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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
CIALIS (tadalafila) é apresentado na forma de comprimidos revestidos para
administracdo oral, em embalagens contendo 2, 4, 8 e 12 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
tAdAIAFTIA ..o 20 mg
Excipientes: croscarmelose sddica, hidroxipropilcelulose, hipromelose, 6xido de ferro
amarelo, lactose monoidratada (245,195 mg), estearato de magnésio, celulose
microcristalina, laurilsulfato de sédio, dioxido de titanio e triacetina.

INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?
Definicdo de disfuncao erétil: Quando existe um estimulo sexual, o pénis se enche de
sangue e 0 homem tem uma erecdo. Se 0 homem tiver disfuncéo erétil (DE), 0 pénis ndo
se enche de sangue de forma adequada e a erecdo ndo é suficiente para ocorrer uma
relagdo sexual. A disfungdo eretil, também chamada de impoténcia sexual, pode ter
diversas causas. E importante consultar um médico para descobrir a natureza desse
problema. CIALIS pode ajudar o homem com DE a obter e manter uma ere¢do quando
estiver sexualmente excitado.
Acdo do medicamento: CIALIS é um medicamento para o tratamento da dificuldade
de obtencdo e/ou manutencdo da erecdo do pénis (disfuncdo erétil). Quando um homem
é sexualmente estimulado, a resposta fisica normal do seu corpo é o aumento do fluxo
sanguineo no pénis. Isso resulta em uma erecdo. CIALIS ajuda a aumentar o fluxo de
sangue no pénis e pode auxiliar homens com disfuncdo erétil a obterem e manterem
uma erecao satisfatoria para a atividade sexual. Uma vez completa a atividade sexual, o
fluxo sangiiineo do pénis diminui e a erecdo termina. Para CIALIS funcionar, é
necessaria uma excitacdo sexual. O homem ndo tera uma erecdo apenas por tomar um
comprimido de CIALIS, sem a estimulagao sexual.

Por que este medicamento é indicado?
CIALIS é indicado para o tratamento da disfuncdo erétil.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindicac0es

CIALIS ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a tadalafila ou a qualquer um dos
componentes do comprimido. CIALIS ndo deve ser administrado a pacientes que
estejam utilizando medicamentos contendo nitratos, tais como: propatilnitrato




(Sustrate®), isossorbida (Monocordil®, Cincordil®, Isordil®), nitroglicerina (Nitradisc®,
Nitroderm TTS®, Nitronal®, Tridil®), dinitrato de isossorbitol (Isocord®).

CIALIS é contraindicado para mulheres (gravidas ou ndo), recém-nascidos e criangas.
N&o ha recomendacdes e adverténcias especiais quanto ao uso de CIALIS por idosos.
Adverténcias / Precaucdes

CIALIS deve ser administrado com cuidado a aqueles pacientes que apresentem um dos
seguintes problemas de salde: problemas cardiacos, tais como dor no peito (angina),
insuficiéncia cardiaca, batimentos cardiacos irregulares ou que tenham tido ataque
cardiaco; pressao baixa ou pressao alta ndo controlada; derrame; problemas de figado;
problemas com os rins ou que necessitem de dialise; ulceras no estdmago; problemas de
sangramento; deformacéo do pénis ou doenca de Peyronie; condi¢Ges que predispdem a
erecdo com mais de quatro horas (priapismo) tais como anemia falciforme, mieloma
maltiplo ou leucemia. Lembrando também que a atividade sexual pode ser
desaconselhada em pacientes com doencas cardiacas graves, assim como 0S exercicios
fisicos em geral. O médico sempre devera ser informado sobre os problemas cardiacos
do paciente com DE e, entdo, ele decidira qual € o tratamento mais adequado para a DE.
Foram relatados raros casos de perda de visdo em homens tomando medicamentos para
a disfuncdo erétil, incluindo o CIALIS. Este tipo de perda de visdo € chamado de
neuropatia optica isquémica anterior ndo arteritica (interrupgdo do fluxo sanguineo para
0 nervo Optico). Até o momento, ndo é possivel determinar se esses medicamentos
causam realmente este tipo de problema, pois ele também acontece em homens que ndo
0s tomam. Pessoas que tém diabetes, pressdo alta, aumento da taxa de colesterol, doenca
cardiaca e fumantes tém um risco mais alto de ter esta doenca ocular. Caso vocé tenha
alteracdo na visao durante o tratamento com CIALIS, pare de tomar o medicamento e
procure seu médico.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de pacientes menores de 18
anos.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagfes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Atencdo: Este medicamento contém acUcar (lactose = 245,195 mg /comprimido),
portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.

