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Biosmtétlca de citrato de sildenafila deve ser discutido cuidadosamente

uma empresa ach@ com o seu médico porque esse medicamento pode aumentar
o risco deste tipo de situacéo.

CltratO d e SI I d e n a.fl I a O citrato de sildenafila deve ser usado com cautela em porta-
dores de: (1) deformacgbes anatdbmicas do pénis (tais como an-

Medicamento Generico Lei n® 9.787, de 1999 gulacao, fibrose cavernosa ou doenca de Peyronie); (2) con-

APRESENTACOES dicdes que possam predispb-los ao priapismo (erecdo persis-

te%e e dolorosa do pénis), tais como anemia falciforme (do-

Citrato de sildenafila 50 mg em embalagens contendo 2 ou o . .
enca hereditaria das células vermelhas do sangue), mieloma

comprimidos. multiplo ou leucemia (tipos de céncer do sangue) e (3) dis-
USO ORAL tirbios hemorragicos (sangramentos) ou com Ulcera péptica
USO ADULTO ativa (ferida no estbmago e/ou na parte inicial do intestino).
COMPOSICAO Caso \_/o~cé note diminu!géo ou perda repentina da. audicéo
Cada comprimido revestido de citrato de sildenafila 50 r%%%u visao Interrompa |med|§tgmente 0 uso de citrato de
contém: sifdenafila e consulte seu med|co._

) . ' Como tonturas e altera¢des na visdo foram relatadas em en-
citrato de sildenafila . - . . ) .
(equivalente a 50 mg de sildenafilay.............. 70,238 mg saios clinicos com citrato de sildenafila, os pacientes devem

. i . L ,destar cientes de como reagem ao citrato de sildenafila, antes
Excipientes:celulose microcristalina, croscarmelose sodi- . .7 L.
dirigir ou operar maquinas.

ca, fosfato de calcio dibasico, didéxido de silicio, estearatoge . - . ~ ~
. . . empre avise ao seu médico todas as medicagfes que vocé to-
magnésio, hipromelose, lactose monoidratada, corante ama-

. . . . P ma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.
relo crepusculo, triacetina e diéxido de titanio. qua 10T pres medicag .
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si al-

INFORMACOES AO PACIENTE terando a sua acgéo, ou da outra; isso se chama interacdo me-

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? dicamentosa. Os seguintes medicamentos podem interferir no
O citrato de sildenafila esta indicado para o tratamento da €igarance (aumentar ou diminuir a eliminacao) de citrato de
fungé_o erét”' que se entende como sendo a incapacidadéﬂd@naﬁ'a: inibidores ou indutores do citocromo P450 3A4

obter ou manter uma erec&o (rigidez do pénis) suficiente a9 (enzimas do figado), tais como o cetoconazol, itraco-
um desempenho sexual satisfatério. nazol (antifingicos), eritromicina (antibiético) ou cimetidi-

5 na; diuréticos (tipo de medicamento para induzir excrecéo de
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA agua pela urina) de alca e poupadores de potassio, betablo-

O citrato de sildenafila atua favorecendo o relaxamentocﬁﬂeadores ndo especificos (medicamentos que controlam o

musculatura lisa dos corpos cavernosos (principal estrutira o qo coracdo) e medicamentos para tratamento do HIV

i , hdo tome outros tratamentos para hipertenséo ar
sequente.men.te, fa\{orecendc,) a eregao. Para que este medjcg- pulmonar (presséo alta nos pulmdes) que contenham
mento seja eficaz, € necessario estimulo sexual. sildenafila, ou outros tratamentos para disfuncéo erétil.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN- O citrato de sildenafila pode aumentar o efeito hipotensor (re-
TO? (Leia também as respostas das questdes 4 e 8) ducdo da pressdo sanguinea) dos nitratos, por iSso 0 uso com
Este medicamento é contraindicado para uso por pacien-€sses medicamentos € contraindicado. O uso simultaneo ao
tes em tratamento com medicamentos que contenhanmda doxazosina (medicamento para hiperplasia — aumento —
qualquer forma doadora de 6xido nitrico, nitratos organi- prostatica benigna) e de outros medicamentos da sua classe
coS ou nitritos organicos. A coadministracéo de inibidoreterapéutica (a-blogueadores) pode levar a reducéo da pressao
da PDES5, incluindo citrato de sildenafila, com estimuladorg@nguinea quando o individuo esta na posi¢éo supina (deitado
da guanilato ciclase, tais como riociguate, esta contraindie@m a barriga para cima) e/ou hipotensao postural sintomati-
da, uma vez que pode potencialmente levar a hipotensdogandiminuicao da pressao arterial ao levantar).

tomatica. Em caso de persisténcia de erec@o por mais de quatro horas,
Em caso de divida, se o medicamento que vocé esta us@heleure atendimento médico imediatamente. Consulte seu
¢ um medicamento que contenha essas substancias, corsgigco ou farmacéutico caso tenha divida se vocé utiliza al-
seu médico ou farmacéutico. Vocé também néo deve usagesia dessas medicagdes.

te medicamento se tiver hipersensibilidade (reacéo alérgi@ajitrato de sildenafila ndo interage com o acido acetilsalicili-
conhecida ao citrato de sildenafila ou a qualquer compone®{150 mg), alcool (até 80 mg/dL de alcool no sangue) e me-
te da formula. dicacdo anti-hipertensiva (medicac&o para tratar presséo alta).
Este medicamento é contraindicado para uso por mulhe-Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
res. fazendo uso de algum outro medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18\Na@o use medicamento sem o conhecimento do seu meédico.
anos. Pode ser perigoso para a sua saude.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME- 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
DICAMENTO? (Leia também as respostas das questde$SBARDAR ESTE MEDICAMENTO?

e 8) Citrato de sildenafila deve ser conservado em temperatura
A atividade sexual aumenta a exigéncia do coracdo podeatwiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
aumentar o risco de ataques cardiacos durante o ato seklwmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide em-
por isso os médicos podem solicitar uma avaliagéo da cofdilagem.

