TADALAFILO 20 mg

Tabletas Recubiertas

COMPOSICION

Cada Tableta Recubierta contiene:

Tadalafilo ..

Excipientes c.s.p.

INDICACIONES

Tadalafilo 20 mg esta indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos. Esta se produce cuando un

varén no puede obtener o mantener una ereccion firme, adecuada para una actividad sexual satisfactoria. Tadalafilo 20 mg ha

demostrado una mejora significativa en la capacidad para obtener una ereccion duradera del pene adecuada para la actividad
sexual.

Es importante advertirle de que Tadalafilo 20 mg no es efectivo si no existe estimulacion sexual. Por lo tanto, usted y su pareja

deberéan estimularse del mismo modo en el que lo harian si no estuviese tomando un medicamento para la disfuncion eréctil.

ACCION FARMACOLOGICA

Este medicamento contiene el principio activo Tadalafilo, el cual pertenece a un grupo de medicamentos denominados

inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5. Después de la estimulacion sexual, Tadalafilo actia ayudando a relajar los vasos

sanguineos de su pene, permitiendo la afluencia de sangre al pene. El resultado es la mejoria de la funcion eréctil. Tadalafilo no
le ayudara si no padece disfuncion eréctil

CONTRAINDICACIONES

No tome este producto:

- Siesalérgico a Tadalafilo o a cualquiera de los deméas componentes de la formulacion de este medicamento.

- Estatomando cualquier tipo de nitratos organicos o donadores de 6xido nitrico tales como el nitrito de amilo. Este es un grupo
de medicamentos (“nitratos”) que se utilizan para el tratamiento de la angina de pecho (“dolor de pecho”). Se ha visto que
Tadalafilo aumenta los efectos de estos medicamentos. Si esta tomando cualquier tipo de nitrato o no esta seguro, digaselo a
sumédico.

Sipadece una enfermedad grave de corazén o ha sufrido un ataque cardiaco recientemente, en los Gltimos 90 dias.
Sihasufrido un accidente cerebrovascular recientemente, en los ultimos 6 meses.

Sitiene la tension arterial baja o la tension alta y no controlada.

Si alguna vez ha presentado pérdida de vision debido a neuropatia optica isquémica anterior no arteritica (NAION), una
enfermedad descrita como “infarto del ojo”.

Si esta tomando Riociguat. Este medicamento se utiliza para tratar la hipertension arterial pulmonar (es decir, tension alta en
los pulmones) y la hipertension pulmonar tromboembélica crénica (es decir, tension alta en los pulmones provocada por
coagulos). Los inhibidores de la PDES5, como Tadalafilo, han mostrado que producen un incremento del efecto hipotensivo
de este medicamento. Si esta tomando Riociguat o no esta seguro consulte a sumédico.

ADVERTENCIAS
Luego de la comercializacion de los inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 — PDE 5, se ha observado muy raramente que
pacientes que ingirieron estos medicamentos, mostraron una disminucion o pérdida de la vision causada por una neuropatia
optica isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA). La mayoria de estos pacientes presentaban factores de riesgo tales como
bajo indice excavacion / disco (“disco apretado”, en el fondo de ojo), edad por encima de los 50 afios, hipertension arterial,
enfermedad coronaria, hiperlipidemia y/o habito de fumar. No se ha podido aln establecer una relacion causal entre el uso de
inhibidores delaPDE5y laNOIA-NA.

El médico debera informar a sus pacientes con factores de riesgo sobre la posibilidad de padecer NOIA-NA; y que en caso de

presentar una pérdida repentina de la vision de uno o ambos ojos, mientras estan tomando inhibidores PDE5, deben

suspender la medicacion y consultar aun médico especialista.

En la post comercializacion se han reportado y observado en algunos pacientes que usaron inhibidores de la PDE5,

disminucién de la audicion o pérdida repentina del oido, estos acontecimientos pueden acompafiarse con zumbidos y

vértigos, no es posible determinar si estos acontecimientos estan relacionados directamente con el uso de los inhibidores de la

PDE5 ode otros factores.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar Tadalafilo.

