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

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
Tadalafila .....ooo.oiiei e e 20 mg
Excipientes: croscarmelose sédica, hidroxipropilcelulose, hipromelose, 6xido de ferro
amarelo, lactose monoidratada (245,195 mg), estearato de magnésio, celulose
microcristalina, laurilsulfato de sodio, didoxido de titanio e triacetina.

INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?
Definicao de disfuncio erétil: Quando existe um estimulo sexual, o pénis se enche de
sangue ¢ 0 homem tem uma ere¢do. Se o homem tiver disfuncao erétil (DE), o pénis ndo
se enche de sangue de forma adequada e a erecdo ndo ¢ suficiente para ocorrer uma
relacdo sexual. A disfuncdo erétil, 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¢ao quando
estiver sexualmente excitado.
Acao do medicamento: CIALIS ¢ um medicamento para o tratamento da dificuldade
de obtengdo e/ou manutengdo da erecdo do pénis (disfuncdo erétil). Quando um homem
¢ sexualmente estimulado, a resposta fisica normal do seu corpo ¢ o aumento do fluxo
sangiliineo no pénis. Isso resulta em uma erecdo. CIALIS ajuda a aumentar o fluxo de
sangue no pénis e pode auxiliar homens com disfun¢do erétil a obterem e manterem
uma erecdo satisfatoria para a atividade sexual. Uma vez completa a atividade sexual, o
fluxo sangiiineo do pénis diminui e a erecao termina. Para CIALIS funcionar, ¢
necessaria uma excitagdo sexual. O homem ndo terd uma ere¢do apenas por tomar um
comprimido de CIALIS, sem a estimulagdo sexual.
Por que este medicamento ¢ indicado?
CIALIS ¢ indicado para o tratamento da disfuncao erétil.
Quando nao devo usar este medicamento?
Contra-indicacoes
CIALIS nao 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 ¢ contra-indicado para mulheres (gravidas ou nao), recém-nascidos e criangas.
Nao ha recomendagdes 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 saude: problemas cardiacos, tais como dor no peito (angina),
insuficiéncia cardiaca, batimentos cardiacos irregulares ou que tenham tido ataque
cardiaco; pressdo baixa ou pressdo alta ndo controlada; derrame; problemas de figado;
problemas com os rins ou que necessitem de dialise; ulceras no estobmago; problemas de
sangramento; deformacao do pénis ou doenca de Peyronie; condi¢des que predispdem a
erecdo com mais de quatro horas (priapismo) tais como anemia falciforme, mieloma
multiplo ou leucemia. Lembrando também que a atividade sexual pode ser
desaconselhada em pacientes com doengas 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 disfungdo erétil, incluindo o CIALIS. Este tipo de perda de visdo ¢ chamado de
neuropatia optica isquémica anterior ndo arteritica (interrup¢ao do fluxo sanguineo para
0 nervo Optico). Até o momento, ndo ¢ possivel determinar se esses medicamentos
causam realmente este tipo de problema, pois ele também acontece em homens que nao
os tomam. Pessoas que tém diabetes, pressdo alta, aumento da taxa de colesterol, doenca
cardiaca e fumantes tém um risco mais alto de ter esta doenga ocular. Caso vocé tenha
alteragdo na visdo durante o tratamento com CIALIS, pare de tomar o medicamento e
procure seu médico.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de pacientes menores de 18
anos.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacoes indesejaveis.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Atencao: Este medicamento contém agucar (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, pressdo alta, problemas da
prostata, antibidticos e medicamentos para o tratamento da AIDS.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

CIALIS (tadalafila) sdo comprimidos revestidos para serem engolidos (administrag¢do
oral).

Caracteristicas organolépticas

CIALIS ¢ 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 didria recomendada de CIALIS ¢ de 20 mg. A freqiiéncia maxima
recomendada para tomar o medicamento ¢ 1 vez ao dia. A durag@o do tratamento deve
ocorrer a critério médico.




Como usar

CIALIS deve ser administrado somente por via oral, podendo ser tomado independente
das refeigdes. CIALIS age a partir de 30 minutos, podendo ter acdo por até¢ 36 horas.
Durante este periodo, a ere¢do podera ser obtida apds estimulagdo sexual adequada. O
intervalo entre a tomada da medicacao e a relagdo sexual dependera do paciente.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento.

Este medicamento nio 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 o uso de
CIALIS: dor de cabeca (cefaléia), dor nas costas (lombalgia), tontura, indisposi¢ao
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: reagdes de hipersensibilidade, incluindo erup¢ao cutanea, erupgao
da pele com coceira (urticaria), e inchago facial, vermelhiddo inflamatéria da pele de
formato bolhoso (sindrome de Stevens-Johnson) e vermelhiddo inflamatoria da pele
com descamacao generalizada (dermatite esfoliativa).

Cardiovascular e cerebrovascular: Eventos cardiovasculares graves, incluindo infarto
do miocardio, morte subita cardiaca, derrame cerebral (acidente vascular cerebral), dor
no peito, palpitagdes e batimento cardiaco acelerado (taquicardia) foram relatados pos
comercializacdo em associagdo 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
combinacao destes ¢ outros fatores.

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

Pele e tecidos subcutdneos: suor abundante (hiperidrose).

