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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

citrato de sildenafila
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES:
Comprimidos revestidos de 20 mg em embalagens mamtes, 30, 60, 90, 200*, 450** ou 500**

*Embalagem Fracionada
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:

citrato de Sildenafila™ ... 28,096 mg
o] o1 [=T 1 (=St o R USSR 1 comrev
*cada comprimido contém 28,096 mg de citrato diesiifila, equivalente a 20,00 mg de sildenafila
**axcipientes: celulose microcristalina, lactose momlratada, croscarmelose sédica, dioxido de gjlici
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,iddid@e titanio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O citrato de sildenafila é indicado para o tratamela hipertensao arterial pulmonar (elevacao dasaio
arterial nas artérias dos pulmdes). O citrato dgesafila demonstrou melhorar a capacidade para
realizacao de exercicios, retardar a piora clieioeduzir a presséo arterial pulmonar média.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O citrato de sildenafila pertence a um grupo deica@dentos denominado inibidores da fosfodiesterase
tipo 5 (tipo de enzima) e é utilizado no tratamesichipertenséo arterial pulmonar (elevacao desces
arterial nas artérias dos pulmdes).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O citrato de sildenafila é contraindicado caso vapéesente hipersensibilidade (reacdo alérgica) a
sildenafila ou a qualquer componente da férmula.

N&o utilize citrato de sildenafila se vocé estit@nando medicamentos contendo qualquer tipo datmitr
(classe de medicamento utilizado para dilatar #@sias do coragao) ou doadores de 6xido nitricaaco
nitrato de amila.

Estes medicamentos sdo frequentemente administpadaslivio da angina do peito (ou “dor no pe#o d
origem cardiaca”).

A coadministracdo de inibidores da PDES5, incluintivato de sildenafila, com estimuladores da
guanilato ciclase, tais como riociguate, esta edamticada, uma vez que pode potencialmente levar a
hipotensao sintomatica.

Informe ao seu médico se estiver tomando qualqoerdastes medicamentos. Se nao tiver certeza,
pergunte a seu médico.

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

Vocé deve saber que citrato de sildenafila apras@mbpriedades vasodilatadoras, resultando em
reducdes leves e transitorias da pressdo art¥eaifique com o seu médico se vocé apresenta alguma
condicao que poderia ser afetada de forma adversefgitos vasodilatadores.



Foram relatados eventos cardiovasculares gravesgmisrcializac¢éo, incluindo infarto (morte celujar)
morte cardiaca repentina, arritmia (alteracéo tioo) cardiaca, hemorragia cerebral e ataque isquémi
transitério cerebral (defeito neurol6gico causadoyma diminui¢cdo do suprimento sanguineo em algum
local do cérebro) de curta duracdo, que ocorreramande o uso de sildenafila para tratamento de
problemas de erecao. Nao é possivel determinasss eventos estéo relacionados diretamente ateuso
sildenafila, a atividade sexual, a pacientes qukam doenca cardiovascular anteriormente ao trat@me
com a sildenafila, a combinag¢éo desses fatoresootras fatores.

Existem raros relatos pés-comercializacdo de dilpfilmuou perda da visdo e da audigdo. Seu médico
deve discutir com vocé sobre o aumento do riscdesenvolver tais sintomas caso vocé ja os tenha
apresentado anteriormente. Consulte imediatamentengdico caso vocé note perda repentina da viséo
ou da audicao.

A administracdo concomitante com alfa-bloquead¢mesdicamento para tratamento de pressao alta e
aumento da préstata) pode resultar em hipotenséesgmo baixa). O seu médico deve orienta-lo em caso
de sintomas de hipotenséo postural.

N&o se recomenda a utilizacédo de citrato de sifdecaso vocé apresente doenca pulmonar venoclusiva
(uma causa rara de hipertensédo pulmonar decoeratteracdes das veias dos pulmdes).

O uso do citrato de sildenafila ndo é recomendada pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado
grave, hipotenséo (pressédo baixa — pressdo are®@/50 mmHg), histdria recente de acidente vascul
cerebral (derrame cerebral) ou infarto do miocémlidistirbios da retina degenerativos hereditarios,
como retinite pigmentosa (doenca degenerativa loo cdracterizada por atrofia e alteracdes pigmesitar
na retina).