Sea consciente de que las relaciones sexuales conllevan un posible riesgo en pacientes con problemas de corazoén, debido al

esfuerzo adicional que suponen para el mismo. Si usted tiene un problema cardiaco consulte con su médico.

Antes de tomar las tabletas recubiertas, informe a sumédico si tiene:

- Anemia falciforme (una anormalidad de los glébulos rojos).

- Mieloma mdultiple (cancer de médula ésea).

- Leucemia (cancer de las células sanguineas).

- Cualquier deformacion del pene.

- Unproblema grave de higado.

- Unproblema grave de rifion.

No se conoce si Tadalafilo es efectivo en pacientes que han sido sometidos a:

- Cirugiaenlazonade la pelvis.

- Unaintervencion quirtrgica en la que le han quitado la prostata total o parcialmente y en la que los nervios de la prostata han
sido cortados (prostatectomia radical sin preservacion de fasciculos neurovasculares).

Si experimenta una disminucion o pérdida subita de la vision deje de tomar Tadalafilo y contacte inmediatamente con su

médico.

Se ha observado disminucion o pérdida stbita de audicion en algunos pacientes que toman Tadalafilo. Aunque, no se sabe siel

acc imiento esta dir relacionado con Tadalafilo, si experimenta disminucion o pérdida subita de audicion, deje de

tomar Tadalafilo y contacte de formainmediata con su médico.

Tadalafilo no esta destinado para su uso en mujeres.

Nifios y adolescentes

Tadalafilo no se debe usar en nifios ni en adolescentes menores de 18 afios.

