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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

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

APRESENTACOES
Comprimido revestido 50mg: embalagens contendg du 2 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido 100mg: embalagens contendan#pcmidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de citrato de silden&fleng contém:

Citrato de SIAENATIlA. .........ueeeeiee e e a e e e 70,24mg
equivalente a 50mg de sildenafila base

Lol o1 1=T T (=TS0 < F SO 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, fosfato de célcio dileési croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, cordata azul FD&C n°2).

Cada comprimido revestido de citrato de sildendfil@mg contém:;

Citrato de SIAENAFIlA. ..........ueeeeei e 140,48mg
equivalente a 100mg de sildenafila base
L el 1 =T g1 (=T o TR o F PSPPI 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, fosfato de célcio dileési croscarmelose soédica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, cordata azul FD&C n°2).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O citrato de sildenafila atua favorecendo o relest@m da 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 erecao. Para que citrato de sildenajia s
eficaz, & necessério estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das Questdes
4e8)

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 0 medicamento que vocé satid@ € um medicamento que contenha essas
substancias, consulte seu médico ou farmacéuticoé Yambém néo deve usar citrato de sildenafila se
tiver hipersensibilidade (reacdo alérgica) conteeeid citrato de sildenafila ou a qualquer compandat
formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mudires.

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 coragitenmo aumentar o risco de ataques cardiacos
durante o ato sexual, por isso 0s médicos podeigitanluma avaliagcdo da condicdo cardiovascular (do
coracdo e dos vasos sanguineos) antes do usaale di sildenafila

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

Se vocé ja apresentou alguma forma de NeuropatiaeOpgquémica ndo-arteritica (lesdo do nervo éptic
por reducao da quantidade de sangue) ou retimgtagritosa hereditaria (doenca da retina, regiddiao o
onde se forma a imagem) o uso de citrato de sifderdeve ser discutido cuidadosamente com o seu
médico porque esse medicamento pode aumentaroodéste tipo de situacao.

O citrato de sildenafila deve ser usado com cawalaportadores de: (1) deformacfes anatdmicas do
pénis (tais como angulacdo, fibrose cavernosa angio de Peyronie), (2) condicbes que possam
predispd-los ao priapismo (erecéo persistente @asd do pénis), tais como anemia falciforme (daencg
hereditaria das células vermelhas do sangue), miehadltiplo ou leucemia (tipos de cancer do sangue)
(3) disturbios hemorragicos (sangramentos) ou doaral péptica ativa (ferida no estdbmago e/ou ngepar
inicial do intestino).

Caso vocé note diminuicdo ou perda repentina da aig#io e/ou visdo interrompa imediatamente o
uso decitrato de sildenafilae consulte seu médico.

Sempre avise ao seu médico todos os medicamentovapé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se oscaegintos reagem entre si alterando a sua ac¢éo, ou
da outra; isso se chama interacdo medicamentosase@sntes medicamentos podem interferir no
clearance (aumentar ou diminuir a eliminacéo) de citrato sildenafila: inibidores ou indutores do
citocromo P450 3A4 e 2C9 (enzimas do figado), taimio o cetoconazol, itraconazol (antifiingicos),
eritromicina (antibiético) ou cimetidina; diurétedtipo de medicamento para induzir excrecdo da agu
pela urina) de alca e poupadores de potassio,btmgaeadores nao especificos (medicamentos que
controlam o ritmo do cora¢do) e medicamentos patarhento do HIV (saquinavir, ritonavir). Enquanto
estiver utilizando citrato de sildenafila ndo tom#ros tratamentos para hipertensdo arterial puimon
(Presséo alta nos pulmdes) que contenham sildgnaifiloutros tratamentos para disfuncao erétil.

O citrato de sildenafila pode aumentar o efeitatd@psor (reducéo da pressdo sanguinea) dos nitpatos
iSSO 0 Uso com esses medicamentos é contraindicado.

O uso simultdneo ao da doxazosina (medicamentohijaegplasia — aumento — prostatica benigna) e de
outros medicamentos da sua classe terapéutiddoueadores) pode levar a reducdo da presséo
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sanguinea quando o individuo esta na posicado s(géiimdo com a barriga para cima) e/ou hipotenséo
postural sintomatica (diminuicdo da presséo altaddevantar).

Em caso de persisténcia de erecao por mais deodu@tis, procure atendimento médico imediatamente.
Consulte seu médico ou farmacéutico caso tenhald®é vocé utiliza alguma dessas medicacdes.

O citrato de sildenafila ndo interage com o acidetisalicilico (150mg), alcool (até 80mg/dL deait

no sangue) e medicacdo anti-hipertensiva (medigagéotratar presséao 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 ESTE MEDICAMENTO?

