PDES). Pessoas queithatds,
presséo alta, aumento da taxa de colesterol, deand&ca e fumantes tém um risco mais alto destardoenca
ocular. Caso vocé tenha alteracéo na visdo ducatn&amento com este medicamento, pare de tomar o
medicamento e procure seu médico.

Os médicos devem recomendar aos pacientes quemigm o uso de inibidores de fosfodiesterase £E8D
incluindo tadalafila, bem como a procurarem umardecéo especializada em casos de diminuicdo da per
repentina de audigéo. Estes eventos, que podenaestapanhados de zumbido e vertigem, foram redatad
associagéo temporal a introdugédo de inibidores PDiERIindo tadalafila. Ndo é possivel determiraestes
eventos estdo diretamente relacionados ao usabigores PDES ou a outros fatores.

Este medicamento nédo é indicado para uso em mulhere

Nao ha estudos de tadalafila em mulheres gravidas.

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este medicamento contém lactose. Portanto, deve se&xado com cautela em pacientes que apresentem
intoleréncia a lactose.

A eficicia deste medicamento depende da capacidddacional do paciente.

Interac6es medicamentosas

Vocé deve falar para o médico todos os medicamepitesisa, sejam os receitados ou nao, principaénuent
remédios para problemas de coragéo, pressdo mtdemas da prostata, antibioticos, medicamentos pa
tratamento da AIDS, medicamentos para o tratanasniofeccdes causadas por fungos e leveduras; e
medicamentos indicados para o tratamento de doeugsafetem o estbmago, como, por exemplo, gastrite
Ulcera.

Tadalafila ndo afetou as concentrac¢des alcodlicagleool ndo afetou as concentragdes plasmatecas d
tadalafila. Em altas doses de alcool (0,7 g/Kgdigédo de tadalafila ndo induziu diminuicdo ediatimente
significativa na presséo sanguinea média. Em aligaingduos, foram observadas tontura posturapetensao
ortostatica (queda da presséo arterial ao levaejaiQuando a tadalafila foi administrada com mdases de
alcool (0,6 g/Kg), hipotenséo nédo foi observadanturas ocorreram com frequéncia similar ao alcool
administrado isoladamente.

Este medicamento pode ser tomado com ou sem abment

Nao foram conduzidos estudos clinicos com o propds investigar possiveis interagdes entre tatiakaf
plantas medicinais, nicotina, testes laboratogaiéio laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Nestas condi¢des o prazo de validade é de 24 raesgtar da data de fabricacgao.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
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Este medicamento apresenta-se na forma de um auoidprievestido, circular, ndo sulcado, de coloragéo
amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamento deve ser administrado somentégoral e ingerido inteiro, podendo ser tomado
independente das refeicbes.

A dose deve ser tomada antes da relagdo sexual.

Posologia

A dose maxima recomendada deste medicamento é 2@mada antes da relacdo sexual. A frequénciamaaxi
de dose recomendada é uma vez ao dia.

Tadalafila provou ser eficaz a partir de 30 min@p8s sua administra¢éo, por até 36 horas.

Pacientes podem iniciar a atividade sexual em terapoaveis em relacéo a administracédo, de maaeira
determinar seu proprio intervalo 6timo de resposta.

A duracao do tratamento deve ocorrer a critérioicoéd

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

A eficicia deste medicamento depende da capacidddacional do paciente.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose maxima diaria recomendada deste medicanée2flomg, tomada antes da relagdo sexual e independe
das refei¢gfes. Portanto, seu uso é sob demanda.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Nos estudos clinicos, foram relatadas as seguieée$es adversas com o uso deste medicamento:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paetes que utilizam este medicamentolefaleia (dor
de cabeca).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento)dor nas costas,
tontura, dispepsia (indisposicédo géastrica), ruboral (vermelhiddo no rosto), mialgia (dor muscuéar
congestéo nasal (nariz entupido), diarreia em ptesadosos (> 65 anos), ndusea (vontade de vQraifadiga
(cansaco).

Reacé&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamenjo hiperemia
conjuntival (vermelhid@o nos olhos), sensagdesrdascomo dor nos olhos, inchago das pélpebréspaeia
(falta de ar), vomitos e edema periférico (inchage maos, pés e pernas).