Sentidos especiais: visdo borrada, interrup¢ao do fluxo sangiiineo para o nervo optico
(neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica) podendo resultar na diminuig¢do da
visdo, obstrucdo (oclusdo) da veia retiniana, diminuicao (altera¢do) do campo visual.
Urogenital: ere¢ao dolorosa com mais de 4 horas de duragdo (priapismo), ere¢ao
prolongada.

Atencio: este ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacido, efeitos indesejaveis e nao
conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.




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

Doses unicas de at¢ 500 mg foram administradas a individuos sadios, e doses multiplas
diarias de até 100 mg a pacientes. Os eventos adversos foram similares a aqueles
observados com doses menores. Em casos de superdose, medidas de suporte padrio
devem ser adotadas conforme necessario. Hemodidlise contribui de modo desprezivel
para a eliminagdo 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¢cdes de armazenagem ¢ de 2
anos.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas
Descricao - CIALIS (tadalafila), um tratamento oral para disfunc¢ao erétil, ¢ um inibidor
reversivel, potente e seletivo da guanosina monofosfato ciclica (GMPc) -
fosfodiesterase especifica tipo 5 (PDES). Tadalafila tem formula empirica CyyH; 9N3O4
representando  um peso molecular de 389,41. O nome quimico ¢
pirazino[1',2":1,6]pirido[3,4-b]indol-1,4-diona, 6-(1,3-benzodioxol-5-il)-2,3,6,7,12,12a-
hexahidro-2-metil-, (6R,12aR). E um s6lido cristalino praticamente insolivel em agua e
muito pouco soluvel em etanol.
Propriedades farmacodinamicas: Quando a estimulacdo sexual causa a liberagdo local
de 6xido nitrico, a inibicado da PDES pela tadalafila produz niveis elevados de GMPc no
corpo cavernoso. Isso resulta no relaxamento da musculatura lisa e na entrada de sangue
nos tecidos penianos, produzindo uma ere¢do. Tadalafila ndo tem efeito na auséncia de
estimulagao sexual.
Estudos in vitro mostraram que tadalafila ¢ um inibidor seletivo da PDES, que ¢ uma
enzima encontrada na musculatura lisa do corpo cavernoso, vascular e visceral, misculo
esquelético, plaquetas, rins, pulmdes e cerebelo. O efeito da tadalafila € mais potente
sobre a PDES que sobre outras fosfodiesterases. Tadalafila ¢ mais que 10000 vezes mais
potente sobre a PDES que sobre a PDEI, PDE2, PDE4 ¢ PDE7, enzimas que sdo
encontradas no coragdo, cérebro, vasos sangiliineos, figado, leucocitos, musculo
esquelético e outros 6rgaos. Tadalafila € mais que 10000 vezes mais potente para PDES
que para PDE3, uma enzima encontrada no coragdo e vasos sangiiineos. Esta
seletividade para a PDES sobre PDE3 ¢ importante porque PDE3 ¢ uma enzima
envolvida na contratilidade cardiaca. Adicionalmente, a tadalafila é aproximadamente
700 vezes mais potente para PDES que para PDE6, uma enzima encontrada na retina e
que ¢ responsavel pela fototransducdo. Tadalafila ¢ também mais que 9000 vezes mais
potente sobre a PDES que sobre a PDE 8, 9, e 10 e 14 vezes mais potente sobre a PDES
que sobre a PDE11. A distribui¢do nos tecidos e os efeitos fisioldgicos da inibicdo da
PDE 8 até PDE 11 nao foram esclarecidos.
Propriedades farmacocinéticas:
Absorcao: A tadalafila ¢ rapidamente absorvida apds administracdo oral e a
concentragdo plasmatica maxima média observada (Cpsx) € atingida num tempo médio
de 2 horas apds a administracdo. A biodisponibilidade absoluta da tadalafila ap6s dose
oral ndo foi determinada.



A velocidade e extensdao da absorcdo da tadalafila ndo sdo influenciadas pela
alimentagdo, portanto CIALIS pode ser tomado com ou sem alimento. O periodo da
administracdo (manha versus noite) ndo teve efeitos clinicamente relevantes sobre a
velocidade e extensao da absorcao.

Distribuicdo: O volume de distribuigdo médio ¢ de aproximadamente 63 litros,
indicando que tadalafila ¢ distribuida nos tecidos. Em concentragdes terapéuticas, 94%
da tadalafila estd ligada as proteinas plasmaticas. Menos de 0,0005% da dose
administrada aparece no sémen de individuos sadios.

Metabolismo: A tadalafila é predominantemente metabolizada pelo citocromo P450
(CYP) isoforma 3A4. O maior metabolito circulante ¢ a glucuronida metilcatecol. Este
metabolito ¢ pelo menos 13000 vezes menos potente que a tadalafila para PDES.
Conseqiientemente, ndo ¢ esperado que seja clinicamente ativo nas concentragdes
observadas dos metabdlitos.

Eliminacao: O clearance oral médio para a tadalafila ¢ 2,5 L/h, e a meia-vida média é
de 17,5 horas em individuos sadios. A tadalafila ¢ excretada predominantemente como
metabolitos, principalmente nas fezes (aproximadamente 61% da dose) e em menor
extensdo na urina (aproximadamente 36% da dose).