Informe ao seu médico caso apresente distirbio®égicos (sangramentos) ou Ulcera péptica ativa
(ferida no estdmago ou porc¢éao inicial do intestimpmis ndo existem informacdes de seguranca sobre a
administracdo do citrato de sildenafilaa estesgaes.

O citrato de sildenafiladeve ser utilizado com euem pacientes com deformacao anatémica do pénis
(como angulacéo, fibrose cavernosa ou doenca d®meyou em pacientes que apresentam condicdes
que podem predisp6-los a priapismo (erecdo anomeasistente e geralmente dolorosa decorrente de
processo patolégico como anemia falciforme, mielomddtiplo ou leucemia). Nestes casos, somente seu
médico devera decidir sobre o tratamento com oitlatsildenafila.

ErecBes prolongadas e priapismo (erecdo anormalispente e geralmente dolorosa) foram reportados
com o uso de citrato de sildenafilana experiénda-gomercializagdo. Em um caso de eregdo que
persistir por mais de 4 horas, vocé deve procusis#ncia médica imediatamente.

Foi observado um aumento na incidéncia de epigsatgramento nasal) em pacientes com hipertenséo
arterial pulmonar decorrente de doenca do tecidguativo. Foi observada uma incidéncia maior de
epistaxe em pacientes que receberam antagonistdimuaena K (anticoagulantes orais como a varfarina
femprocumona ou acenocumarol).

O citrato de sildenafila potencializa o efeito hgtsor (redutor da presséo arterial) dos nitratlasge de
medicamento utilizado para dilatar as artérias diagdo) (vide item 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?). A administragdo concomitante datoitde sildenafilacom ritonavir ndo é recomendada.
Os profissionais de saude devem usar seu julganmétiico para avaliar a resposta clinica quando a
sildenafila € coadministrada com bosentana na téips#io Arterial Pulmonar(HAP) (elevagéo da pressao
arterialnas artérias dos pulmdes) primaria. O wsobinado de sildenafila e bosentana empacientas co
Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP) (elevacéo despéio arterial nas artérias dos pulmdes) associada
com doenca do tecido conjuntivo (DTC) (doencas tdoglos do organismo que Sao responsaveis por
ligar, nutrir, proteger e sustentar outros tecid@g) é recomendado. Nao tome citrato de sildesafise
estiver em terapia com cetoconazol ou itracongzada tratamento de infeccfes flngicas e/ou ritonavi
para tratamento de HIV. Informe seu médico se estiecebendo alfa-bloqueadores para tratamento de
pressdo alta ou problemas da prostata, cimetidinaiaorandil. Se estiver fazendo uso de terapia com
bosentana para hipertensédo pulmonar, informe aongelico antes de administrar citrato de sildenafila
porque pode ser necessario ajuste de dose(retiss)f Sempre avise ao seu médico todas as meelicacod
gue vocé toma quando ele for prescrever uma meithaagva. O médico precisa avaliar se as medicacfes
reagem entre si alterando a sua acdo, ou da @#vase chama interacdo medicamentosa.

Deve-se ter cautela quando citrato de sildenaditidinistrado a lactante.



Como tonturas e visdo alterada foram relatadosnsaios clinicos com sildenafila, os pacientes meve
estar cientes de como eles podem ser afetadositpato cde sildenafila antes de dirigir ou operar
maquinas. O efeito de citrato de sildenafila nailitilnle de dirigir e operar maquinas ainda nao foi
estudado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido- -dentista.

A eficicia deste medicamento depende da capacidddacional do paciente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg 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.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestidaarebranca, circular, biconvexo e liso.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar citrato de sildenafila por vid,aram ou sem alimentos.

Uso em Adultos: a dose recomendada é de 20 mge3 eerdia. Os comprimidos devem ser tomados por
via oral a cada 6 a 8 horas aproximadamente, corseou alimentos. Somente seu médico podera
determinar a dose de citrato de sildenafila .

