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citrato de sildenafila
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

citrato de sildenafila 50mg é apresentado sob fatenaomprimido revestido, em embalagens contendo
1, 2 ou 4 comprimidos revestidos.

citrato de sildenafila 100mg € apresentado sobremaode comprimido revestido, em embalagem
contendo 4 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de citrato de sildendiltamg ou 100 mg contém: citrato de sildenafila
equivalente a 50 mg ou 100 mg de sildenafila br@spectivamente.

el o1 =T a1 (ST o T o USSR 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, fosfato de célcio dilbési croscarmelose soédica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, cordatma azul FD&C n°2).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

citrato de sildenafila (citrato de sildenafila) &atdicado para o tratamento da disfuncéo eréii, sp
entende como sendo a incapacidade de obter oumanéeerecao (rigidez do pénis) suficiente para um
desempenho sexual satisfatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

citrato de sildenafila atua favorecendo o relaxamestea musculatura lisa dos corpos cavernosos
(principal estrutura erétil do pénis) e a dilatag@s artérias que levam o sangue até eles, faditita
entrada de sangue no pénis e consequentementeedando a erecdo. Para que citrato de sildenajia s
eficaz, é necessario estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das Questdes
4¢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 duvida, se o medicamento que vocé eatéddoa € um medicamento que contenha essas
substancias, consulte seu médico ou farmacéutiooé Yambém néo deve usar citrato de sildenafila se
tiver hipersensibilidade (reacéo alérgica) conteeid citrato de sildenafila ou a qualquer companédat
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 Questbes 3 e 8)

A atividade sexual aumenta a exigéncia do coragiitermlo aumentar o risco de ataques cardiacos
durante o ato sexual, por isso os médicos podegitanluma avaliagdo da condi¢do cardiovascular (do
coracao e dos vasos sanguineos) antes do usaaie di sildenafila.

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

Se voceé ja apresentou alguma forma de Neuropatiagdpquémica nao-arteritica (lesdo do nervo optic
por reducdo da quantidade de sangue) ou retimjtaguitosa hereditaria (doenca da retina, regiddhdo o
onde se forma a imagem) o uso de citrato de sifderdeve ser discutido cuidadosamente com o seu
médico porque esse medicamento pode aumentaroodeéste tipo de situacao.

citrato de sildenafila deve ser usado com cautelgpertadores de: (1) deformacfes anatdbmicas d@ péni
(tais como angulacéo, fibrose cavernosa ou doeagd2egironie), (2) condi¢cdes que possam predispb-los
ao priapismo (erecdo persistente e dolorosa ds)péais como anemia falciforme (doenca hereditaria
das células vermelhas do sangue), mieloma multpldeucemia (tipos de cancer do sangue) e (3)
disturbios hemorragicos (sangramentos) ou com allpéptica ativa (ferida no estbmago e/ou na parte
inicial do intestino).

Caso vocé note diminuicdo ou perda repentina da aighio e/ou visdo interrompa imediatamente o
uso de citrato de sildenafila e consulte seu médico

Sempre avise ao seu médico todas as medicacbevogéetoma quando ele for prescrever uma
medicac¢do nova.

O médico precisa avaliar se as medicacfes reagm ®malterando a sua acdo, ou da outra; iSso se
chama interacdo medicamentosa. Os seguintes memtit@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, émazol (antifingicos), eritromicina (antibioticoy o
cimetidina; diuréticos (tipo de medicamento parduimir excrecdo de agua pela urina) de alca e
poupadores de potassio, beta-bloqueadores naoifesme¢medicamentos que controlam o ritmo do
coracdo) e medicamentos para tratamento do HI\iisagr, ritonavir).

citrato de sildenafila pode aumentar o efeito t@pebr (reducdo da pressdo sanguinea) dos nitpatos,
iSso 0 uso com esses medicamentos é contraindicado.

