CITRATO DE SILDENAFILA

EMS S/A.
Comprimido Revestido

25mg/ 50mg/ 100mg



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CITRATO DE SILDENAFILA
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:

citrato de sildenafila comprimidos revestidos dmg®m embalagens contendo 1, 2, 4 e 8 comprimidos.
citrato de sildenafila comprimidos revestidos dm§@®m embalagens contendo 1, 2, 4, 8 e 12
comprimidos.

citrato de sildenafila comprimidos revestidos dérh em embalagens contendo 1,2,4 e 8 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de 25mg contém:

citrato de sildenafila™ ... 35,12 mg
*(equivalente a 25,0mg de sildenafila)

el o= o (=Sl o IR o IO PP UUUPUPP R 1 com. rev.
**celulose microcristalina, lactose monoidratadeyscarmelose sddica, didxido de silicio, esteadato
magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titAoovante aluminio laca azul.

Cada comprimido revestido de 50mg contém:

citrato de sildenafila™ ....... ... 70,24 mg
*(equivalente a 50,0mg de sildenafila)
el o =] o (=S o IR o I PP UUUP U PP TR 1 com. rev.

**celulose microcristalina, lactose monoidratadegscarmelose sédica, diéxido de silicio, esteadato
magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titAoovante aluminio laca azul.

Cada comprimido revestido de 100mg contém:

citrato de Sildenafila™ ....... ... 140,48 mg
*(equivalente a 100,0mg de sildenafila)
el o =] o =S o IR IO PP UUP U PP 1 com. rev.

**celulose microcristalina, lactose monoidratadegscarmelose sédica, diéxido de silicio, esteadato
magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titAoovante aluminio laca azul.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O citrato de sildenafila esta indicado para o tretato da disfungdo erétil, que se entende commsend
incapacidade de obter ou manter uma erecéo (rigidgZnis) suficiente para um desempenho sexual
satisfatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O citrato de sildenafila atua favorecendo o relaetam da musculatura lisa dos corpos cavernosos
(principal estrutura erétil do pénis) e a dilatadée artérias que levam o sangue até eles, faditiita
entrada de sangue no pénis e consequentementeedando a eregéo. Para que o citrato de sildenafila
seja eficaz, € necessario estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

(Leia também as respostas das Questdes 4 e 8)

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites em tratamento com medicamentos que
contenham qualquer forma doadora de 6xido nitriconitratos organicos ou nitritos organicos.

Em caso de dlvida, se o medicamento que vocé sstéla é um medicamento que contenha essas
substancias, consulte seu médico ou farmacéutieé Yambém néo deve usar citrato de sildenafila se
tiver hipersensibilidade (reagdo alérgica) conteeid citrato de sildenafila ou a qualquer compandat
formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéres.

Este medicamento é contraindicado para menores d@& Anos.



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

(Leia também as respostas das Questdes 3 e 8)

A atividade sexual aumenta a exigéncia do coragdernmo aumentar o risco de ataques cardiacos
durante o ato sexual, por isso os médicos poddnitaolima avaliacdo da condi¢ao cardiovascular (do
coracgao e dos vasos sanguineos) antes do usaaie di sildenafila.

Se vocé tem motivos médicos que desaconselhemidaale sexual o uso de citrato de sildenafila é
desaconselhado.

Se vocé ja apresentou alguma forma de NeuropatiasQpgquémica néo-arteritica (les&o do nervo éptic
por reducao da quantidade de sangue) ou retimjteguitosa hereditaria (doenca da retina, regiddiao o
onde se forma a imagem) o uso de citrato de sifti@nieve ser discutido cuidadosamente com o seu
médico porque esse medicamento pode aumentarodeste tipo de situagao.

O citrato de sildenafila deve ser usado com caetelgportadores de: (1) deformacdes anatémicas do
pénis (tais como angulacao, fibrose cavernosa engiode Peyronie), (2) condigbes que possam
predispd-los ao priapismo (erecéo persistente@akd do pénis), tais como anemia falciforme (daencg
hereditaria das células vermelhas do sangue), mé&haultiplo ou leucemia (tipos de cancer do sangue)
(3) disturbios hemorragicos (sangramentos) ou doeral péptica ativa (ferida no estdbmago e/ou neepar
inicial do intestino).

