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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢io — RDC n° 47/2009

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

tadalafila
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 5 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: tadalafila...........c.cceeeiiuiiiiiiiiiiieecee et st st sttt st sttt sttt 5 mg
Excipientes: lactose monoidratada, hiprolose, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, celulose microcristalina, estearato de
magnésio, hipromelose, triacetina, corante 0xido de ferro amarelo, dioxido de titanio.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da disfungéo erétil (DE).

A tadalafila ¢ indicada para o tratamento dos sinais e sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HPB) em homens adultos incluindo
aqueles com disfungao erétil.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Definiciio de disfuncio erétil: quando existe um estimulo sexual, o pénis se enche de sangue e o homem tem uma ere¢do. Se o
homem tiver DE, o pénis ndo se enche de sangue de forma adequada e a eregdo ndo ¢ suficiente para ocorrer uma relagao sexual. A
DE, também chamada de impoténcia sexual, pode ter diversas causas. E importante consultar um médico para descobrir a natureza
desse problema. A tadalafila pode ajudar o homem com DE a obter e manter uma ere¢do quando estiver sexualmente excitado.

Acdo do medicamento: tadalafila ¢ um medicamento para o tratamento da dificuldade de obtengdo e/ou manutengdo da ere¢do do
pénis (disfungdo erétil - DE). Quando um homem ¢ sexualmente estimulado, a resposta fisica normal do seu corpo ¢ o aumento do
fluxo sanguineo no pénis. Isso resulta em uma erecdo. A tadalafila ajuda a aumentar o fluxo de sangue no pénis e pode auxiliar
homens com DE a obter e manter uma eregdo satisfatoria para a atividade sexual. Uma vez completa a atividade sexual, o fluxo
sanguineo do pénis diminui e a eregdo termina. Para este medicamento funcionar, ¢ necessaria uma excitagao sexual. O homem néo
terd uma erego apenas por tomar um comprimido de tadalafila, sem a estimulag@o sexual.

Defini¢iio de hiperplasia prostatica benigna (HPB): a HPB ¢ um aumento benigno da prostata que pode causar o estreitamento da
uretra ¢ dificuldade demicgdo.

Ac¢3o do medicamento: tadalafila atua relaxando a musculatura da prostata, da bexiga e dos vasos sanguineos. O relaxamento da
vasculatura resulta no aumento do suprimento de sangue para a prostata e bexiga e pode reduzir os sintomas da HPB. O relaxamento
da prostata e da bexiga podem complementar estes efeitos vasculares. A tadalafila ¢ absorvido pelo organismo num tempo médio de 2
horas ap6s a administrago oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo ¢ indicado para homens que ndo apresentam disfunc¢do erétil e/ou sinais e sintomas de Hiperplasia Prostatica
Benigna (HPB). A tadalafila ndo deve ser usada por pacientes alérgicos a tadalafila ou a qualquer um dos componentes do
comprimido. A tadalafila deve ser administrada a pacientes que estejam utilizando medicamentos contendo nitratos, tais como:
propatilnitrato (Sustrate), isossorbida (Monocordil, Cincordil, Isordil), nitroglicerina (Nitradisc, Nitroderm TTS, Nitronal, Tridil) e
dinitrato de isossorbida (Isocord). Nao ha recomendagdes e adverténcias especiais quanto ao uso de tadalafila por idosos.