Os parametros farmacocinéticos da tadalafila em individuos sadios sdo lineares com
respeito ao tempo e a dose. Num intervalo de dose de 2,5 a 20 mg, a exposi¢do (area sob
a curva - AUC) aumenta proporcionalmente com a dose. As concentragdes plasmaticas
no estado de equilibrio sdo alcancadas dentro de 5 dias de dose tUnica diaria. A
farmacocinética determinada em uma populacdo de pacientes com disfungdo erétil é
similar a farmacocinética em individuos sem disfuncao erétil.

Farmacocinética em populacoes especiais

Idosos: Individuos idosos sadios (65 anos ou mais) tiveram um clearance oral menor de
tadalafila, resultando em uma exposicdo (AUC) 25% maior em relagdo a individuos
sadios de idade entre 19 e 45 anos. Este efeito da idade nao € clinicamente significante e
ndo exige um ajuste de dose.

Pediatricos: A tadalafila ndo foi avaliada em individuos com menos de 18 anos.
Insuficiéncia Hepatica: A exposicdo a tadalafila (AUC) em individuos com
insuficiéncia hepatica leve a moderada (Child-Pugh Classe A e B) é comparavel a
exposicdo em individuos sadios. Nao existem dados disponiveis em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave (Child-Pugh Classe C).

Insuficiéncia Renal: Em individuos com insuficiéncia renal, incluindo aqueles em
hemodidlise, a exposi¢ado a tadalafila (AUC) foi maior que em individuos sadios.
Pacientes com Diabetes: A exposi¢cdo a tadalafila (AUC) em pacientes com diabetes
foi aproximadamente 19% menor que o valor de AUC para individuos sadios. Esta
diferen¢a na exposi¢do ndo exige um ajuste de dose.

Estudos da tadalafila na Freqiiéncia Cardiaca e Pressdo Arterial: Tadalafila
administrada a individuos sadios ndo produziu diferenga significante, comparando-se ao
grupo placebo na pressdo sangiiinea sistolica e diastolica em decubito horizontal
(diminuicdo maxima média de 1,6/0,8 mmHg, respectivamente), na pressdo sangiiinea
sistolica e diastdlica em pé (diminuicdlo maxima média de 0,2/4,6 mmHg,
respectivamente), € ndo houve alteragdo significante na freqiiéncia cardiaca. Efeitos
maiores foram relatados entre individuos recebendo nitratos concomitantemente. (ver
CONTRA-INDICACOES).

Interaciao com nitratos: Um estudo foi realizado para avaliar o nivel de interagdo entre
nitratos e a tadalafila. O objetivo do estudo foi determinar qual o periodo, apés a



administracao de tadalafila, ndo iria ocorrer uma interagao aparente na pressao arterial.
Os pacientes envolvidos no estudo (incluindo pacientes diabéticos e/ ou hipertensos
com a pressdo arterial controlada) receberam diariamente doses de 20 mg de tadalafila
ou placebo durante 7 dias, quando entdo receberam uma unica dose de 0,4 mg de
nitroglicerina sublingual em periodos pré-determinados apos a tltima administragao de
tadalafila. O resultado deste estudo demonstrou que ndo foi detectada intera¢do apos 48
horas da ultima administracao de tadalafila.

Portanto, a administracdo concomitante de CIALIS com nitratos ¢ contra-indicada.
Quando a administracdo de nitratos for extremamente necessaria em paciente que
tomaram CIALIS, deve ser considerado o intervalo de pelo menos 48 horas apos a
ultima administragdo de CIALIS para administrar nitratos. Nestas circunstancias, a
administracdo de nitratos deve ser realizada sob estreita supervisdo médica com um
monitoramento adequado das fun¢des hemodindmicas.

Efeitos nas caracteristicas do esperma: Nao houve efeitos clinicamente relevantes nas
caracteristicas do esperma. ( ver ADVERTENCIAS).

Estudos da tadalafila sobre a Visdo: Em um estudo para avaliar os efeitos da
tadalafila sobre a visdo, ndo foi detectada dificuldade de discrimina¢do de cor
(azul/verde) usando o teste de coloragao de Farnsworth-Munsell 100. Este achado ¢
consistente com a baixa afinidade da tadalafila pelo PDE6 comparado ao PDES (ver
Caracteristicas farmacologicas, Propriedades farmacodinimicas). Além disso, ndo
foram observados efeitos na acuidade visual, eletrorretinogramas, pressao intra-ocular
ou pupilometria. Cruzando todos os estudos clinicos, os registros de alteragdes na visao
de cor foram raros (< 0,1%).

