citrato de sildenafila
25mg/ 50mg/ 100mg

comprimidos revestidos

Laboratério Farmacéutico da Marinha



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
citrato de sildenafila
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:

citrato de sildenafila de 25mg em embalagens cdotén2, 4 e 8 comprimido revestido.
citrato de sildenafila de 50mg em embalagens cdotén2, 4, 8 e 12 comprimido revestido.
citrato de sildenafila de 100mg em embalagens odoté, 2, 4 e 8 comprimido revestido.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de 25 mg contém:

citrato de SIldenafila™ ... et e e e e 35,12 mg

*(equivalente a 25,0mg de sildenafila)

el o] o1 (=S o IR o TP PRSPPI cdm. rev.

**celulose microcristalina, lactose monoidratadapscarmelose soédica, dioxido de silicio, esteaméo
magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titAoovante aluminio laca azul.

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

Citrato de SIldenafila™ ... e —raaeaaean e 70,24 mg
*(equivalente a 50,0mg de sildenafila)
o] o1 =T a1 (=il o 1R o PR RRRR cdm. rev.

**celulose microcristalina, lactose monoidratadapscarmelose sdédica, diéxido de silicio, esteardto
magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titAoovante aluminio laca azul.

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

citrato de SIldenafila™ ... et e e e e e 40148 mg
*(equivalente a 100,0mg de sildenafila)
o] o1 =T a1 (=il o 1= o SRR cdm. rev.

**celulose microcristalina, lactose monoidratadapscarmelose sdédica, didxido de silicio, esteamd¢o
magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titAoarante aluminio laca azul.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O citrato de sildenafila esta indicado para o tretato da disfuncéo erétil, que se entende comoosand
incapacidade de obter ou manter uma erecdo (rigitbezpénis) suficiente para um desempenho sexual
satisfatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O citrato de sildenafila atua favorecendo o relaxaim da musculatura lisa dos corpos cavernososc{pai
estrutura erétil do pénis) e a dilatacdo das addyiie levam o0 sangue até eles, facilitando adentta sangue no
pénis e consequentemente, favorecendo a ere¢d.qBaro citrato de sildenafila seja eficaz, é refmes
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 nitricopitratos organicos ou nitritos organicos.

A coadministracdo de inibidores da PDED5, incluirdivato de sildenafila, com estimuladores da gadmil
ciclase, tais como riociguate, esta contraindicagdaa vez que pode potencialmente levar a hipotenséo
sintomatica.

Em caso de divida, se 0 medicamento que vocé sstédla € um medicamento que contenha essas sublstanci
consulte seu médico ou farmacéutico. Vocé também déve usar citrato de sildenafila se tiver
hipersensibilidade (reacéo alérgica) conhecidatest@ de sildenafila ou a qualquer componenteddantila.

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 coragéenmo aumentar o risco de ataques cardiacos dwatb
sexual, por isso os médicos podem solicitar uméeep@® da condigdo cardiovascular (do coracdo eveess
sanguineos) antes do uso de citrato de sildenafila.

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

Se vocé ja apresentou alguma forma de Neuropati@eOlsquémica ndo-arteritica (lesdo do nervo opgior
reducdo da quantidade de sangue) ou retinite pigis@rereditaria (doenca da retina, regido do offde se
forma a imagem) o uso de citrato de sildenafilaedesr discutido cuidadosamente com o seu médiagueor
esse medicamento pode aumentar o risco destedipibuhcao.

O citrato de sildenafila deve ser usado com caatelgportadores de: (1) deformacdes anatdmicas mie (iéis
como angulacéo, fibrose cavernosa ou doenca dere)r(2) condicdes que possam predispd-los @pisrno
(erecéo persistente e dolorosa do pénis), tais @mamia falciforme (doenca hereditaria das célmmelhas
do sangue), mieloma mdltiplo ou leucemia (tipos afmcer do sangue) e (3) distdrbios hemorragicos
(sangramentos) ou com Ulcera péptica ativa (feradastdmago e/ou na parte inicial do intestino).

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgitoma quando ele for prescrever uma medicapé. n
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem ®ralterando a sua acéo, ou da outra; isshama
interacdo medicamentosa. Os seguintes medicampattEsn interferir no clearance (aumentar ou dimimauir
eliminacao) de citrato de sildenafila: inibidorasindutores do citocromo P450 3A4 e 2C9 (enzimafghalo),
tais como o cetoconazol, itraconazol (antifingicesifromicina (antibiético) ou cimetidina; diurétis (tipo de
medicamento para induzir excre¢do de agua pela)ulimalca e poupadores de potassio, beta-bloguesadao
especificos (medicamentos que controlam o ritmocdmcdo) e medicamentos para tratamento do HIV
(saquinavir, ritonavir). Enquanto estiver utilizand citrato de sildenafila, ndo tome outros tratato®e para
hipertenséo arterial pulmonar (presséo alta nanifes) que contenham sildenafila, ou outros trattosqrara
disfuncao erétil.