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

Adverténcias e precaucdes

A tadalafila deve ser administrada com cuidado aqueles pacientes que apresentem um dos seguintes problemas de satide: problemas do
coragdo, tais como angina (dor no peito), insuficiéncia cardiaca, batimentos cardiacos irregulares ou que tenham tido ataque cardiaco,
pressdo baixa ou pressdo alta ndo controlada, derrame, problemas de figado, problemas com os rins ou que necessitem de dialise,
ulceras no estomago, problemas de sangramento, deformag@o do pénis ou doenga de Peyronie, condi¢des que predispdem ao
priapismo (erecdo com mais de quatro horas), tais como anemia falciforme, mieloma multiplo ou leucemia. Lembrando também que a
atividade sexual pode ser desaconselhada em pacientes com doengas cardiacas graves, assim como os exercicios fisicos em geral. O
médico sempre devera ser informado sobre os problemas cardiacos do paciente com disfungdo erétil (DE) e, entdo, ele decidira qual ¢
o tratamento mais adequado para a DE. O uso de tadalafila com outros inibidores da fosfodiesterase 5 (PDES) ou com tratamentos
para DE ndo foi estudado e, portanto, ndo é recomendado. A combinagdo de tadalafila e medicamentos que estimulam a enzima
guanilato ciclase (substdncia que, dentre outras agdes, leva a dilatagdo dos vasos sanguineos), tal como o riociguate, ndo ¢é
recomendada, pois pode causar hipotensdo sintomatica (diminuigdo da pressdo sanguinea). A administragdo de tadalafila uma vez ao
dia ndo foi extensivamente avaliada em pacientes com insuficiéncia hepatica. Se tadalafila for prescrito, o médico prescritor devera
avaliar cuidadosamente a relagao risco-beneficio individualmente.

Foram relatados raros casos de perda de visdo em homens tomando medicamentos para a disfungéo erétil, incluindo a tadalafila. Este
tipo de perda de visdo ¢ chamado de neuropatia dOptica isquémica anterior ndo arteritica (interrupg¢ao do fluxo sanguineo para o nervo
optico). Um aumento no risco de neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica aguda foi sugerido a partir da analise de dados
observacionais em homens com DE, dentro de 1 a 4 dias do episddio de uso do inibidor da PDES. Pessoas que tenham diabetes,
pressdo alta, aumento da taxa de colesterol, doenga cardiaca e fumantes possuem um risco mais alto de ter esta doenga ocular.
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Caso vocé tenha alterag@o na visdo durante o tratamento com tadalafila, pare de tomar o medicamento e procure seu médico.

Os médicos devem recomendar aos pacientes que interrompam o uso de inibidores da PDES, incluindo tadalafila, bem como a
procurar uma orientagdo especializada em casos de diminuigdo ou perda repentina de audi¢do. Estes eventos, que podem estar
acompanhados de zumbido e vertigem, foram relatados em associagdo temporal a introducdo de inibidores da PDES, incluindo
tadalafila. Nao € possivel determinar se estes eventos estdo diretamente relacionados ao uso de inibidores PDES ou a outros fatores.

Pacientes com suspeita de Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) devem ser examinados para descartar a presenga de carcinoma
prostatico.

A tadalafila ndo ¢ indicada para uso em mulheres. Nao ha estudos de tadalafila em mulheres gravidas (Categoria B).
Este medicamento contém lactose. Portanto, deve ser usado com cautela em pacientes que apresentem intolerancia a lactose.
A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Interacdes medicamentosas

Vocé deve falar para o médico todos os medicamentos que usa, sejam os receitados ou ndo, principalmente os remédios para
problemas de coracdo, pressdo alta, problemas da prostata, antibioticos, medicamentos para o tratamento da AIDS, medicamentos para
o tratamento de infecgdes causadas por fungos e leveduras e medicamentos indicados para o tratamento de doengas que afetem o
estdmago, como, por exemplo, gastrite e Glcera.

Tadalafila ndo afetou as concentragdes alcodlicas e o alcool ndo afetou as concentragdes plasmaticas de tadalafila. Em altas doses de
alcool (0,7 g/Kg), a adi¢@o de tadalafila ndo induziu diminuigao estatisticamente significativa na pressdo sanguinea média. Em alguns
individuos, foram observadas tontura postural e hipotensdo ortostatica (queda da pressdo arterial ao levantar). Quando tadalafila foi
administrada com baixas doses de alcool (0,6 g/Kg), hipotensdo nao foi observada e tonturas ocorreram com frequéncia similar ao
alcool administrado isoladamente.

Tadalafila pode ser tomado com ou sem alimento.

Niao foram conduzidos estudos clinicos com o proposito de investigar possiveis interagdes entre tadalafila e plantas medicinais,
nicotina, testes laboratoriais e ndo laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: este medicamento apresenta-se na forma de comprimidos revestidos, de cor amarela, de formato circular e liso em
ambas as faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A tadalafila deve ser administrada somente por via oral e ingerido inteiro, podendo ser tomado independente das refeigdes.