RESULTADOS DE EFICACIA
Desenho do estudo: A eficicia e a seguranca da tadalafila no tratamento da disfun¢do
erétil foram avaliadas em 22 estudos clinicos de até 24 semanas de duracdo. Os estudos
envolveram mais de 4000 pacientes, tendo sido estudadas nas dosagens de 2 a 100 mg,
tomadas quando necessario at¢é uma vez ao dia. A tadalafila mostrou ser eficaz na
melhora da fungao erétil em homens com disfuncao erétil (DE).
Viérios instrumentos de avaliacdo foram usados para estudar o efeito da tadalafila na
funcao erétil. Questdes de Avaliacdo Global (QAG) foram feitas para determinar se o
tratamento melhorou as ereg¢des dos pacientes. Durante os estudos clinicos, os pacientes
e suas parceiras completaram didrios de perfil de encontro sexual (PES), avaliando a
funcio erétil e a satisfacdo de cada tentativa sexual. O Indice Internacional de Funcéo
Erétil (IIFE) também foi completado pelos pacientes. O IIFE fornece medidas globais
de fungdo erétil e satisfagcdo sexual, bem como a gravidade da DE.
Efeitos de Cialis sobre a funcio erétil: Em todos os estudos, a tadalafila demonstrou
melhora consistente e estatisticamente significante, comparada ao placebo, em todos os
objetivos primarios e secundarios avaliados. O efeito do tratamento ndo diminuiu com o
tempo. Além de tudo, a tadalafila consistentemente mostrou eficdcia numa ampla e
representativa populacdo, que incluiu pacientes com DE de varios niveis de gravidade
(leve, moderada e grave), etiologias (incluindo pacientes com diabetes), idades (21 a 86
anos) e etnias. A maioria dos pacientes relatavam DE de pelo menos 1 ano de duragdo.
Nos estudos de eficacia primaria de populagdes em geral, na dosagem de 20 mg, 81%
dos pacientes relataram que a tadalafila melhorou suas ere¢des. Também, pacientes com
DE, em todas as categorias de gravidade, relataram ere¢des melhores enquanto
tomavam tadalafila (86%, 83%, e 72% para leve, moderada, e grave, respectivamente).




A tadalafila mostrou melhora estatisticamente significante na capacidade dos pacientes
em obter uma erecdo suficiente para a relacdo sexual e de manter a erecdo para uma
relacdo satisfatéria, medida pelos didrios de perfil de encontro sexual (PES). Nos
estudos primarios de eficdcia, na dosagem de 20 mg, 75% das tentativas de relagdo
foram bem sucedidas nos pacientes tratados com a tadalafila.

A tadalafila também demonstrou melhora estatisticamente significante na funcgao erétil
medida pelo IIFE Dominio de Fungao Erétil. Adicionalmente, nos estudos primarios de
eficacia, na dosagem de 20 mg, aproximadamente 60% dos pacientes tratados com
tadalafila atingiram a fung¢ao erétil normal durante o tratamento.

Periodo de Resposta: Dois estudos clinicos foram conduzidos em 571 pacientes em
ambiente domiciliar, para definir o periodo de resposta a tadalafila. A tadalafila
demonstrou melhora estatisticamente significante na fun¢ado erétil e na capacidade de ter
relacdo sexual satisfatoria até 36 horas apos a dose, assim como na capacidade dos
pacientes de atingir e manter eregdes para relagdes satisfatorias, se comparados ao
grupo placebo, a partir de 30 minutos apds a dose, na maioria dos pacientes.

Confianca do Paciente e Satisfacdo Sexual: O IIFE também mede a confianca que os
pacientes podem atingir e manter uma erecdo suficiente para uma relagdo sexual. A
tadalafila melhorou a confianca do paciente de modo estatisticamente significante. A
analise dos dominios de Satisfacdo na Relagdo Sexual e Satisfagdo Global do IIFE
mostrou que o tratamento com a tadalafila resulta em aumento estatisticamente
significante da satisfacdo sexual, medida por ambos os dominios. Adicionalmente,
tadalafila melhorou a propor¢do dos encontros sexuais que foram satisfatorios para o
paciente e sua parceira.

Eficacia na Disfuncio Erétil de Pacientes com Diabetes Melitus: A tadalafila ¢
eficaz no tratamento da disfungdo erétil em pacientes com diabetes. Pacientes com
diabetes (n = 451) foram incluidos em todos os estudos primarios de eficicia, um dos
quais avaliou especificamente a tadalafila apenas em pacientes diabéticos (Tipo 1 ou
Tipo 2) com disfuncdo erétil. Tadalafila produziu melhora estatisticamente significante
na disfuncdo erétil e na satisfagdo sexual. Nestes estudos, 68% dos pacientes com
diabetes tratados com tadalafila, na dose de 20 mg, relataram ere¢des melhores.
Eficacia na Disfuncio Erétil de Pacientes que sofreram Prostatectomia Radical: A
tadalafila mostrou ser eficaz no tratamento de pacientes que desenvolveram disfun¢do
erétil devido a prostatectomia radical com preservagao nervosa bilateral. Em um estudo
randomizado, placebo-controlado, duplo-cego, paralelo, prospectivo nesta populacdo
(n=303), a tadalafila demonstrou uma melhora clinicamente significante da funcao
erétil, sendo que 62% dos pacientes relataram melhora das ere¢des, com o uso de
tadalafila 20 mg.

INDICACOES
CIALIS (tadalafila) ¢ indicado para o tratamento da disfuncado erétil.

CONTRA-INDICACOES
EM ESTUDOS CLINICOS, TADALAFILA MOSTROU AUMENTAR OS EFEITOS
HIPOTENSIVOS DOS NITRATOS. SUPOE-SE QUE ISTO SEJA RESULTADO
DOS EFEITOS COMBINADOS DOS NITRATOS E TADALAFILA NA VIA OXIDO
NITRICO/GMPc. PORTANTO, A ADMINISTRACAO DE CIALIS A PACIENTES
QUE ESTAO USANDO QUALQUER FORMA DE NITRATO ORGANICO E
CONTRA-INDICADA. CIALIS NAO DEVE SER USADO EM PACIENTES COM



CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE A TADALAFILA OU A QUALQUER
COMPONENTE DO COMPRIMIDO.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
CIALIS (tadalafila) deve ser armazenado a temperatura ambiente controlada (15 a
30°C), protegido da luz ¢ umidade, em sua embalagem original. CIALIS deve ser
administrado por via oral e ingerido inteiro, no maximo uma vez ao dia, independente
das refei¢cdes. Os comprimidos de CIALIS ndo devem ser partidos ou mastigados.

