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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SUVWVIA
citrato de sildenafila

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES:
Suwvia comprimidos revestidos de 50mg em embalag@mendo 1, 2, 4, 8 e 12 comprimidos.
Suwvia comprimidos revestidos de 100mg em embatagentendo 1,2,4 e 8 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de 50mg contém:

citrato de Sildenafila™ ..ot ——— 70,24 mg
*(equivalente a 50,0mg de sildenafila)

o] o1 =T a1 (= Saialo 1R o PR 1 com. rev.
**celulose microcristalina, lactose monoidratadapscarmelose sédica, dioxido de silicio, esteard¢o
magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio

Cada comprimido revestido de 100mg contém:

citrato de Sildenafila™ ..o ——— 140,48 mg
*(equivalente a 100,0mg de sildenafila)
o] o1 =T a1 (= Saialo 1R o PR 1 com. rev.

**celulose microcristalina, lactose monoidratadapscarmelose soédica, didxido de silicio, esteam¢o
magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Suwvia esta indicado para o tratamento da disfuecéiil, que se entende como sendo a incapacidadbtdr
ou manter uma erecéo (rigidez do pénis) suficipata um desempenho sexual satisfatério.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Suwvia atua favorecendo o relaxamento da muscaléita dos corpos cavernosos (principal estrutuétl €o
pénis) e a dilatacdo das artérias que levam o samgieles, facilitando a entrada de sangue ng péni
consequentemente, favorecendo a erecéo. Para quia Seja eficaz, € necessario estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

(Leia também as respostas das Questbes 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 coadministracao de inibidores da PDED5, incluind@ato de sildenafila, com estimuladores da gaamil
ciclase, tais como riociguate, esta contraindicad® vez que pode potencialmente levar a hipotensao
sintomética.

Em caso de davida, se o medicamento que vocé smtéla € um medicamento que contenha essas sulstanci
consulte seu médico ou farmacéutico. Vocé tambéndadie usar Suvvia se tiver hipersensibilidadecffea
alérgica) conhecida ao Suvvia ou a qualquer comperda férmula.

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 Questbes 3 e 8)



A atividade sexual aumenta a exigéncia do coragdemo aumentar o risco de ataques cardiacos durad
sexual, por isso os médicos podem solicitar umbaap@e da condicdo cardiovascular (do coracdo eaess
sanguineos) antes do uso de Suvvia.

Se vocé tem motivos médicos que desaconselhemidaale sexual o uso de Suvvia é desaconselhado.

Se vocé ja apresentou alguma forma de Neuropatiadpquémica ndo-arteritica (lesdo do nervo optior
reducdo da quantidade de sangue) ou retinite pigreeereditaria (doenca da retina, regido do afite se
forma a imagem) o uso de Suvvia deve ser discatiitadosamente com o seu médico porque esse
medicamento pode aumentar o risco deste tipo alacsid.

Suwvia deve ser usado com cautela em portadords)ddeformacdes anatbmicas do pénis (tais como
angulacéo, fibrose cavernosa ou doenca de Peyré@jeondicdes que possam predispd-los ao priapism
(erecdo persistente e dolorosa do pénis), tais emamia falciforme (doenca hereditaria das céhdaselhas
do sangue), mieloma multiplo ou leucemia (tiposd@ecer do sangue) e (3) distirbios hemorragicos
(sangramentos) ou com Ulcera péptica ativa (feraastdmago e/ou na parte inicial do intestino).

Caso vocé note diminuicdo ou perda repentina da aigdio e/ou visdo interrompa imediatamente o uso de
Suvvia e consulte seu médico.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgitoma quando ele for prescrever uma medicampé. n
O médico precisa avaliar se as medicacdes reageenstalterando a sua a¢éo, ou da outra; isshaea
interacdo medicamentosa. Os seguintes medicanmgodiesn interferir no clearance (aumentar ou dimiauir
eliminacdo) de Suvwvia: inibidores ou indutores doctomo P450 3A4 e 2C9 (enzimas do figado), tamma o
cetoconazol, itraconazol (antifingicos), eritroméc{antibiético) ou cimetidina; diuréticos (tipo medicamento
para induzir excrecédo de agua pela urina) de gbgaipadores de potassio, beta-bloqueadores nécifesme
(medicamentos que controlam o ritmo do coracdog@icamentos para tratamento do HIV (saquinavir,
ritonavir). Enquanto estiver utilizando Suvvia, néme outros tratamentos para hipertenséo arfarialonar
(presséo alta nos pulmdes) que contenham sildanafiloutros tratamentos para disfuncao erétil.