Modo de uso

Disfungao erétil: a dose recomendada de tadalafila é de 5 mg, administrada uma vez ao dia, aproximadamente no mesmo horario.

A duragio do tratamento deve ocorrer a critério médico.

Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB): a dose recomendada de tadalafila é de 5 mg, administrada uma vez ao dia, aproximadamente no
mesmo horario.

Homens com insuficiéncia renal: ndo ¢ necessario o ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve ou moderada. A
administracdo de tadalafila uma vez ao dia ndo é recomendada para pacientes com insuficiéncia renal grave.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a durag¢io do tratamento. Nao interrompa o

tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Nio administrar mais que a quantidade total de tadalafila recomendada pelo médico para periodos de 24 horas. Caso se esqueca de
tomar uma dose, devera toma-la assim que lembrar.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio- dentista.

8. QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante os estudos clinicos para o tratamento de disfuncdo erétil, os seguintes eventos adversos foram relatados com o uso de
tadalafila

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor nas costas, dispepsia (indigestao),

tadalafila S mg BUO1Incorp_ VP



ache

mais vida para vocé

rubor facial (vermelhiddo no rosto), mialgia (dor muscular) e congestéo nasal (nariz entupido).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dispneia (falta de ar).

Durante os estudos clinicos para o tratamento de Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB), os seguintes eventos adversos foram relatados
com o uso de tadalafila:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabega), dispepsia
(indigestdo), dor nas extremidades, mialgia (dor muscular) e refluxo gastroesofagico.

Reac¢iio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dispneia (falta de ar). No
acompanhamento pos-comercializagdo da tadalafila, os seguintes eventos adversos foram relatados:

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Corpo como um todo: reagdes de hipersensibilidade, incluindo erupgdo cutanea (reagdo da pele caracterizada por vermelhidao) e
urticaria (coceira), inchago facial, sindrome de Stevens- Johnson (doenga com grave descamagdo generalizada da pele) e dermatite
esfoliativa (vermelhidao inflamatéria da pele com descamacgao generalizada).

Cardiovascular e cerebrovascular: eventos cardiovasculares graves, incluindo infarto do miocardio, morte subita cardiaca, acidente
vascular cerebral (derrame cerebral), dor no peito, palpitagdes e taquicardia (batimento cardiaco acelerado) foram relatados na fase
pds- comercializagdo em associagdo temporal com o uso de tadalafila. A maioria dos pacientes que relataram esses eventos tinha
fatores de risco cardiovascular preexistentes. Entretanto, ndo se pode determinar definitivamente se esses eventos sdo relacionados
diretamente a esses fatores de risco, a tadalafila, a atividade sexual, ou a combinagdo destes e outros fatores.

Outros eventos: hipotensdo (diminuigdo da pressdo sanguinea) (mais comumente relatada quando tadalafila ¢ usada por pacientes que
ja estdo tomando agentes anti-hipertensivos), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea) e sincope (desmaio).

Gastrointestinal: dor abdominal e refluxo gastroesofagico.

Pele e tecidos subcutianeos: hiperidrose (suor abundante).

Sentidos especiais: visdo borrada, neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica (interrup¢do do fluxo sanguineo para o nervo
optico) podendo resultar na diminuigdo da visdo, oclusio (obstrugdo) da veia retiniana e diminuigao (alteragido) do campo visual.
Urogenital: priapismo (erecdo dolorosa com mais de 4 horas de duragdo) e ere¢do prolongada.

Sistema nervoso: enxaqueca (dor de cabega).

Sistema respiratério: epistaxe (sangramento pelo nariz).

Audigio: na pos-comercializagdo foram relatados casos de diminui¢@o ou perda repentina da audi¢ao em associagdo temporal com o
uso de inibidores da PDES, incluindo tadalafila. Em alguns casos, foram relatadas condi¢des médicas e outros fatores que podem
igualmente ter causado eventos adversos auditivos. Em muitos casos, a informagdo no acompanhamento médico foi limitada. Nao ¢
possivel determinar se estes eventos estdo relacionados diretamente ao uso de tadalafila, a fatores de risco subjacentes do paciente para
a perda de audi¢@o, uma combinagdo destes fatores ou a outros fatores.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Doses tnicas de até 500 mg de tadalafila foram administradas a individuos sadios e, doses multiplas didrias de at¢ 100 mg de
tadalafila, a pacientes. Os eventos adversos foram similares aqueles observados com doses menores. Em casos de superdose, medidas
de suporte padrdo devem ser adotadas conforme necessario. Hemodialise contribui de modo ndo significativo para a eliminagdo da
tadalafila.

