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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO

- I
tadalafila
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido revestido 20mg
Embalagens contendo 1, 2, 4, 8 e 12 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
L2210 L= 1E= 1= PP PP PP PPPPRP 20mg
o] o] (=] a1 (3o A= o F PO PRTRPRTRN 1 comprimido

Excipientes: hiprolose, lactose monoidratada, emwselose sodica, laurilsulfato de sodio,
povidona, cloreto de metileno, &lcool metilico, xdito de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose/dioxido de titAnio/macrogol/talco/Oxid® ferro amarelo, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A tadalafila é indicada para o tratamento da didiorerétil.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Definicdo de Disfungéo Erétil:quando existe um estimulo sexual, o pénis se ahelsangue e

o0 homem tem uma erecdo. Se o homem tiver disfuagétd (DE), o pénis ndo se enche de
sangue de forma adequada e a erecdo ndo é s@fiparst ocorrer uma relacdo sexual. A DE,
também chamada de impoténcia sexual, pode tersdivarausas. E importante consultar um
médico para descobrir a natureza desse problenadalafila pode ajudar o homem com DE a
obter e manter uma erecdo quando estiver sexuaragaitado.

Acdo do Medicamento:tadalafila € um medicamento para o tratamento €lauttlade de
obtencdo e/ou manutencdo da erecdo do pénis (cisfuerétil - DE). Quando um homem é
sexualmente estimulado, a resposta fisica hormakedocorpo € o aumento do fluxo sanguineo
no pénis. Isso resulta em uma erecédo. A tadakgfilda a aumentar o fluxo de sangue no pénis e
pode auxiliar homens com DE a obter e manter umgdersatisfatoria para a atividade sexual.
Uma vez completa a atividade sexual, o fluxo sarguido pénis diminui e a erecdo termina.
Para tadalafila funcionar, é necesséaria uma eddtagxual. O homem ndo tera uma erecéo
apenas por tomar um comprimido de tadalafila, sesatiamulacédo sexual. A tadalafila age, em
média, a partir de 30 minutos, podendo ter aca@{go86 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



A tadalafila ndo é indicada para homens que n&saptam disfuncao erétil.

Este medicamento ndo deve ser usado por pacidatggas a tadalafila ou a qualquer um dos
componentes do comprimido. A tadalafila ndo deveaskninistrada a pacientes que estejam
utilizando medicamentos contendo nitratos, taisazgonopatilnitrato, isossorbida, nitroglicerina
e dinitrato de isossorbitol.

N&o ha recomendacdes e adverténcias especiaio@mnso de tadalafila por idosos.

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

Adverténcias e Precaucdes

A tadalafila deve ser administrada com cuidado l&@gupacientes que apresentem um dos
seguintes problemas de saude: problemas cardidas,como angina (dor no peito),
insuficiéncia cardiaca, batimentos cardiacos ileega ou que tenham tido ataque cardiaco;
pressdo baixa ou presséo alta ndo controlada;ntkeraroblemas de figado, problemas com os
rns ou que necessitem de diélise, Ulceras no egf@nproblemas de sangramento, deformacéo
do pénis ou doenca de Peyronie; condi¢cdes quespi@in ao priapismo (ere¢cdo com mais de
guatro horas), tais como anemia falciforme, mielontgtiplo ou leucemia. Lembrando também
gue a atividade sexual pode ser desaconselhadaaeienies com doencgas cardiacas graves,
assim como os exercicios fisicos em geral. O més&opre devera ser informado sobre os
problemas cardiacos do paciente com DE e, ent@godetidird qual é o tratamento mais
adequado para a DE. O uso de tadalafila com outiloislores da fosfodiesterase 5 (PDES5) ou
com tratamentos para DE nao foi estudado e, portadio € recomendado. A combinacao de
tadalafila e medicamentos que estimulam a enzinamilgmo ciclase (substancia que, dentre
outras acdes, leva a dilatacdo dos vasos sanglitedosomo o riociguate, ndo € recomendada,
pois pode causar hipotenséo sintoméatica (diminuigépressado sanguinea).