POSOLOGIA
A dose maxima recomendada de CIALIS é 20 mg, tomada antes da relacdo sexual e
independente das refeigdes. A freqiiéncia maxima de dose recomendada ¢ uma vez ao
dia. CIALIS provou ser eficaz a partir de 30 minutos apos sua administracdo, por até¢ 36
horas. Pacientes podem iniciar a atividade sexual em tempos variaveis em relacdo a
administracdo, de maneira a determinar seu proprio intervalo 6timo de resposta.

ADVERTENCIAS
A AVALIACAO DA DISFUNCAO ERETIL DEVE INCLUIR A DETERMINACAO
DE SUAS CAUSAS POTENCIAIS E A IDENTIFICACAO DO TRATAMENTO
APROPRIADO APOS UMA AVALIACAO MEDICA ADEQUADA.
A SEGURANCA E A EFICACIA DAS COMBINACOES DE CIALIS E OUTROS
TRATAMENTOS PARA DISFUNCAO ERETIL NAO FORAM ESTUDADAS.
PORTANTO, O USO DE TAIS COMBINACOES NAO E RECOMENDADO.
PRIAPISMO FOI RELATADO RARAMENTE COM OS INIBIDORES DA PDES3,
INCLUINDO A TADALAFILA. PACIENTES QUE APRESENTEM ERECOES COM
DURACAO DE 4 HORAS OU MAIS DEVEM SER INSTRUIDOS PARA
PROCURAREM ASSISTENCIA MEDICA IMEDIATA. SE O PRIAPISMO NAO
FOR TRATADO IMEDIATAMENTE, PODE RESULTAR EM LESAO DO TECIDO
PENIANO E PERDA PERMANENTE DA POTENCIA.
TADALAFILA DEVE SER USADA COM CAUTELA EM PACIENTES QUE TEM
CONDICOES QUE POSSAM PREDISPO-LOS AO PRIAPISMO (TAIS COMO
ANEMIA FALCIFORME, MIELOMA MULTIPLO OU LEUCEMIA), OU EM
PACIENTES COM DEFORMACAO ANATOMICA DO PENIS (TAIS COMO
ANGULACAO, FIBROSE CAVERNOSA OU DOENCA DE PEYRONIE).
TADALAFILA DEVE SER USADA COM CAUTELA QUANDO PRESCRITA
PARA PACIENTES QUE TOMAM ALFA-BLOQUEADORES, COMO A
DOXAZOSINA, POIS A ADMINISTRACAO SIMULTANEA PODE LEVAR A
UMA HIPOTENSAO SINTOMATICA EM ALGUNS PACIENTES. EM UM
ESTUDO COM HOMENS SADIOS, TADALAFILA FOI ADMINISTRADA COM
DOXAZOSINA 8 mg E HOUVE UM AUMENTO DO EFEITO HIPOTENSOR DA
DOXAZOSINA. DOSES MENORES DE DOXAZOSINA NAO FORAM
TESTADAS. QUANDO TADALAFILA E ADMINISTRADA
CONCOMITANTEMENTE COM UM ALFA-BLOQUEADOR, OS PACIENTES
DEVEM ESTAR ESTAVEIS COM A TERAPIA COM ALFA-BLOQUEADORES
ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO COM CIALIS. EM UM ESTUDO DE
FARMACOLOGIA CLINICA COM 18 VOLUNTARIOS SADIOS QUE
RECEBERAM UMA DOSE UNICA DE TADALAFILA, NAO FOI OBSERVADA
HIPOTENSAO SINTOMATICA COM A ADMINISTRACAO SIMULTANEA DE



TANSULOSINA, UM ALFA BLOQUEADOR (VER INTERACOES
MEDICAMENTOSAS).

ASSIM COMO OUTROS INIBIDORES DA PDE5, TADALAFILA TEM
PROPRIEDADES VASODILATADORAS SISTEMICAS QUE PODEM RESULTAR
EM UMA DIMINUICAO TRANSITORIA DA PRESSAO SANGUINEA. ANTES DE
PRESCREVER TADALAFILA, OS MEDICOS DEVEM CONSIDERAR
CUIDADOSAMENTE SE SEUS PACIENTES COM DOENCA
CARDIOVASCULAR  PRE-EXISTENTE  PODEM SER  AFETADOS
DESFAVORAVELMENTE POR TAIS EFEITOS VASODILATADORES.
CARCINOGENESE, @ MUTAGENESE,  DANOS A  FERTILIDADE:
TADALAFILA NAO FOI CARCINOGENICA EM RATOS OU CAMUNDONGOS
QUANDO ADMINISTRADA POR 24 MESES.

TADALAFILA NAO FOI MUTAGENICA OU GENOTOXICA EM ENSAIOS
BACTERIANOS /N VITRO E COM CELULAS DE MAMIFEROS, E EM
LINFOCITOS HUMANOS [N VITRO E ENSAIOS COM MICRONUCLEO DE
RATO IN VIVO.