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

111 - DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0667.
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
S&o Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - Sdo Paulo - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

CAC

Central de Atendimente
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0800 701 6900

cac@ache.com.br
www.ache.com.br E2
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10452 —
GENERICO - -
Notificagao de ~ - Comprimidos
28/02/2019 0190434/19-5 Alteraco de N/A N/A N/A N/A Inclus&o Inicial de Texto de Bula VP/VPS revestidos
Texto de Bula — 5mg
RDC 60/12
1959 —
GELOS;IZC—O GENERICO -
. Solicita?éq de Comprimidos
27/06/2019 | 056381019-1 | Notficacdode 1 00018 | 12122131181 | ansferénciade | 50,05, | Il - DIZERES LEGAIS VPIVPS revestidos
Alteragido de Titularidade de
Texto de Bula — Registro 5 mg
RDC 60/12 (Incorporagao de
Empresa)
10452 —
Sftx:;:f de 5. ADVERTENCIAS E Comprimidos
10/03/2020 0683218/20-1 Alteragio de N/A N/A N/A - PRECAUCOES VPS revestidos
Texto de Bula — 5mg
RDC 60/12
10452 —
GENERICO -
Notificagao de .
Alterag%o de VPS Comprlrpldos
04/02/2021 - Texto de Bula — NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS revseirt]l;ios
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

tadalafila
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 20 mg: embalagens com 1, 2 ou 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de tadalafila contém:

12216 21 1 TSRS 20 mg
Excipientes: lactose monoidratada, hiprolose, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, hipromelose, triacetina, corante 6xido de ferro amarelo, didxido
de titanio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A tadalafila ¢ indicada para o tratamento da disfungao erétil.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Definicao de disfuncao erétil: quando existe um estimulo sexual, o pénis se enche de sangue e 0 homem
tem uma ere¢do. Se o homem tiver disfun¢do erétil (DE), o pénis ndo se enche de sangue de forma
adequada e a erecdo ndo ¢ suficiente para ocorrer uma relagdo sexual. A disfungdo erétil, também
chamada de impoténcia sexual, pode ter diversas causas. E importante consultar um médico para
descobrir a natureza desse problema. A tadalafila pode ajudar o homem com DE a obter e manter uma
ere¢do quando estiver sexualmente excitado.

Acio do medicamento: a tadalafila ¢ um medicamento para o tratamento da dificuldade de obtengao e/ou
manuten¢do da erecdo do pénis (disfuncdo erétil). Quando um homem ¢é sexualmente estimulado, a
resposta fisica normal do seu corpo ¢ o aumento do fluxo sanguineo no pénis. Isso resulta em uma erecao.
A tadalafila ajuda a aumentar o fluxo de sangue no pénis e pode auxiliar homens com disfung¢ao erétil a
obter e manter uma eregdo satisfatoria para a atividade sexual. Uma vez completa a atividade sexual, o
fluxo sanguineo do pénis diminui e a ere¢do termina. Para tadalafila funcionar, ¢ necessdria uma
excitacdo sexual. O homem ndo tera uma ere¢do apenas por tomar um comprimido de tadalafila, sem a
estimulacao sexual. A tadalafila age, em média, a partir de 30 minutos, podendo ter agdo por até 36 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A tadalafila ndo ¢ indicada para homens que nao apresentam disfungdo erétil. Este medicamento nao deve
ser usado por pacientes alérgicos a tadalafila ou a qualquer um dos componentes do comprimido. A
tadalafila ndo deve ser administrada a pacientes que estejam utilizando medicamentos contendo nitratos,
tais como: propatilnitrato (Sustrate®), isossorbida (Monocordil®, Cincordil®, Isordil®), nitroglicerina
(Nitradisc®, Nitroderm TTS®, Nitronal®, Tridil®) e dinitrato de isossorbitol (Isocord®).
Nao héa recomendacdes e adverténcias especiais quanto ao uso de tadalafila por idosos.