Interacdes medicamentosas

Vocé deve falar para o médico todos os medicamentos que usa, sejam os receitados ou
ndo, principalmente os remédios para problemas de coracdo, pressao alta, problemas da
préstata, antibioticos e medicamentos para o tratamento da AIDS.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

CIALIS (tadalafila) sdo comprimidos revestidos para serem engolidos (administragéo
oral).

Caracteristicas organolépticas

CIALIS é apresentado na forma de comprimidos revestidos, de cor amarela e na forma
de améndoa, identificados em um dos lados pelo cédigo “C20™.

Dosagem




A dose maxima diaria recomendada de CIALIS é de 20 mg. A frequéncia maxima
recomendada para tomar o medicamento € 1 vez ao dia. A duracdo do tratamento deve
ocorrer a critério médico.

Como usar

CIALIS deve ser administrado somente por via oral, podendo ser tomado independente
das refeicbes. CIALIS age a partir de 30 minutos, podendo ter acdo por até 36 horas.
Durante este periodo, a erecdo podera ser obtida apds estimulacdo sexual adequada. O
intervalo entre a tomada da medicac&o e a relagdo sexual dependera do paciente.

Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracgéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nos estudos clinicos, foram relatadas as seguintes reacdes adversas com 0 uso de
CIALIS: dor de cabeca (cefaléia), dor nas costas (lombalgia), tontura, indisposicédo
gastrica (dispepsia), vermelhiddo no rosto (rubor facial), dor muscular (mialgia), nariz
entupido (congestdo nasal), vermelhiddo nos olhos (hiperemia conjuntival), sensacdes
descritas como dor nos olhos e inchago das palpebras.

No acompanhamento apos o langamento de CIALIS, os seguintes eventos adversos
foram relatados muito raramente:

Corpo como um todo: reacdes de hipersensibilidade, incluindo erupcdo cutanea, erupcgéo
da pele com coceira (urticaria), e inchaco facial, vermelhiddo inflamatéria da pele de
formato bolhoso (sindrome de Stevens-Johnson) e vermelhiddo inflamatéria da pele
com descamacdo generalizada (dermatite esfoliativa).

Cardiovascular e cerebrovascular: eventos cardiovasculares graves, incluindo infarto
do miocéardio, morte subita cardiaca, derrame cerebral (acidente vascular cerebral), dor
no peito, palpitacfes e batimento cardiaco acelerado (taquicardia) foram relatados pés
comercializacdo em associacdo temporal com o uso de tadalafila. A maioria dos
pacientes que relataram esses eventos tinham fatores de risco cardiovascular pré-
existente. Entretanto, ndo se pode determinar definitivamente se esses eventos sdo
relacionados diretamente a esses fatores de risco, a tadalafila, a atividade sexual, ou a
combinacdo destes e outros fatores.

Outros eventos: diminuicdo da pressdo sanguinea (hipotensdo) (mais comumente
relatada quando a tadalafila é usada por pacientes que ja estdo tomando agentes
antihipertensivos), aumento da pressdo sanguinea (hipertensao) e desmaio (sincope).
Gastrointestinal: dor abdominal e refluxo gastroesofagico.

Pele e tecidos subcuténeos: suor abundante (hiperidrose).

Sentidos especiais: visdo borrada, interrupcdao do fluxo sanguineo para o nervo éptico
(neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica) podendo resultar na diminuicdo da
visdo, obstrucdo (ocluséo) da veia retiniana, diminuicéo (alteracdo) do campo visual.
Urogenital: erecdo dolorosa com mais de 4 horas de duragdo (priapismo), erecdo
prolongada.

Auditivos: na pos-comercializagdo foram relatados casos de diminuicdo ou perda
repentina da audi¢cdo em associagdo temporal com o uso de inibidores PDES, incluindo




tadalafila. Em alguns casos, foram relatadas condi¢cbes médicas e outros fatores que
podem igualmente ter causado eventos adversos auditivos. Em muitos casos, a
informacao no acompanhamento médico foi limitada. Nao é possivel determinar se estes
eventos estdo relacionados diretamente ao uso de tadalafila, a fatores de risco
subjacentes do paciente para a perda de audi¢do, uma combinacdo destes fatores ou a
outros fatores.

Atencdo: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficdcia e seguranca aceitdveis para comercializacdo, efeitos indesejaveis e néo
conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé
vez?

Doses Unicas de até 500 mg foram administradas a individuos sadios, e doses multiplas
didrias de até 100 mg a pacientes. Os eventos adversos foram similares a aqueles
observados com doses menores. Em casos de superdose, medidas de suporte padrdo
devem ser adotadas conforme necessario. Hemodialise contribui de modo desprezivel
para a eliminacdo da tadalafila.

Onde e como devo guardar este medicamento?

CIALIS deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz, calor
e umidade. O prazo de validade do produto nestas condi¢cGes de armazenagem €é de 2
anos.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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