O citrato de sildenafila pode aumentar o efeitmt@psor (reducao da pressao sanguinea) dos nifpatoisso o
uso com esses medicamentos é contraindicado.

O uso simultdneo ao da doxazosina (medicamentohpaegplasia — aumento — prostatica benigna) euti®®
medicamentos da sua classe terapéutidaldqueadores) pode levar a reducdo da pressadaisaagquando o
individuo esta na posicdo supina (deitado com aigaampara cima) e/ou hipotensdo postural sintoraatic
(diminuic&o da pressao arterial ao levantar).

Em caso de persisténcia de ere¢édo por mais deodhatns, procure atendimento médico imediatamente.
Consulte seu médico ou farmacéutico caso tenhad®a vocé utiliza alguma dessas medicagdes.

O citrato de sildenafila ndo interage com o acidetibsalicilico (150mg), &lcool (até 80mg/dL de @it no
sangue) e medicacao anti-hipertensiva (medicag@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?

O citrato de sildenafila comprimidos revestidosadee manter a temperatura ambiente (15°C a 30PGeger
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.SBaele 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 criancas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestidearaazul, 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, administragendo necesséario e aproximadamente 1 hora antes da
relacdo sexual. De acordo com a eficacia e tolédabe, a dose pode ser aumentada para uma dosmanax
recomendada de 100 mg ou diminuida para 25 mg.s& deaxima recomendada é de 100mg. A frequéncia
maxima recomendada de citrato de sildenafila é ez a0 dia.

Usuarios de ritonavir: dose Gnica maxima de 25mgjtdato de sildenafila dentro de um periodo dddis.
Portadores de insuficiéncia renal grave (reducafudgdo dos rins), insuficiéncia hepatica (redugdduncéao
hepéatica) ou usuarios dos inibidores da CYP3A4 @uerstao 4): considerar dose inicial de 25 mg, atanelo

se necessario.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duracdo 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 usodgmanda (uso conforme necessério). Caso vocse@

de usar este medicamento, tome-o0 assim que lemtaao, queira que o medicamento tenha o seu efeito
esperado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob 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)

Reac&o Muito Comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilestenmedicamento): cefaleia (dor de
cabeca).

Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizmte medicamento): tontura, viséo
embagada, disturbios visuais, cianopsia (ver cofwraazul em todos os objetos), ondas de calor,rrubo
(vermelhiddo), congestao nasal, nausea (enjoéoglisp (ma digestao).

Reacdo Incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizste medicamento): rinite (inflamacédo da
mucosa hasal), hipersensibilidade (reacao alérgg@)oléncia, dor no olho, fotofobia (intolerdnaaluz),
fotopsia (sensacdo de ver luzes ou cores cintdgnteomatopsia (objetos coloridos séo percebidosares
diferentes da original), hiperemia ocular (olhosrawelhados), ofuscamento visual, taquicardia (eagf® dos
batimentos cardiacos), palpitacéo, hipotensdogg@oekaixa), epistaxe (sangramento nasal), congdstiseios
nasais, doenca do refluxo gastroesofagico (quarmmieido do estdmago volta para o esdfago), voduiono
abdbébmen superior, boca secash cutaneo (erupcdo cutanea), mialgia (dor muscutkm),nas extremidades,
sensacao de calor e aumento da freqliéncia cardiaca.

Reacdo Rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): Convulsdo (ataque
epiléptico), convulsao recorrente, sincope (desmaidema no olho, inchagco no olho, olhos secosnhapta



(cansaco visual), visdo de halo (aro brilhante ettade luzes brilhantes), xantopsia (ver cor ataam todos

0s objetos), eritropsia (ver cor vermelha em todesbjetos), distlrbio dos olhos, hiperemia da wtthja
(parte branca do olho avermelhada), irritacdo dbesp sensacdo anormal dos olhos, edema na palpebra
(inchaco da pélpebra), fechamento ou aperto daagtgsecura nasal (nariz seco), edema nasal ¢maa
nariz), hipoestesia oral (diminuicdo da sensibielda boca), priapismo (erecdo persistente e dizlato pénis),
aumento da erecao e irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reag8es 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 800mg, os eventos adverans
semelhantes aqueles observados com doses inferimvesntanto, a taxa de incidéncia e gravidadenfora
maiores.

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

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.2625.0101
Farm. Resp.: Dr. Jacques Magalhdes Sato
CRF/JR n°. 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
Avenida Dom Hélder Camara, n° 315, Bairro Benfica
CEP 22911-290 — Rio de Janeiro/ RJ

CNPJ: 00.394.502/0071-57

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia/ SP

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: (21) -3860-2859
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Histdrico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracées de hsl

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacgdes
relacionadas

02/02/2017

N/A

10459-
GENERICO -
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Atualizagdo de texto de
bula conforme bula padra
publicado no bulario.

VP

25mg em
embalagens
contendo 1, 2, 4
e8
comprimidos
revestidos.

50mg em
embalagens
contendo 1, 2,
4,8e12
comprimidos
revestidos.

100mg em
embalagens
contendo 1, 2, 4
e8
comprimidos
revestidos.