tadalafila 20 mg BU 02alncorp_VP 1
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucoes

A tadalafila deve ser administrada com cuidado aqueles pacientes que apresentem um dos seguintes
problemas de satde: problemas cardiacos, tais como angina (dor no peito), insuficiéncia cardiaca,
batimentos cardiacos irregulares ou que tenham tido ataque cardiaco; pressdo baixa ou pressdo alta ndo
controlada; derrame, problemas de figado, problemas com os rins ou que necessitem de dialise, Gilceras no
estobmago, problemas de sangramento, deformac¢do do pénis ou doenga de Peyronie; condi¢cdes que
predispdoem ao priapismo (erecdo com mais de quatro horas), tais como anemia falciforme, mieloma
multiplo ou leucemia. Lembrando também que a atividade sexual pode ser desaconselhada em pacientes
com doengas cardiacas graves, assim como os exercicios fisicos em geral. O médico sempre devera ser
informado sobre os problemas cardiacos do paciente com DE e, entdo, ele decidird qual ¢ o tratamento
mais adequado para a DE. O uso de tadalafila com outros inibidores da fosfodiesterase 5 (PDES) ou com
tratamentos para DE ndo foi estudado e, portanto, ndo é recomendado. A combinagdo de tadalafila e
medicamentos que estimulam a enzima guanilato ciclase (substincia que, dentre outras agdes, leva a
dilatagdo dos vasos sanguineos), tal como o riociguate, ndo ¢ recomendada, pois pode causar hipotensido
sintomatica (diminuigdo da pressdo sanguinea).

Foram relatados raros casos de perda de visdo em homens tomando medicamentos para a disfungao erétil,
incluindo a tadalafila. Este tipo de perda de visdo é chamado de neuropatia Optica isquémica anterior ndo
arteritica (interrupg@o do fluxo sanguineo para o nervo 6ptico). Um aumento no risco de neuropatia dptica
isquémica anterior ndo arteritica aguda foi sugerido a partir da analise de dados observacionais em
homens com DE, dentro de 1 a 4 dias do episddio de uso do inibidor da PDES. Pessoas que tém diabetes,
pressdo alta, aumento da taxa de colesterol, doenga cardiaca e fumantes tém um risco mais alto de ter esta
doenga ocular. Caso vocé tenha alteracao na visao durante o tratamento com tadalafila, pare de tomar o
medicamento e procure seu médico.

Os médicos devem recomendar aos pacientes que interrompam o uso de inibidores de fosfodiesterase 5
(PDES), incluindo tadalafila, bem como a procurarem uma orientagdo especializada em casos de
diminui¢do ou perda repentina de audicdo. Estes eventos, que podem estar acompanhados de zumbido ¢
vertigem, foram relatados na associa¢do temporal a introdugdo de inibidores PDES, incluindo tadalafila.
Nao ¢é possivel determinar se estes eventos estdo diretamente relacionados ao uso de inibidores PDES5 ou a
outros fatores. A tadalafila ndo ¢ indicada para uso em mulheres. Ndo ha estudos de tadalafila em
mulheres gravidas (categoria B).

Este medicamento contém lactose. Portanto, deve ser usado com cautela em pacientes que
apresentem intolerincia a lactose.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Interacdes Medicamentosas