¢do cardiovascular (do coragdo e dos vasos sanguineos) &fiesuse medicamento com o prazo de validade vencido.
do uso de citrato de sildenafila. Guarde-o0 em sua embalagem original.

Se vocé tem motivos médicos que desaconselhem a atividdales de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
sexual o uso de citrato de sildenafila é desaconselhado. e€le esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mu-
Se voceé ja apresentou alguma forma de Neuropatia Optic&l@ica no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
quémica n3o arteritica (lesédo do nervo 6ptico por reducadpadera utiliza-lo.

guantidade de sangue) ou retinite pigmentosa hereditaria fobO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
enga da retina, regido do olho onde se forma a imagem) oMSOALCANCE DAS CRIANCAS.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuti-
O citrato de sildenafila € apresentado na forma de compriati-0 aparecimento de reag¢des indesejaveis pelo uso do me-
do revestido de cor laranja circular e liso em ambas as faaisamento.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Informe também a empresa através do seu servico de
Vocé deve tomar citrato de sildenafila por via oral (pela bocd _nd|mento.

Uso em adultos: 50 mg em dose Unica, administrada quagd® QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
necessario e aproximadamente 1 hora antes da relagcéo $8XDE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-

al. De acordo com a efic4cia e tolerabilidade, a dose podeCS®VENTO?

aumentada para uma dose maxima recomendada de 10Em@studos realizados com voluntarios sadios utilizando do-
ou diminuida para 25 mg. A dose maxima recomendada &ge (nicas de até 800 mg, os eventos adversos foram seme-
100 mg. A frequéncia maxima recomendada de citrato de fiantes aqueles observados com doses inferiores; no entanto,

denafila € de 1 vez ao dia. a taxa de incidéncia e gravidade foram maiores.
Usuarios de ritonavir: dose Unica maxima de 25 mg de citrgi@ caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
de sildenafila dentro de um periodo de 48 horas. procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

Portadores de insuficiéncia renal grave (redugéo da fungéidbula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
dos rins), insuficiéncia hepatica (redugdo da funcdo hepébo1, se vocé precisar de mais orientagdes.
ca) ou usuéarios dos inibidores da CYP3A4 (ver questédo 4).
Considerar dose inicial de 25 mg, aumentando se necessgrz%ERES LEGAIS
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o8IS - 1.1213.0470
horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Farmacéutico Responsavel:
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuAlberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449
médico. Registrado por:
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mas-_. gistrado por. -
tigado. Biosintética farmageutlca Ltda. )

Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - Sao Paulo - SP
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER  CNPJ 53.162.095/0001-06 - Industria Brasileira
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? .
O citrato de sildenafila & um medicamento de uso sob gaPricado por: .
manda (uso conforme necessério). Caso vocé se esqueds-hg Laboratorios Farmacéuticos S.A.
usar este medicamento, tome-o assim que lembrar, caso eigaruihos - SP
ra que o medicamento tenha o seu efeito esperado. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Em caso de dlvidas, procure orientagdo do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? (Leia também as respostas das ques-
@ tbes 3 e 4) @
Reac¢&o Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabeca).
Reac&o Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): tontura, visdo embagada, -distar
bios visuais, cianopsia (ver coloragdo azul em todos os ob-
jetos), ondas de calor, rubor (vermelhiddo), congestdo nasal,
nausea (enjoo) e dispepsia (ma digestao).
Reac¢é&o Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): rinite (inflamacg&o da mucosa na-
sal), hipersensibilidade (reacao alérgica), sonoléncia, dor no
olho, fotofobia (intoleréncia a luz), fotopsia (sensacéo de ver
luzes ou cores cintilantes), cromatopsia (objetos séo percebi-
dos em cores diferentes da original), hiperemia ocular (olhos
avermelhados), ofuscamento visual, taquicardia (aceleragéo
dos batimentos cardiacos), palpitacao, hipotensédo (pressao
baixa), epistaxe (sangramento nasal), congestdo dos seios na-
sais, doenca do refluxo gastroesofagico (quando o contetido
do estdbmago volta para o esdfago), vomito, dor no abdémen
superior, boca seca, rash cutaneo (erupcdo cutanea), mialgia
(dor muscular), dor nas extremidades, sensacéo de calor e au-
mento da frequéncia cardiaca.
Reacé&o Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): convulsédo (ataque epiléptico),
convulsao recorrente, sincope (desmaio), edema no olho, in-
chaco no olho, olhos secos, astenopia (cansaco visual), visdo
de halo (aro brilhante em volta de luzes brilhantes), xantop-
sia (ver cor amarela em todos os objetos), eritropsia (ver cor
vermelha em todos os objetos), distlrbio dos olhos, hipere-
mia da conjuntiva (parte branca do olho avermelhada), irrita-
¢do dos olhos, sensacao anormal dos olhos, edema na palpe-
bra (inchago da palpebra), fechamento ou aperto na garganta,
secura nasal (nariz seco), edema nasal (inchaco do nariz), hi-
poestesia oral (diminuicdo da sensibilidade da boca), priapis-
mo (erecao persistente e dolorosa do pénis), aumento da ere- €% 05005016900 =
¢ao e irritabilidade. @ S
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