1 tableta recubierta

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.
No tome Tadalafilo si ya esta utilizando nitratos.
Algunos medicamentos pueden verse afectados por Tadalafilo o pueden afectar el buen funcionamiento de Tadalafilo. Informe a
sumeédico o farmacéutico si esta utilizando:
- Unalfa bloqueante (utilizados para tratar la hipertension arterial o los sintomas urinarios asociados a la hiperplasia benigna de
prostata).
Otros medicamentos para tratar la hipertension arterial.
Riociguat.
Uninhibidor de la 5- alfa reductasa (utilizados para tratar la hiperplasia benigna de prostata).
Medicamentos como comprimidos de Ketoconazol (para el tratamiento de las infecciones fangicas) e inhibidores de la
proteasa para el tratamiento del SIDA o de la infeccion por VIH.
Fenobarbital, Fenitoina y Carbamazepina (medicamentos anticonvulsivos).
- Rifampicina, Eritromicina, Claritromicina o ltraconazol.
- Otros tratamientos para la disfuncion eréctil.
Toma de Tadalafilo con bebidas y alcohol
Lainformacion sobre el efecto del alcohol se encuentra en la seccion de Dosificacion y Via de administracion. El jugo de toronja
puede afectar al buen funcionamiento de Tadalafilo y debe tomarse con precaucion. Consulte con su médico para mayor
informacion.
PRECAUCIONES
Informacion para los profesionales de la salud
Los médicos deben aconsejar a sus pacientes dejar de usar los inhibidores de la PDE5 y buscar atencion medica, en caso de
pérdida repentina de la vision en uno o en ambos ojos. Esta manifestacion puede ser un signo de neuropatia ptica isquémica
anterior no-arteritica (NAION), que puede producir la disminucion temporal de la vision e inclusive la pérdida permanente de la
vision, aunque se ha reportado raramente en la post-comercializacion con el uso de todos los inhibidores de la PDES. No es
posible determinar si estos acontecimientos estan relacionados directamente con su uso o con otros factores. Los médicos
deben conversar con sus pacientes sobre el riesgo creciente de NAION en individuos que han experimentado antes NAION en
un ojo, incluyendo aquellos que pudieran haber tenido alguna reaccion adversa con el uso de vasodilatadores, por ejemplo los
inhibidores PDES.
El médico tratante debe aconsejar a sus pacientes que deben dejar de tomar los inhibidores de la PDES, y buscar atencion
médica oportuna, en caso de presentar disminucion pérdida repentina de la audicion. Estos acontecimientos pueden
acompanarse de zumbido y vértigos, los cuales se han reportado en asociacion al uso de los inhibidores de la PDE5. No es
posible determinar si estos acontecimientos estan relacionados directamente con el uso de los inhibidores de la PDE5 o de otros
factores.
Los médicos deben advertir a sus pacientes que se han reportado casos pocos frecuentes de erecciones mayores de 4 horas y
priapismo mayor (erecciones dolorosas mayores de 6 horas de duracion). En el caso que una ereccion persista mas de 4 horas,
el paciente debe buscar ayuda médica inmediata. Si el priapismo no se trata inmediatamente puede producirse dafio del tejido
fino del pene y consecuentemente pérdida permanente de la potencia.
El uso de los inhibidores de la PDES5 no ofrece ninguna proteccion contra enfermedad de transmision sexual. Debe realizarse
asesoramiento a los pacientes sobre medidas protectoras necesarias para evitar enfermedades de transmision sexual,
incluyendo el virus de inmunodeficiencia humano (VIH).
Fertilidad
En los perros tratados se observé una disminucion en la produccion de esperma por los testiculos. En algunos hombres se ha
observado una reduccion de esperma. Es poco probable que estos efectos produzcan una falta de fertilidad.
Conducciény uso de maquinas
Algunos hombres que tomaron Tadalafilo durante los ensayos clinicos sufrieron mareos. Compruebe cuidadosamente como
reacciona cuando toma los comprimidos antes de conducir o utilizar maquinas.
Este producto contiene lactosa
Este medicamento contiene Lactosa. Si su médico le haindicado que padece una intolerancia a ciertos azticares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.
DOSIFICACIONY VIADE ADMINISTRACION
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de
duda, consulte de nuevo a sumédico o farmacéutico.
Las tabletas recubiertas de Tadalafilo 20 mg son para administracion por via oral inicamente en hombres. Trague la tableta
recubierta entera con un poco de agua. Las tabletas recubiertas se pueden tomar con o sin comida.
La dosis inicial recomendada es de una tableta recubierta de 10 mg antes de la actividad sexual. Sin embargo, a usted le han
dado la dosis de una tableta recubierta de 20 mg debido a que su médico ha decidido que la dosis recomendada de 10 mg es
demasiado deébil.
Puede tomar Tadalafilo 20 mg tableta recubierta al menos 30 minutos antes de la actividad sexual.
Tadalafilo 20 mg puede ser atin efectivo hasta 36 horas después de tomar la tableta recubierta.
No debe tomar Tadalafilo 20 mg mas de una vez al dia. Tadalafilo 20 mg se utilizara antes de la actividad sexual esperaday no se
recomienda su uso diario continuo.
Es importante advertirle de que Tadalafilo 20 mg no es efectivo si no existe estimulacion sexual. Por tanto, usted y su pareja
deberan estimularse del mismo modo en el que lo harian si no estuviese tomando un medicamento para la disfuncion eréctil.
El consumo de alcohol puede disminuir temporalmente su presion sanguinea. Si usted ha tomado o esta planeando tomar
Tadalafilo 20 mg, evite el consumo excesivo de alcohol (nivel de alcohol en sangre de 0,08% o superior), ya que puede aumentar
elriesgo de mareos al ponerse de pie.
TRATAMIENTO EN CASOS DE SOBREDOSIS
Consulte con sumédico. Puede experimentar efectos adversos descritos en la seccion de reacciones adversas.
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Centro asistencial
de Salud méas cercano, indicando el medicamento y la cantidad tomada. Se recomienda llevar el envase y el inserto del
medicamento al profesional sanitario.
Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a sumédico o farmacéutico.

REACCIONES ADVERSAS
Pocofrecuentes
Disminucién de la audicién o pérdida auditiva repentina, midriasis, conjuntivitis, fotofobia, tinnitus o actfenos, dolor de ojo,
dolor de oido, hemorragia ocular, catarata, ojo seco.
En la post comercializacion se han reportado acontecimientos serios cardiovasculares, cerebros vasculares y vasculares,
incluyendo al infarto del miocardio, muerte cardiaca repentina, arritmia ventricular, hemorragia cerebro vascular, ataque
isquémico transitorio, hipertension, hemorragias subaracnoideas e intracerebrales y hemorragia pulmonar en asociacion
temporal con el uso de los inhibidores de la PDE5. La mayoria de estos pacientes, presentaban factores de riesgo
cardiovasculares pre-existentes. Muchos de estos acontecimientos fueron reportados por ocurrir durante o poco después de la
actividad sexual y algunos ocurrieron poco después del uso de los inhibidores de la PDES5 sin actividad sexual. Otros fueron
reportados hasta después de 22 dias del uso de los inhibidores de la PDE5y de la actividad sexual. No es posible determinar si
estos acontecimientos estan relacionados directamente con el uso de los inhibidores de la PDES, con la actividad sexual, con
laenfermedad cardiovascular subyacente del paciente o con una combinacion de estos factores o con otros factores.