Uso em Pacientes ldososido sdo necessarios ajustes de dose em paciesges.id

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renahdo sdo necessarios ajustes de dose em paciemes co
insuficiéncia renal, incluindo insuficiéncia remgghve.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepaticado sdo necessarios ajustes de dose em pacienies co
insuficiéncia hepatica leve a moderada. O citratosildenafilando foi estudado em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave.

Uso em pacientes utilizando outros medicamentogodem ser necessarios ajustes de dose para a
administracdo concomitante de citrato de sildemaféio é recomendada. Nao existem dados para apoiar
0 aumento da dose de citrato de sildenafilan eritromicina, saquinavir, claritromicina, tedinicina e
nefazodona. A administracdo concomitante de medinge como cetoconazol, itraconazol, ritonavir
com citrato de sildenafilam combinagdo com bosentana

(outro medicamento para tratamento da hipertensoomar). Podem ser necessérios ajustes de dose do
citrato de sildenafila ao se administrar junto coemedicamentos como cetoconazol, itraconazol e
ritonavir, entre outros.

Embora ndo exista um prazo determinado para omesitp com citrato de sildenafila, devido a sua
indicacao, ele costuma ser utilizado por periodokpgados. Siga as orientacdes de seu médico.

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

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar citrato de sildenafilaorério estabelecido pelo seu médico, tome-orassi
que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto darfmide tomar a préxima dose, pule a dose esquecida
tome a préxima, continuando normalmente o esquesndodes recomendado pelo seu médico. Neste



caso, hdo tome o medicamento em dobro para compmsss esquecidas. O esquecimento de dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.
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?

Reacdo muito comum(ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizste medicamentoxefaleia
(dor de cabeca), rubor (vermelhidéo), diarreigyehisia (ma digestao), dor nas extremidades.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizste medicamento)gripe, insdnia
(dificuldade para dormir), distdrbios visuais, wddirva, epistaxe (sangramento nasal), tosse, stiwe
nasal, mialgia (dor muscular), dor nas costasxigirgebre).

Experiéncia pés-comercializacéo
Distlrbios do sistema reprodutivo: priapismo, autbi&e erecao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Em casos de superdose devem ser adotadas medidamalée padrdes, conforme necessario. Nestes
casos, procure imediatamente um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 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
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Fabricado e embalado por:CPM Concessionaria Paulista De Medicamentos S/A.

Ameérico Brasiliense/SP

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: (21) -3860-2859
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Esta bula foi atualizada conforme bula padréo agtapela Anvisa em 30/09/2016



Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticafidagéio que altera bula

Dados das alteragbes ds bul

Data do expediente N do Assunto Data do| N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacoes
P " expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Comprimidos
revestidos de 20
Submissao eletrbnica Zl”?\bala ens em
(10459) - apenas para 9
. : L contendo 15, 30,
GENERICO - disponibilizacdo do texto 60, 90. 200*
08/03/2016 NA Inclusao NA NA NA NA de bula no Bularig VPS ’ ' '
. . 450** ou 500**
Inicial deTexto eletrbnico da ANVISA,
. . *Embalagem
de Bula devido ao registro do .
roduto Fracionada
P *Embalagem
Hospitalar
Comprimidos
revestidos de 20
mg em
GENERICO - contendo 15, 30
Notificacdo de INDICADO? 60, 90, 200*
10/01/2017 NA ¢ NA NA NA NA VP . ’

Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

450** ou 500**

*Embalagem
Fracionada
*Embalagem
Hospitalar




N/A

N/A

(10452)
Genérico —
Notificagcdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

24/07/2017

1535882/17-
8

11022 -
RDC
73/2016 -
GENERICO
- Inclusao de
local de
fabricacao
do
medicamentg
de liberacéo
convencional

24/07/2017

Dizeres Legais

VP/VPS

Comprimidos
revestidos de 20
mg em
embalagens
contendo 15, 30
60, 90, 200%,

450** ou 500**

*Embalagem
Fracionada
*Embalagem
Hospitalar