NAO HOUVE DIMINUICAO DA FERTILIDADE EM RATOS MACHOS E
FEMEAS EM DOSES ATE 400 mg/Kg POR 2 ANOS. EM CAES RECEBENDO
TADALAFILA DIARIAMENTE POR 6 A 12 MESES EM DOSES DE 25 mg/Kg/dia
E ACIMA, HOUVE ALTERACOES NO EPITELIO DO TUBULO SEMINIFERO
QUE RESULTARAM NUMA DIMINUICAO DA ESPERMATOGENESE EM
ALGUNS CAES. NAO HOUVE EFEITOS CLINICAMENTE RELEVANTES NAS
CARACTERISTICAS DO ESPERMA EM HOMENS TOMANDO DOSES DIARIAS
DE TADALAFILA NAS DOSES DE 10 E 20 mg POR 6 MESES EM ESTUDOS
PLACEBO-CONTROLADOS. EM HOMENS, TADALAFILA NAO TEVE EFEITO
NOS NIVEIS SERICOS DE TESTOSTERONA, HORMONIO LUTEINIZANTE OU
HORMONIO FOLICULO-ESTIMULANTE.

GRAVIDEZ (CATEGORIA B): TADALAFILA NAO E INDICADA PARA USO
EM MULHERES.

NAO HOUVE EVIDENCIA DE TERATOGENICIDADE, EMBRIOTOXICIDADE
OU FETOTOXICIDADE EM RATOS E CAMUNDONGOS QUE RECEBERAM
ATE 1000 mg/Kg/dia. EM UM ESTUDO DE DESENVOLVIMENTO PRE- E POS-
NATAL EM RATOS, A DOSE DE EFEITO NAO OBSERVADO FOI DE 30
mg/Kg/dia. NA RATA PRENHA, A AUC PARA DROGA LIVRE CALCULADA
NESSA DOSE FOI APROXIMADAMENTE 18 VEZES A AUC HUMANA NUMA
DOSE DE 20 mg. NAO HA ESTUDOS DE TADALAFILA EM MULHERES
GRAVIDAS.

ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM ACUCAR (LACTOSE = 245,195
mg /COMPRIMIDO), PORTANTO, DEVE SER USADO COM CAUTELA EM
PORTADORES DE DIABETES.

A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA CAPACIDADE
FUNCIONAL DO PACIENTE.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
USO PEDIATRICO: TADALAFILA NAO E INDICADA PARA O USO EM
RECEM-NASCIDOS E CRIANCAS.
USO GERIATRICO: INDIVIDUOS IDOSOS SADIOS (65 ANOS OU MAIS)
TIVERAM UMA DIMINUICAO DO CLEARANCE DE TADALAFILA,



RESULTANDO EM UMA ALTA DE 25% DE EXPOSICAO A DROGA (AUC),
QUANDO COMPARADOS A INDIVIDUOS SAUDAVEIS, DE IDADES ENTRE 19
E 45 ANOS. ESTE EFEITO DA IDADE NAO E CLINICAMENTE SIGNIFICANTE
E NAO EXIGE UM AJUSTE DA DOSE.

PACIENTES COM DOENCA CARDIOVASCULAR: A ATIVIDADE SEXUAL
POSSUI UM RISCO CARDIACO POTENCIAL PARA PACIENTES COM DOENCA
CARDIOVASCULAR PRE-EXISTENTE. PORTANTO, TRATAMENTOS PARA
DISFUNCAO ERETIL, INCLUINDO A TADALAFILA, NAO DEVEM SER
USADOS EM HOMENS COM DOENCA CARDIACA, PARA OS QUAIS A
ATIVIDADE SEXUAL E DESACONSELHAVEL. OS SEGUINTES GRUPOS DE
PACIENTES COM DOENCA CARDIOVASCULAR NAO FORAM INCLUIDOS
NOS ESTUDOS CLINICOS:

- PACIENTES COM INFARTO DO MIOCARDIO NOS ULTIMOS 90 DIAS

- PACIENTES COM ANGINA INSTAVEL OU ANGINA OCORRIDA DURANTE
UMA RELACAO SEXUAL

- PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA CLASSE 2 OU MAIOR DA
“NEW YORK HEART ASSOCIATION” NOS ULTIMOS 6 MESES

- PACIENTES COM ARRITMIAS NAO CONTROLADAS, HIPOTENSAO (< 90/50
mmHg), OU HIPERTENSAO NAO CONTROLADA

- PACIENTES COM ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL NOS ULTIMOS 6
MESES

OS MEDICOS DEVEM CONSIDERAR O RISCO CARDIACO POTENCIAL DA
ATIVIDADE SEXUAL EM PACIENTES COM DOENCA CARDIOVASCULAR
PRE-EXISTENTE. PACIENTES QUE APRESENTEM SINTOMAS DURANTE A
ATIVIDADE SEXUAL DEVEM SER ACONSELHADOS A ABSTEREM-SE DE
NOVAS ATIVIDADES SEXUAIS E RELATAREM O EPISODIO AO MEDICO.
PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA: A EXPOSICAO A
TADALAFILA (AUC) EM INDIVIDUOS COM INSUFICIENCIA HEPATICA LEVE
A MODERADA (CHILD-PUGH CLASSE A E B) E COMPARAVEL A EXPOSICAO
EM INDIVIDUOS SADIOS. NAO EXISTEM DADOS DISPONIVEIS EM
PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE (CHILD-PUGH CLASSE
C), PORTANTO, CIALIS DEVE SER USADO COM CAUTELA QUANDO
PRESCRITO PARA PACIENTES DESTE GRUPO.

PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL: EM UM ESTUDO DE
FARMACOLOGIA CLINICA, A ADMINISTRACAO DE TADALAFILA A
PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL MODERADA (CLEARANCE DE
CREATININA = 31 A 50 mL/min) FOI DADA COMO SEGURA, MAS PARECEU
SER MENOS TOLERADA QUANTO A DOR LOMBAR QUE EM PACIENTES
COM INSUFICIENCIA RENAL LEVE (CLEARANCE DE CREATININA = 51 A 80
mL/min) E EM INDIVIDUOS SADIOS. SE CIALIS FOR PRESCRITO PARA
PACIENTES COM CLEARANCE DE CREATININA < 50 mL/min, ISSO DEVERA
SER FEITO COM CAUTELA. EM INDIVIDUOS COM INSUFICIENCIA RENAL,
INCLUINDO AQUELES EM HEMODIALISE, A EXPOSICAO A TADALAFILA
(AUC) FOI MAIOR QUE EM INDIVIDUOS SAUDAVEIS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

NAO E ESPERADO QUE A TADALAFILA CAUSE INIBICAO OU INDUCAO
CLINICAMENTE  SIGNIFICANTE DO  CLEARANCE DE  DROGAS
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METABOLIZADAS PELAS ISOFORMAS DO CYP450. ESTUDOS
CONFIRMARAM QUE A TADALAFILA NAO INIBE OU INDUZ AS ISOFORMAS
DO CYP450, INCLUINDO CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2El, CYP2C9 E
CYP2C19.

CETOCONAZOL - TADALAFILA E PRINCIPALMENTE METABOLIZADA
PELO CYP3A4. UM INIBIDOR SELETIVO DO CYP3A4, CETOCONAZOL (400 mg
DIARIAMENTE), AUMENTOU A EXPOSICAO (AUC) DA DOSE UNICA DE
TADALAFILA EM 312% E A Cuix EM 22%, E CETOCONAZOL (200 mg
DIARIAMENTE) AUMENTOU A EXPOSICAO (AUC) DA DOSE UNICA DE
TADALAFILA EM 107% E Cmax EM 15% COM RELACAO AOS VALORES DE
AUC E Cmix PARA TADALAFILA ISOLADAMENTE.

RITONAVIR - RITONAVIR (200 mg DUAS VEZES AO DIA), UM INIBIDOR DO
CYP3A4, 2C9, 2C19, E 2D6, AUMENTOU A EXPOSICAO (AUC) DA DOSE
UNICA DE TADALAFILA EM 124% SEM ALTERACAO NA Cmix. EMBORA
INTERACOES ESPECIFICAS NAO TENHAM SIDO ESTUDADAS, OUTROS
INIBIDORES DE PROTEASE DO HIV, COMO O SAQUINAVIR E OUTROS
INIBIDORES DA CYP3A4, TAIS COMO ERITROMICINA E ITRACONAZOL,
PROVAVELMENTE TAMBEM AUMENTARIAM A EXPOSICAO DA
TADALAFILA.

RIFAMPICINA - UM INDUTOR DO CYP3A4, RIFAMPICINA 600 mg
DIARIAMENTE, REDUZIU A EXPOSICAO (AUC) DA DOSE UNICA DE
TADALAFILA EM 88% E Cmix EM 46%, COM RELACAO AOS VALORES DE
AUC PARA TADALAFILA ISOLADA. PODE-SE ESPERAR QUE A
ADMINISTRACAO CONCOMITANTE DE OUTROS INDUTORES CYP3A4
TAMBEM POSSAM DIMINUIR AS CONCENTRACOES PLASMATICAS DE
TADALAFILA.