Otros eventos

Enla post comercializacion se han reportado otros acontecimientos observados y asociados al uso temporal de los inhibidores

delaPDE5 Yy no referido en la seccion de las reacciones adversas de la pre-comercializacion que incluye:

Sistema nervioso: convulsiones, convulsiones recurrentes, ansiedad.

Urogenital: priapismo (ereccion prolongada y dolorosa) y hematuria. Sentidos especiales: diplopia, pérdida temporal de la

vision/disminucion de la vision, enrojecimiento ocular o hemorragia conjuntival, ardor ocular, edema/presion retiniano,

desprendimiento/traccion del vitreo, edema para-macular y epistaxis. La neuropatia optica isquémica anterior no-arteritica

(NAION), una causa de vision disminuida que incluye pérdida permanente de vision, se ha reportado raramente en la post

comercializacién asociada al uso temporal de los inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5). La mayoria de estos

pacientes tenian factores de riesgo anatomicos o vasculares subyacentes para desarrollar NAION como mayores de 50 afios,
diabetes, hipertension, enfermedad coronaria, hiperlipidemia y fumadores. No es posible determinar si estos acontecimientos

estan relacionados directamente con el uso de los inhibidores PDES5, a factores de riesgo vascular subyacente del paciente, a

los defectos anatémicos, a una combinacién de estos factores u otros factores.

Informacién alos pacientes

Posibles efectos secundarios

Los efectos secundarios son generalmente suaves — moderados y no duran mas que algunas horas. Algunos de estos efectos

secundarios son mas probables que ocurran con dosis mas altas.

Los efectos secundarios mas comunes: Dolor de cabeza, rubor y calor de la caray malestar estomacal.

Los efectos secundarios menos comunes: Cambios temporales en la vision de los colores (como dificultad para diferenciar

entre los objetos azules y verdes o que los objetos que se observan con tinte azulado), los ojos son mas sensibles a la luz o

visién borrosa.

En casos raros, los hombres que toman los inhibidores de la PDE5 (medicinas orales para la disfuncion eréctil) reportaron

disminucion o pérdida repentina de vision en uno o ambos ojos. No es posible determinar si estos acontecimientos estan

relacionados directamente con estos medicamentos u otros factores como tension arterial alta o diabetes o una combinacion
de estos. Si el paciente experimenta la disminucion o la pérdida repentina de la vision, debe dejar de tomar inhibidores de la

PDES5 y comunicarse de forma inmediata con su médico. Otro caso raro, es que los hombres han reportado una ereccion que

dura muchas horas, si sucediera esto debe llamara un médico, ya que si no es tratado inmediatamente podria ocurrir un dafio

permanente a el pene.

Se ha divulgado raramente pérdida o disminucion repentina de la audicion a veces con sonido en los oidos y vértigos, en la

gente que tomaba inhibidores PDES5. No es posible determinar si estos acontecimientos estan relacionados directamente con

los inhibidores de la PDES, con otras enfermedades o medicaciones, con otros factores o con una combinacion de factores. Si
el paciente experimenta estos sintomas, deje de tomar el inhibidor de la PDE5 y entre en contacto con su médico enseguida.

Asimismo, se han reportado raramente en los hombres que toman inhibidores de la PDES5 ataque al corazoén, convulsiones,

arritmia cardiaca y muerte. La mayoria de estos hombres tenian problemas del corazén antes de tomar este medicamento. No

es posible determinar si estos acontecimientos fueron relacionados directamente con los inhibidores de la PDES.