No acompanhamento pés-comercializagdo deste meglitamos seguintes eventos adversos foram relatados
Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento): Corpo
como um toda reagdes de hipersensibilidade, incluindo eruptéiénea, urticaria (erupcao da pele com
coceira), inchaco facial, Sindrome de Stevens-dohasermelhiddo inflamatdria grave da pele de faoma
bolhoso) e dermatite esfoliativa (vermelhidéo imitadria da pele com descamacao generalizada).
Cardiovascular e cerebrovasculareventos cardiovasculares graves, incluindo infdotoniocardio, morte
subita cardiaca, acidente vascular cerebral (dercamebral), dor no peito, palpitagdes e taquied(tutimento
cardiaco acelerado) foram relatados na fase pésrcatizagdo e foi possivel estabelecer associggaporal
com o uso de tadalafila. A maioria dos pacientesreglatou esses eventos tinha fatores de riscaovastular
preexistentes. Entretanto, ndo se pode determ@iimitilvzamente se esses eventos séo relacionadssiente
a esses fatores de risco, a tadalafila, a atividageal ou & combinacao destes e outros fatonesos eventos:
hipotenséo (diminuigdo da presséo sanguinea) goaismente relatada quando este medicamento éduliz
por pacientes que ja estdo tomando agentes aetitdiisivos), hipertenséo (aumento da pressao seajud
sincope (desmaiofzastrointestinal: dor abdominal e refluxo gastroesofagiPele e tecidos subcutaneos:
hiperidrose (suor abundant&entidos especiaisvisdo borrada, neuropatia éptica isquémica antedo
arteritica (interrupgéo do fluxo sanguineo par&wm 6ptico) podendo resultar na diminuicdo daosis@luséo
(obstrucéo) da veia retiniana e diminuigcéo (al@oyglo campo visualrogenital: priapismo (erecdo dolorosa
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com mais de 4 horas de duragéo) e erecdo prolongamtiama Nervosoenxaqueca (dor de cabecajstema
Respiratoério: epistaxe (sangramento pelo narixyidicao: na pés-comercializacéo foram relatados casos de
diminuicdo ou perda repentina da audicdo em aggxi@mporal com o uso de inibidores PDES, incluind
tadalafila. Em alguns casos, foram relatadas céedignédicas e outros fatores que podem igualmemte t
causado eventos adversos auditivos. Em muitos casof®rmacdo no acompanhamento médico foi linaitad
Nao é possivel determinar se estes eventos esa@®mreados diretamente ao uso de tadalafila, adfate risco
subjacentes do paciente para a perda de audicgocambinacdo destes fatores ou a outros fatores.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Doses Unicas de até 500 mg de tadalafila foramrasiradas a individuos sadios e, doses multipkasadi de
até 100 mg de tadalafila, a pacientes. Os evedigssos foram similares aqueles observados consdose
menores. Em casos de superdose, medidas de sppdré® devem ser adotadas conforme necessario.
Hemodidlise contribui de modo n&o significativogareliminagdo da tadalafila.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0248

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/noti  ficagao que altera bula

Dados das alteracGes de bul

as

Data do ) Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
) No. expediente Assunto ) ) Assunto . Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10459 —
GENERICO o
08/05/2015 | 0408050/15-5 Incluséo - - - - - VP Comprimido
Inicial de revestido de
Texto de Bula 20 mg
4. O QUE DEVO SABER
GE}\IoélglzC-O ANTES DE USAR ESTE
Nofificaco d-e MEDICAMENTO? Comprimido
10/05/2016 | 1719543/16-8 ¢ - - - - 8. QUAIS OS MALES VP revestido de
Alteracéo de : 20 mg
Texto de Bula QUE ESTE
— RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?
10452 - COMPOSICAO
GENERICO - .
Notificac&o de 5. ONDE, COMO E POR Comprimido
- - ~ - - - - QUANTO TEMPO VP revestido de
Alteracdo de 20 mg
Texto de Bula POSSO GUARDAR R
— RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO?

Tadalafila_bula_paciente