Foram relatados raros casos de perda de visdo emensotomando medicamentos para a
disfuncéo erétil, incluindo tadalafila. Este tipe plerda de visdo é chamado de neuropatia optica
isquémica anterior ndo arteritica (interrupcédo Wxdf sanguineo para o nervo 6ptico). Um
aumento no risco de neuropatia Optica isquémicariantndo arteritica aguda foi sugerido a
partir da andlise de dados observacionais em hoomend®E, dentro de 1 a 4 dias do episodio de
uso do inibidor da PDE5. Pessoas que tém diabatessdo alta, aumento da taxa de colesterol,
doencas cardiacas e fumantes tém um risco maigelier esta doenca ocular. Caso vocé tenha
alteracdo na visdo durante o tratamento com taldalphre de tomar o medicamento e procure
seu médico.

Os médicos devem recomendar aos pacientes queompsm o uso de inibidores de PDES5,
incluindo tadalafila, bem como a procurar uma dagéo especializada em casos de diminuicéo
ou perda repentina de audicdo. Estes eventos, apenpestar acompanhados de zumbido e
vertigem, foram relatados na associacdo tempomtraducdo de inibidores PDED5, incluindo
tadalafila. N&o € possivel determinar se estesteserstdo diretamente relacionados ao uso de
inibidores PDES ou a outros fatores.

Este medicamento ndo € indicado para uso em mselhdi&@ ha estudos de tadalafila em
mulheres gravidas (Categoria B).

A eficécia deste medicamento depende da capacidddacional do paciente.

-Interagbes Medicamentosas

Vocé deve falar para o médico todos os medicamajqiesusa, sejam 0s receitados ou nao,
principalmente os remédios para problemas de ocorgp&@ssao alta, problemas da prostata,
antibiéticos, medicamentos para o tratamento daSAlBedicamentos para o tratamento de



infeccbes causadas por fungos e leveduras; e meegintas indicados para o tratamento de
doencas que afetem o estbmago, como, por exengduitg e Ulcera.

A tadalafila ndo afetou as concentracdes alcodleas alcool ndo afetou as concentracdes
plasméticas de tadalafila. Em altas doses de a(@poy/kg), a adicdo de tadalafila ndo induziu
diminuicdo estatisticamente significativa na pressanguinea meédia. Em alguns individuos,
foram observadas tontura postural e hipotensastatica (queda da presséo arterial ao levantar-
se). Quando a tadalafila foi administrada com lmdases de alcool (0,6g/kg), hipotensdo néo
foi observada e tonturas ocorreram com frequéniges ao alcool administrado isoladamente.
Este medicamento pode ser tomado com ou sem abment

N&o foram conduzidos estudos clinicos com o prégpaks investigar possiveis interagdes entre
tadalafila e plantas medicinais, nicotina, testéstatoriais e ndo laboratoriais.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo de formato oval, com borda ched,
revestido na cor amarelo a amarelo claro. Apresamtama das faces a marca L339 e outra face
lisa.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somenteigparal e ingerido inteiro, podendo ser
tomado independente das refeicdes.

Modo de uso

Dosagem:a dose maxima recomendada de tadalafila é 20mgdmmantes da relacao sexual. A
frequéncia méaxima de dose recomendada é uma \aia.ao

A tadalafila provou ser eficaz a partir de 30 mirsuapds sua administracao, por até 36 horas.
Pacientes podem iniciar a atividade sexual em tempdaveis em relacdo a administracdo, de
maneira a determinar seu proprio intervalo étimoedposta.

A duracao do tratamento deve ocorrer a critérioicoed

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conl@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stegado.

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



A dose maxima diaria recomendada de tadalafila rdg2G@omada antes da relacdo sexual e
independente das refei¢cdes. Portanto, seu usodesmnda.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Nos estudos clinicos, foram relatadas as seguirtegfes adversas com 0 uso deste
medicamento:

Reacdo Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacies que utilizam este
medicamento):cefaleia (dor de cabeca).

Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes@utilizam este medicamento)dor

nas costas, tontura, dispepsia (indisposicao gaktrubor facial (vermelhiddo no rosto), mialgia
(dor muscular), congestao nasal (nhariz entupidejrela em pacientes idosos > 65 anos), nausea
(vontade de vomitar) e fadiga (cansaco).

Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciergeue utilizam este medicamento):
hiperemia conjuntival (vermelhiddo nos olhos), sefes descritas como dor nos olhos, inchaco
das palpebras, dispneia (falta de ar), vomitoseenadberiférico (inchaco nas maos, pés e pernas).
No acompanhamento pés-comercializacdo de tadal@alaseguintes eventos adversos foram
relatados:

Reacdo Muito Rara (ocorre em menos de 0,01% dos pentes que utilizam este
medicamento): Corpo como um todo:reagdes de hipersensibilidade, incluindo erupcéao
cutanea, urticaria (erup¢do da pele com coceinghaico facial, sindrome de Stevens-Johnson
(vermelhiddo inflamatoria grave da pele de forntailhoso) e dermatite esfoliativa (vermelhidao
inflamatéria da pele com descamacéao generalizada).

Cardiovascular e cerebrovascular: eventos cardiovasculares graves, incluindo infalto
miocéardio, morte subita cardiaca, acidente vasagagbral (derrame cerebral), dor no peito,
palpitacbes e taquicardia (batimento cardiaco ea® foram relatados na fase pos-
comercializacao e foi possivel estabelecer assixitegnporal com o uso de tadalafila. A maioria
dos pacientes que relataram esses eventos tintr@dade risco cardiovascular pré-existentes.
Entretanto, ndo se pode determinar definitivamsatesses eventos sdo relacionados diretamente
a esses fatores de risco, a tadalafila, a atividageal ou a combinacéo destes e outros fatores.
Outros eventos: hipotensdo (diminuicdo da pressdo sanguinea) (c@wisumente relatada
guando tadalafila & utilizado por pacientes quegtio tomando agentes anti-hipertensivos),
hipertensdo (aumento da pressédo sanguinea) e siftzgpnaio).

Gastrintestinal: dor abdominal e refluxo gastroesofagico.

Pele e tecidos subcutaneohiperidrose (suor abundante).

Sentidos especiais:visdo borrada, neuropatia Optica isquémica anteri@o arteritica
(interrupgéo do fluxo sanguineo para o nervo Optmmmlendo resultar na diminuicdo da viséo,
ocluséo (obstrugéo) da veia retiniana e diminu{gfteracao) do campo visual.

Urogenital: priapismo (erecdo dolorosa com mais de 4 horasidedo) e erecdo prolongada.
Sistema Nervosoenxaqueca (dor de cabeca).

Sistema Respiratorio:epistaxe (sangramento pelo nariz).

Audicdo: na pos-comercializacdo foram relatados casos deuigdo ou perda repentina da
audicdo em associacdo temporal com o uso de im@sd®DEDS, incluindo tadalafila. Em alguns
casos, foram relatadas condi¢cdes médicas e owttoe$ que podem igualmente ter causado
eventos adversos auditivos. Em muitos casos, aniaigho no acompanhamento médico foi
limitada. N&o é possivel determinar se estes esegdtiio relacionados diretamente ao uso de



tadalafila, a fatores de risco subjacentes do peeipara a perda de audicdo, uma combinagao
destes fatores ou a outros fatores.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Doses Unicas de até 500mg de tadalafila foram asim@das a individuos sadios e, doses
multiplas diarias de até 100mg de tadalafila, depées. Os eventos adversos foram similares
agueles observados com doses menores. Em casagpeeiase, medidas de suporte padrédo
devem ser adotadas conforme necesséario. Hemodsaligebui de modo n&o significativo para a
eliminacdo da tadalafila.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacgoes

Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovagao (VP/VPS) | relacionadas

25/03/2020 - 10459 - 25/03/2020 - 10459 - 25/03/2020 Versao inicial VP -20mg com rev ct bl al
GENERICO — GENERICO — plas pvc/pctfe trans x 1

Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC -60/12

-20mg com rev ct bl al
plas pvc/pctfe trans x 2
-20mg com rev ct bl al
plas pvc/pctfe trans x 4
-20mg com rev ct bl al
plas pvc/pctfe trans x 8
-20mg com rev ct bl a
plas pvc/pctfe trans x 12