Suwvia pode aumentar o efeito hipotensor (redugdoressdo sanguinea) dos nitratos, por isso oams@sses
medicamentos é contraindicado.

O uso simultdneo ao da doxazosina (medicamentohgaegplasia — aumento — prostatica benigna) eutte®
medicamentos da sua classe terapéutiddoqueadores) pode levar a reducéo da presséaisaagjuando o
individuo esta na posicao supina (deitado com agaapara cima) e/ou hipotensao postural sintoraatic
(diminuicdo da pressao arterial ao levantar).

Em caso de persisténcia de erecdo por mais deochasis, procure atendimento médico imediatamente.
Consulte seu médico ou farmacéutico caso tenhald®eé vocé utiliza alguma dessas medicaces.

Suwvia ndo interage com o acido acetilsalicilice0fhg), alcool (até 80mg/dL de alcool no sanguekgdicacéo
anti-hipertensiva (medicacao para tratar presgap al

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?

Suwvia comprimidos revestidos deve-se manter ageaiyra ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luargen
em lugar seco.

Guarde-o em sua embalagem original.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s6&le 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 alcances criancas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestidoarabranca, circular e biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Suvvia por via oral (pela boca).

Uso em Adultos: 50mg em dose Unica, administradado necessario e aproximadamente 1 hora antes da
relacao sexual. De acordo com a eficacia e tolédtalle, a dose pode ser aumentada para uma dogmanax
recomendada de 100mg ou diminuida para 25mg. Amidseéna recomendada é de 100mg. A frequéncia
méaxima recomendada de Suvvia é de 1 vez ao dia.

Usuarios de ritonavir: dose Gnica maxima de 25m8§ulesia dentro de um periodo de 48 horas.



Portadores de insuficiéncia renal grave (reduc&omigiio dos rins), insuficiéncia hepéatica (redugdduncao
hepéatica) ou usuarios dos inibidores da CYP3A4 guexstao 4): considerar dose inicial de 25 mg, ateneo
se necessario.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, 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?

Suwvia é um medicamento de uso sob demanda (u$areennecessario). Caso vocé se esqueca de usar est
medicamento, tome-o assim que lembrar, caso qge#a@ 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 Questbes 3 e 4)

Reacdo 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 utilestey medicamento): tontura, visao
embacada, distUrbios visuais, cianopsia (ver cofarazul em todos os objetos), ondas de calory rubo
(vermelhid&o), congestao nasal, dispepsia (ma@igee nausea (enjéo).

Reacao Incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezsten medicamento): rinite (inflamagé&o da
mucosa nasal), hipersensibilidade (reacéo alérgoapléncia, dor no olho, fotofobia (intoleranaifuz),

fotopsia (sensacéo de ver luzes ou cores cintdgnteomatopsia (objetos coloridos sao percebidos@es
diferentes da original), hiperemia ocular (olhosravelhados), ofuscamento visual, taquicardia (eagd® dos
batimentos cardiacos), palpitacao, hipotensaog@oelsaixa), epistaxe (sangramento nasal), congéstiseios
nasais, doenca do refluxo gastroesofagico (contdadestdmago que volta para o eséfago), vomitondor
abddmen, boca seaash cutaneo (erup¢ao cutanea), mialgia (dor muscudar)nas extremidades, sensacédo de
calor e aumento da frequiéncia cardiaca.

Reacéo Rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): Convulséo (ataque
epiléptico), convulsdo recorrente, sincope (desmadema no olho, inchaco no olho, olhos secosnapta
(cansaco visual), visdo de halo (aro brilhante ettawde luzes brilhantes), xantopsia (ver cor atagm todos

os objetos), eritropsia (ver cor vermelha em tamoebjetos), distirbio dos olhos, hiperemia dawunja

(parte branca do olho avermelhada), irritacéo dlossp sensagéo anormal dos olhos, edema na palpebra
(inchaco da palpebra), fechamento ou aperto daagtgsecura nasal (nariz seco), edema nasal ¢mcita
nariz), hipoestesia oral (diminuicdo da sensibilelda boca), priapismo (erecao persistente e dato pénis),
aumento da erecao e irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes 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 aitiio doses Unicas de até 800mg, os eventos adiersos
semelhantes aqueles observados com doses inferioreatanto, 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. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl
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expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizacédo de texto de bula
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6. INTERACOES VPS
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8. QUAIS SAO OS MALES
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RDC 60/12

MEDICAMENTO PODE VP
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é1||\0/|£|152)R_ 2. RESULTADOS DE Embalagens
Notificagao de EFICACIA contendo 1, 2,
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8. QUAIS OS MALES QUE| VP
ESTE
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