Vocé deve falar para o médico todos os medicamentos que usa, sejam os receitados ou nio,
principalmente os remédios para problemas de coragdo, pressdo alta, problemas da prostata, antibidticos,
medicamentos para o tratamento da AIDS, medicamentos para o tratamento de infec¢des causadas por
fungos e leveduras; e medicamentos indicados para o tratamento de doengas que afetem o estdmago,
como, por exemplo, gastrite e ulcera. A tadalafila ndo afetou as concentragdes alcodlicas e o alcool ndo
afetou as concentragdes plasmaticas de tadalafila. Em altas doses de alcool (0,7 g/Kg), a adigdo de
tadalafila ndo induziu diminuig¢do estatisticamente significativa na pressdo sanguinea média. Em alguns
individuos, foram observadas tontura postural ¢ hipotensdo ortostatica (queda da pressdo arterial ao
levantar-se). Quando a tadalafila foi administrada com baixas doses de alcool (0,6 g/Kg), hipotensdo nio
foi observada e tonturas ocorreram com frequéncia similar ao alcool administrado isoladamente.
Tadalafila pode ser tomada com ou sem alimento. Ndo foram conduzidos estudos clinicos com o
proposito de investigar possiveis interacdes entre tadalafila e plantas medicinais, nicotina, testes
laboratoriais e ndo laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: este medicamento apresenta-se na forma de comprimidos
revestidos, de cor amarela e formato circular.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A tadalafila deve ser administrada somente por via oral e ingerida inteira, podendo ser tomada
independente das refeigdes.

Modo de uso

Dosagem: a dose maxima recomendada de tadalafila ¢ de 20 mg, tomada antes da relagdo sexual. A
frequéncia maxima de dose recomendada ¢ uma vez ao dia. A tadalafila provou ser eficaz a partir de 30
minutos apo6s sua administragdo, por até 36 horas. Pacientes podem iniciar a atividade sexual em tempos
variaveis em relacdo a administragdo, de maneira a determinar seu proprio intervalo 6timo de resposta. A

duracdo do tratamento deve ocorrer a critério médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose maxima diaria recomendada de tadalafila ¢ de 20 mg, tomada antes da relagdo sexual e
independente das refei¢des. Portanto, seu uso ¢ sob demanda.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nos estudos clinicos, foram relatadas as seguintes reagdes adversas com o uso de tadalafila:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cefaleia (dor de cabega).

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

dor nas costas, tontura, dispepsia (indisposi¢do gastrica), rubor facial (vermelhiddo no rosto), mialgia (dor

muscular), congestao nasal (nariz entupido), diarreia em pacientes idosos (> 65 anos), nausea (vontade de
vomitar) e fadiga (cansago).
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Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

hiperemia conjuntival (vermelhidao nos olhos), sensagdes descritas como dor nos olhos, inchago das
palpebras, dispneia (falta de ar), vomitos e edema periférico (inchago nas maos, pés e pernas).

No acompanhamento pds-comercializacao de tadalafila, os seguintes eventos adversos foram relatados:
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Corpo como um todo: reacdes de hipersensibilidade, incluindo erupcdo cutanea, urticaria (erupcao da
pele com coceira), inchago facial, sindrome de Stevens-Johnson (vermelhiddo inflamatoria grave da pele
de formato bolhoso) e dermatite esfoliativa (vermelhiddo inflamatéria da pele com descamagdo
generalizada).

Cardiovascular e cerebrovascular: eventos cardiovasculares graves, incluindo infarto do miocardio,
morte subita cardiaca, acidente vascular cerebral (derrame cerebral), dor no peito, palpitacdes e
taquicardia (batimento cardiaco acelerado) foram relatados na fase pds-comercializacdo e foi possivel
estabelecer associacdo temporal com o uso de tadalafila. A maioria dos pacientes que relatou esses
eventos tinha fatores de risco cardiovascular preexistente. Entretanto, ndo se pode determinar
definitivamente se esses eventos sdo relacionados diretamente a esses fatores de risco, a tadalafila, a
atividade sexual ou a combinagao destes e outros fatores.

Outros eventos: hipotensdo (diminui¢do da pressdo sanguinea) mais comumente relatada quando
tadalafila ¢ utilizada por pacientes que ja estdo tomando agentes anti-hipertensivos, hipertensdo (aumento
da pressdo sanguinea) e sincope (desmaio).

Gastrintestinal: dor abdominal e refluxo gastroesofagico.
Pele e tecidos subcutineos: hiperidrose (suor abundante).

Sentidos especiais: visdo borrada, neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica (interrupgao do
fluxo sanguineo para o nervo Optico) podendo resultar na diminui¢do da visdo, oclusdo (obstrugdo) da
veia retiniana ¢ diminuigdo (alteragdo) do campo visual.