Caso vocé note diminui¢do ou perda repentina da aigdio e/ou visdo interrompa imediatamente o
uso de citrato de sildenafila e consulte seu médico

Sempre avise ao seu médico todas as medicacOescfiéoma quando ele for prescrever uma
medicagdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando a sua acéo, ou da outra; iSso se
chama interagdo medicamentosa. Os seguintes mezhit@srpodem interferir no clearance (aumentar ou
diminuir a eliminacdo) de citrato de sildenafilaibidores ou indutores do citocromo P450 3A4 e 2C9
(enzimas do figado), tais como o cetoconazol,dtmazol (antifingicos), eritromicina (antibiética) o
cimetidina; diuréticos (tipo de medicamento paduiir excre¢do de dgua pela urina) de alga e
poupadores de potassio, beta-bloqueadores nddfespe(medicamentos que controlam o ritmo do
coracdo) e medicamentos para tratamento do HI\iisagr, ritonavir).

O citrato de sildenafila pode aumentar o efeit@tépsor (reducéo da pressdo sanguinea) dos nitratos
por isso 0 uso com esses medicamentos é contradfudic

O uso simultaneo ao da doxazosina (medicamentohjzegplasia — aumento — prostatica benigna) e de
outros medicamentos da sua classe terapéuatislbbgueadores) pode levar a reducéo da pressao
sanguinea quando o individuo esta na posicao s(geitado com a barriga para cima) e/ou hipotensdo
postural sintomatica (diminuicao da presséo attaddevantar).

Consulte seu médico ou farmacéutico caso tenhad®a vocé utiliza alguma dessas medicagdes.

O citrato de sildenafila ndo interage com o Acicietibsalicilico (150mg), lcool (até 80mg/dL decit

no sangue) e medicagao anti-hipertensiva (medigag&otratar presséo alta).

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?

O citrato de sildenafila comprimidos revestidosedeg manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e manter em lugar seco.

Guarde-o em sua embalagem original.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestidaaraazul, circular e biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar citrato de sildenafila por via @pala boca).

Uso em Adultos: 50 mg em dose Unica, administra@ado necessario e aproximadamente 1 hora antes
da relagdo sexual. De acordo com a eficacia eatulefade, a dose pode ser aumentada para uma dose
maxima recomendada de 100 mg ou diminuida paragz®rdose maxima recomendada é de 100mg. A
frequéncia maxima recomendada de citrato de siffizigade 1 vez ao dia.



Usuarios de ritonavir: dose Unica maxima de 25mgtidato de sildenafila dentro de um periodo de 48
horas.

Portadores de insuficiéncia renal grave (reduc&omiziio dos rins), insuficiéncia hepatica (redugdo
funcao hepatica) ou usuarios dos inibidores da @MR8er questéo 4): considerar dose inicial de 25 m
aumentando se necessario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

O citrato de sildenafila € um medicamento de usodesnanda (uso conforme necessario). Caso vocé se
esqueca de usar este medicamento, tome-o assil@mliar, caso queira que o medicamento tenha o seu
efeito esperado.

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?

(Leia também as respostas das Questdes 3 e 4)

Muito Comuns ¥ 10% dos casos): cefaleia (dor de cabega), vasachia (rubor, vermelhid&o) da pele.
Comuns (entre 1% e 10% dos casos): tontura, visdorel (visdo turva, sensibilidade aumentada a luz)
e cromatopsia (leve e transitoria, predominanteendistorcao de cores), palpitacéo (batimento ameder
do coragdo), rinite (congestdo nasal), dispepsiadigestao).

Ap6s a sua comercializagdo também foram observétlpsventos cardiovasculares (a maioria desses
eventos ocorreu durante ou logo apés o ato sexaral gortadores de outros fatores de risco
predisposicdo — para doencas cardiovasculareajtardo miocardio (entupimento das artérias do
coracgao), morte cardiaca repentina (parada carddpeatina), arritmia ventricular (alteracdo dmatdo
coracao), hemorragia cerebrovascular (derrame i@dyeataque isquémico transitorio (disfuncéo
neurolégica passageira decorrente da reducédo adidpde de sangue no cérebro), hipotenséo (reducéo
da presséo arterial), taquicardia (aumento do ritardiaco); (2) outros: Neuropatia 6ptica isquémica
anterior ndo-arteritica (leséo do nervo épticonpducéo da quantidade de sangue), diminuicdo aaper
repentina da audigéo, reacdo de hipersensibili¢fddria), incluindaash cutdneo (vermelhidéo da
pele), convulséo (ataque epiléptico), convulsdorreate, taquicardia (acelera¢do dos batimentos do
coracao), hipotenséo (pressao baixa), sincope &lesrapistaxe (sangramento nasal), vémito, dor
ocular, olhos vermelhos, erecao prolongada e/@pismo (erecéo persistente e dolorosa do pénis).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servigo déendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Em estudos realizados com voluntarios sadios aitiio doses Unicas de até 800mg, os eventos adversos
foram semelhantes aqueles observados com dosesriege no entanto, a taxa de incidéncia e graedad
foram maiores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskileue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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