O citrato de sildenafila comprimidos revestidosaleer conservado a temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Caracteristicas do produto: comprimido oblongoestido 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: 50mg em dose Unica, administradendp necessario e aproximadamente 1 hora antes
da relacédo sexual. De acordo com a eficacia eatnlefade, a dose pode ser aumentada para uma dose
maxima recomendada de 100mg ou diminuida para 2Bndgse maxima recomendada é de 100mg. A
frequéncia maxima recomendada de citrato de sifiieigade 1 vez ao dia.

Usuéarios de ritonavir: dose Unica maxima de 25mgitlato de sildenafila dentro de um periodo de 48
horas.

Portadores de insuficiéncia renal grave (reducatudgdo dos rins), insuficiéncia hepatica (redugéo
funcdo hepatica) ou usuarios dos inibidores da @¥IR8er questéo 4): considerar dose inicial de 25mg
aumentando se necessario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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

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

Em caso de davidas, procure orientacdo 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)

Reacédo Muito Comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utileste medicamento): cefaleia
(dor de cabeca).

Reacdo Comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilieat® medicamento): tontura, visao
embacada, distUrbios visuais, cianopsia (quand@rgaxtudo da cor azul), ondas de calor, rubor
(vermelhid&o), congestéo nasal, dispepsia (ma t@iges nausea (enj6o).

Reacdo Incomun (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizmte medicamento): rinite
(inflamacéo da mucosa nasal), hipersensibilidadac@o alérgica), sonoléncia, dor no olho, fotofobia
(intolerancia a luz), fotopsia (sensacao de veeduzu cores cintilantes), cromatopsia (objetosrittie

sdo percebidos em cores diferentes da origingbgremia ocular (olhos avermelhados), ofuscamento
visual, taquicardia (aceleracdo dos batimentosi@and), palpitacdo, hipotensdo (pressao baixagteee
(sangramento nasal), congestdo dos seios nasasgalalo refluxo gastroesofagico (contetdo do
estdbmago que volta para o es6fago), vbmito, daabddmen, boca seca, erupcao cutanea (vermelhidao
da pele), mialgia (dor muscular), dor nas extreaida sensacdo de calor e aumento da frequéncia
cardiaca.

citrato de sildenafila - comprimido revestido — 8plara o paciente 3



neo
quimica

Reacdo Rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que arilizste medicamento): Convulsédo
(ataque epiléptico), convulsdo recorrente, sind@@smaio), edema no olho, inchaco no olho, olhos
secos, astenopia (cansaco visual), visdo de hedobfdhante em volta de luzes brilhantes), xantps
(ver cor amarela em todos os objetos), eritropga ¢or vermelha em todos os objetos), distirbi® do
olhos, hiperemia da conjuntiva (parte branca do alWermelhada), irritacdo dos olhos, sensac¢éo ahorm
dos olhos, edema na palpebra (inchaco da palpdbciiamento da garganta, secura nasal (nariz seco),
edema nasal (inchacgo do nariz), hipoestesia oirair{dicao da sensibilidade da boca), priapismog@ve
persistente e dolorosa do pénis), aumento da eeetétabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Em estudos realizados com voluntarios sadios atiio doses Unicas de até 800mg, os eventos adversos
foram semelhantes aqueles observados com dosasr@$e no entanto, a taxa de incidéncia e gra@dad
foram maiores.

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

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

de mais orientacdes.
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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 Fabricacédo e Prazo de Validad¥IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAacC
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

o
T
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacbes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO- 10459 - GENERICO- .
N . 5 N Comprimido
Incluséo Inicial de Inclusao Inicial de N . .
16/07/2013 0571401/13-0 16/07/2013 0571401/13-0 16/07/2013 Versao Inicial VP/VPS Revestido
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — RDC
50mg e 100mg
60/12 60/12
Il — INFORMACOES AO PACIENTE:
4. O QUE DEVO SABER ANTES DH
USAR
B . ESTE MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO 10452 - GENERICO + 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimido
Notificagcdo de Notificagéo de
13/02/2014 0303652/14-9 | Alteracdo de Texto def 13/02/2014 0303652/14-9| Alteracéo de Texto del 13/02/2014 | MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? |  VP/VPS Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Il - INFORMAGOES TECNICAS A0S 50mg e 100mg
PROFISSIONAIS DE SAUDE:
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
8. QUAIS OS MALES QUE ESSE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS o
e e p Comprimido
103/ Notificagcdo de 103/ Notificagéo de 103/ PROFISSIONAIS DE SAUDE: ; p
06/03/2015 3 06/03/2015 3 06/03/2015 P VP/VPS Revestido
Alteragéo de Texto de Alteracéo de Texto de > RESULTADOS DE EFICACIA Somet e 100m
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 9 9
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
Dizeres Legais
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