Los inhibidores de la PDE5 pueden causar otros efectos secundarios ademés de los enumerados. Si el paciente desea mas

informacion o desarrolla otros efectos secundarios o sintomas que note, llame a su médico.

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones adversas, aunque no todas las personas

los sufran. Estos efectos son generalmente de mtensujad leve amoderada.

Si experimenta i de las sigui r adversas, deje de utilizar el medicamento y busque ayuda

meédicainmediatamente:

- Reacciones alérgicas incluyendo erupciones (poco frecuente).

Dolor de pecho - no use nitratos, pero busque ayuda médica inmediatamente (poco frecuente).

Priapismo, una ereccion prolongada y posiblemente dolorosa después de tomar Tadalafilo (frecuencia rara). Si usted sufre
este tipo de ereccion, que puede tener una duracion continua de mas de 4 horas, debe contactar con un médico
inmediatamente.

- Pérdida de vision repentina (frecuenciarara).

Otras reacciones adversas que se han comunicado:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes)

- Dolor de cabeza, dolor de espalda, dolores musculares, dolor en los brazos y en las piernas, enrojecimiento de la cara,
congestion nasal e indigestion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes)

- Mareo, dolor de estomago, nauseas, vomitos, reflujo, vision borrosa, dolor de ojos, dificultad para respirar, presencia de
sangre en la orina, palpitaciones, pulso acelerado, presion arterial alta, presion arterial baja, sangrado nasal, zumbido de
oidos, hinchazén de las manos, pies o tobillos y sensacion de cansancio.

Raros (pueden afectar hastaa 1 de cada 1000 pacientes)

- Desvanecimiento, convulsiones y pérdida pasajera de memoria, hinchazén de los parpados, ojos rojos, disminucion o
pérdida repentina de la audicion, urticaria (ronchas rojas en la superficie de la piel que pican), sangrado en el pene, presencia
de sangre en el semen y aumento de la sudoracion.

También se han comunicado de forma rara infarto cardiaco y accidente cerebrovascular en hombres que toman Tadalafilo. La

mayoria de estos hombres habian tenido algun problema cardiaco antes de tomar este medicamento.

Raramente se han comunicado casos de disminucion o pérdida de la vision, parcial, pasajera o permanente en uno o ambos

0jos.

Se han comunicado algunas reacciones adversas raras adicionales en hombres que toman Tadalafilo que no fueron

notificados durante los ensayos clinicos. Entre estos se incluyen:

- Migrafa, hinchazon de la cara, reaccion alérgica grave que causa hinchazon de la cara o de la garganta, erupciones graves
de la piel, ciertos trastornos que afectan al riego sanguineo de los ojos, latidos irregulares del corazén, angina de pecho y
muerte cardiaca sUbita.

En hombres mayores de 75 afios en tratamiento con Tadalafilo el efecto adverso comunicado con mayor frecuencia fue mareo.

Enhombres mayores de 65 afios en tratamiento con Tadalafilo el efecto adverso comunicado con mayor frecuencia fue diarrea.

Comunicacion de reacciones adversas

Si experimenta cualquier tipo de reaccion adversa, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles

reacciones adversas que no aparecen en este inserto. También puede comunicarlos directamente a través del Centro Nacional

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Ministerio de Salud. Mediante la comunicacién de reacciones adversas usted
puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

INCOMPATIBILIDAD

No se han reportado.

INFORMACIONADICIONAL

El principio activo es Tadalafilo 20 mg.

Excipientes: sucralosa, estearato de magnesio, croscarmelosa sodica, celulosa microcristalina, lactosa monohidrato

modificada, hipromelosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, didéxido de titanio, talco, colorante 6xido de hierro amarillo (CI

77492).

ALMACENAMIENTOY CONSERVACION

Consumir este producto hasta antes de la fecha de expira indicada en su envase. La fecha de caducidad es el tltimo dia del

mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni ala basura. Deposite los envases y los medicamentos que no necesita

enrecipientes separados de la basura normal. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y

de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

Almacenar a una temperatura no mayor de 30 °C.

VENTA CON RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FABRICADO POR:
Laboratorio PHARMED CORPORATION S.A.C.
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