Urogenital: priapismo (erecdo dolorosa com mais de 4 horas de duragdo) e erecao prolongada.
Sistema nervoso: enxaqueca (dor de cabeca).
Sistema respiratério: epistaxe (sangramento pelo nariz).

Audicao: na pos-comercializagdo foram relatados casos de diminui¢ao ou perda repentina da audicdo em
associacdo temporal com o uso de inibidores PDES, incluindo a tadalafila. Em alguns casos, foram
relatadas condigdes médicas e outros fatores que podem igualmente ter causado eventos adversos
auditivos. Em muitos casos, a informagdo no acompanhamento médico foi limitada. Nao ¢ possivel
determinar se estes eventos estdo relacionados diretamente ao uso de tadalafila, a fatores de risco
subjacentes do paciente para a perda de audigdo, uma combinagdo destes fatores ou a outros fatores.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Doses unicas de at¢ 500 mg de tadalafila foram administradas a individuos sadios e, doses multiplas
diarias de at¢ 100 mg de tadalafila, a pacientes. Os eventos adversos foram similares aqueles observados
com doses menores. Em casos de superdose, medidas de suporte padrdo devem ser adotadas conforme
necessario. Hemodialise contribui de modo nao significativo para a eliminacao da tadalafila.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10459 — Publicada bula adequada ao
GENERICO — medicamento referéncia, | VP/VPS Comprimidos
22/6/2015 0547878/15-2 | Inclusio Inicial de conforme RDC 47/2009 devido revestidos
Texto de Bula — NA NA NA NA ao inicio da comercializagdo do 20 mg
RDC 60/12 mesmo
10452 — Alterag&do _ no item
GENERICO - “IDENTIFICACAO DO
17/11/2015 ) Notificagéo de MEDICAMENTO” devido a | VP/VPS | Comprimidos
1003549/15-4 - e .
Alteracao de Texto atualizagdo da DCB do corante revestidos
NA NA NA NA o
de Bula - oxido de ferro amarelo 20 mg
RDC 60/12
Alteragao nos itens
“RESULTADOS DE EFICACIA”,
‘ADVERTENCIAS E
10452 — PRECAUCOES”, .
GENERICO - “QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimidos
10/05/2016 | 1721860/16-8 | Notificacdo de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME | VP/VPS revestidos
Alteragao de CAUSAR?” 20 mg
Texto de Bula - “O QUE DEVO SABER ANTES
RDC 60/12 DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?” DE
ACORDO COM
10452 -
GENERICO — -
28/02/2019 | 0190434/19-5 | , Notificacao de 9. REACOES ADVERSAS VPS Cf’e"JEL'S&'SS °
Alteragao de Texto NA NA NA NA :
20 mg
de Bula -
RDC 60/12
1959 —
10452 — GENERICO -
Soﬁmff'gf " Trsa‘:]';‘;;gfgﬁg adz . Ill - DIZERES LEGAIS Comprimidos
27/06/2019 0563810/19-1 cag 12/12/2018 1212213/18-1 . : 25/02/2019 VP/IVPS revestidos
Alteragéo de Texto Titularidade de 20
de Bula - Registro mo
RDC 60/12 (Incorporagao de

Empresa)
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10452 —
GENERICO - L
o NA Comprimidos
Notificagdo de NA NA NA 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP tid
20/12/2019 3522587/19-4 Alteracao de Texto MEDICAMENTO  PODE  ME revzeosrlngs
de Bula — CAUSAR?
RDC 60/12
10452 —
GENERICO - L
o Comprimidos
Notificagdo de NA NA NA NA ,
10/03/2020 0683218/20-1 Alteracao de Texto 9. REACOES ADVERSAS VPS relegsgc;os
de Bula —
RDC 60/12
11016 - RDC
10452 — 73/2016 - VP
o GENERICO - lll. DIZERES LEGAIS imi
Notificagdo de | 50/01/2021 | 0253226/21-3 |Inclusdo de local de : Comprimidos
XX/02/2021 - Alteragéo de Texto embalagem primaria VPS VP/VPS revestidos
de Bula — publicagéo do 9. REACOES ADVERSAS 20 mg

no bulario
RDC 60/12

medicamento
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