O uso simultaneo ao da doxazosina (medicamentohpaesplasia — aumento — prostéatica benigna) e de
outros medicamentos da sua classe terapéutiddoueadores) pode levar a reducdo da pressao
sanguinea quando o individuo esta na posicéo s(gé@ilmado com a barriga para cima) e/ou hipotenséo
postural sintomatica (diminuicdo da presséo altaddevantar).
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Consulte seu médico ou farmacéutico caso tenhald®eé vocé utiliza alguma dessas medicaces.
citrato de sildenafila ndo interage com o aciddisedicilico (150 mg), alcool (até 80 mg/dL de @it no
sangue) e medicacao anti-hipertensiva (medicaga@otrzar pressao alta).

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
citrato de sildenafila comprimidos revestidos deee conservado a temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade.

Guarde-o em sua embalagem original.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido oblongo, issmaulado, revestido de cor azul e isento de
particulas estranhas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Uso em Adultos: 50 mg em dose Unica, administradado necessario e aproximadamente 1 hora antes
da relacdo sexual. De acordo com a eficacia eatulatade, a dose pode ser aumentada para uma dose
maxima recomendada de 100 mg ou diminuida paragArdose maxima recomendada € de 100 mg. A
frequéncia maxima recomendada de citrato de sifii@dade 1 vez ao dia.

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

Portadores de insuficiéncia renal grave (reducdfudgdo dos rins), insuficiéncia hepatica (redugao
funcao hepatica) ou usudrios dos inibidores da @¥R8er questao 4): considerar dose inicial de 25 m
aumentando se necessario.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

citrato de sildenafila € um medicamento de usoderhanda (uso conforme necessario). Caso vocé se
esqueca de usar este medicamento, tome-o assitermoiear, 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 CAUSAR? (Leia também as
respostas das Questbes 3 e 4)

Muito Comuns ¥ 10% dos casos): cefaleia (dor de cabeca), vasaghla (rubor, vermelhidao) da pele.
Comuns (entre 1% e 10% dos casos): tontura, visaoral (visdo turva, sensibilidade aumentada a luz)
e cromatopsia (leve e transitéria, predominanteendistorcao de cores), palpitacdo (batimento aaeder

do coracao), rinite (congestao nasal), dispepsiadigestao).

Apé6s a sua comercializacdo também foram observddpEventos cardiovasculares (a maioria desses
eventos ocorreu durante ou logo apdés o ato sexumineportadores de outros fatores de risco —
predisposicdo — para doencas cardiovascularegrtonflo miocardio (entupimento das artérias do
coracdo), morte cardiaca repentina (parada carddpeatina), arritmia ventricular (alteracdo dmatdo
coracdo), hemorragia cerebrovascular (derrame m@@yebataque isquémico transitorio (disfuncao
neurolégica passageira decorrente da reducdo daidmde de sangue no cérebro), hipotenséo (redugéo
da presséo arterial), taquicardia (aumento do ricaaiaco); (2) outros: Neuropatia Optica isquémica
anterior ndo-arteritica (lesédo do nervo Gpticoneolucédo da quantidade de sangue), diminuicdo aaper
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repentina da audicdo, reacdo de hipersensibilidat#egia), incluindorash cutaneo (vermelhiddo da
pele), convulsdo (ataque epiléptico), convulsdmmeante, taquicardia (aceleracdo dos batimentos do
coracdo), hipotensédo (pressao baixa), sincope @&egnepistaxe (sangramento nasal), vomito, dor
ocular, olhos vermelhos, erecao prolongada e/@pismo (erecao persistente e dolorosa do pénis).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico 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 aititip doses Unicas de até 800 mg, os eventos aglverso
foram semelhantes aqueles observados com dosesriede no entanto, a taxa de incidéncia e grawidad
foram maiores.

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

citrato de sildenafila - Bula para o paciente 4



neo
) qQuimica

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0145
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: )
\Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. SAC
Em caso de alguma divida quanto ao produto, late,de fabricacéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordlami
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -G CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrédo aproada pela Anvisa em 03/06/2013.
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