AGENTES ANTI-HIPERTENSIVOS - TADALAFILA TEM PROPRIEDADES
VASODILATADORAS SISTEMICAS E PODE AUMENTAR OS EFEITOS
HIPOTENSORES DOS AGENTES ANTI-HIPERTENSIVOS. ADICIONALMENTE,
EM PACIENTES TOMANDO MULTIPLOS AGENTES ANTI-HIPERTENSIVOS,
CUJA HIPERTENSAO NAO FOI BEM CONTROLADA, REDUCOES MAIORES
NA PRESSAO SANGUINEA FORAM OBSERVADAS. ESTAS REDUCOES NAO
FORAM ASSOCIADAS COM SINTOMAS HIPOTENSIVOS NA GRANDE
MAIORIA DOS PACIENTES. UM APROPRIADO ACONSELHAMENTO MEDICO
DEVE SER DADO AOS PACIENTES QUANDO ESTES SAO TRATADOS COM
MEDICAMENTOS ANTI-HIPERTENSIVOS E TADALAFILA. EM ESTUDOS DE
FARMACOLOGIA CLINICA, O POTENCIAL PARA A TADALAFILA
AUMENTAR OS EFEITOS HIPOTENSIVOS DOS AGENTES ANTI-
HIPERTENSIVOS FOI EXAMINADO. AS CLASSES PRINCIPAIS DE AGENTES
ANTI-HIPERTENSIVOS FORAM ESTUDADAS, INCLUINDO BLOQUEADORES
DE CANAIS DE CALCIO (AMLODIPINA), INIBIDORES DA ENZIMA
CONVERSORA DE ANGIOTENSINA (ECA) (ENALAPRIL), BLOQUEADORES
DO RECEPTOR BETA-ADRENERGICO (METOPROLOL), DIURETICOS
TIAZIDICOS (BENDROFLUAZIDA) E BLOQUEADORES DO RECEPTOR DE
ANGIOTENSINA 1I (VARIOS TIPOS E DOSES, SOZINHOS OU EM
COMBINACAO COM TIAZIDAS, BLOQUEADORES DE CANAL DE CALCIO,
BETA-BLOQUEADORES, E/OU ALFA-BLOQUEADORES). TADALAFILA NAO
TEM INTERACAO CLINICAMENTE SIGNIFICANTE COM NENHUMA DESSAS
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CLASSES. A ANALISE DOS ESTUDOS CLINICOS FASE 3 TAMBEM NAO
MOSTRARAM DIFERENCAS NOS EVENTOS ADVERSOS EM PACIENTES
TOMANDO TADALAFILA COM OU SEM MEDICACAO ANTI-HIPERTENSIVA.
AGENTES BLOQUEADORES ALFA-ADRENERGICOS - NENHUMA
DIMINUICAO SIGNIFICANTE NA PRESSAO SANGUINEA FOI OBSERVADA
QUANDO A TADALAFILA FOI ADMINISTRADA EM INDIVIDUOS TOMANDO
TANSULOSINA, UM BLOQUEADOR SELETIVO ALFA-ADRENERGICO.
QUANDO TADALAFILA FOI ADMINISTRADA EM INDIVIDUOS SADIOS
TOMANDO DOXAZOSINA (8 mg DIARIAMENTE), UM BLOQUEADOR ALFA-
ADRENERGICO, HOUVE UM AUMENTO DOS EFEITOS HIPOTENSORES DA
DOXAZOSINA. O NUMERO DE PACIENTES COM DIMINUICAO DA PRESSAO
SANGUINEA EM PE, POTENCIALMENTE CLINICAMENTE SIGNIFICANTE,
FOI MAIOR PARA ESTA COMBINACAO. ALGUNS PACIENTES
APRESENTARAM TONTURAS. NAO HOUVE CASOS DE SINCOPE. DOSES
MAIS BAIXAS DE DOXAZOSINA NAO FORAM ESTUDADAS. QUANDO
TADALAFILA E ADMINISTRADA CONCOMITANTEMENTE COM UM ALFA-
BLOQUEADOR, OS PACIENTES DEVEM ESTAR ESTAVEIS COM A TERAPIA
COM ALFA-BLOQUEADOR ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO COM
CIALIS.

ALCOOL — TADALAFILA NAO AFETOU AS CONCENTRACOES
ALCOOLICAS E O ALCOOL NAO AFETOU AS CONCENTRACOES
PLASMATICAS DE TADALAFILA. EM ALTAS DOSES DE ALCOOL (0,7 g/Kg),
A ADICAO DE TADALAFILA NAO INDUZIU DIMINUICAO
ESTATISTICAMENTE SIGNIFICANTE NA PRESSAO SANGUINEA. EM
ALGUNS INDIVIDUOS, FORAM OBSERVADAS TONTURA POSTURAL E
HIPOTENSAO  ORTOSTATICA. QUANDO A  TADALAFILA  FOI
ADMINISTRADA COM BAIXAS DOSES DE ALCOOL (0,6 g/Kg), HIPOTENSAO
NAO FOI OBSERVADA E TONTURAS OCORRERAM COM FREQUENCIA
SIMILAR AO ALCOOL ADMINISTRADO ISOLADAMENTE.

ANTAGONISTAS H; - UM AUMENTO NO pH GASTRICO RESULTANTE DA
ADMINISTRACAO DE NIZATIDINA NAO TEVE EFEITO SIGNIFICANTE NA
FARMACOCINETICA DE TADALAFILA.

ANTIACIDOS (HIDROXIDO DE MAGNESIO/HIDROXIDO DE ALUMINIO) -
A ADMINISTRACAO SIMULTANEA DE UM ANTIACIDO (HIDROXIDO DE
MAGNESIO/HIDROXIDO DE ALUMINIO) E TADALAFILA REDUZIU A
VELOCIDADE APARENTE DE ABSORCAO DA TADALAFILA SEM ALTERAR
A SUA EXPOSICAO (AUCQ).

ASPIRINA - TADALAFILA NAO POTENCIALIZOU O AUMENTO DO TEMPO
DE SANGRAMENTO CAUSADO PELA ASPIRINA.

VARFARINA (SUBSTRATO DO CYP2C9) - TADALAFILA NAO TEVE EFEITO
CLINICAMENTE SIGNIFICANTE NA EXPOSICAO (AUC) A S-VARFARINA OU
R-VARFARINA, NEM AFETOU AS ALTERACOES NO TEMPO DE
PROTROMBINA INDUZIDAS PELA VARFARINA.

TEOFILINA (SUBSTRATO DA CYP1A2) - TADALAFILA NAO TEVE EFEITO
CLINICAMENTE SIGNIFICANTE NA FARMACOCINETICA (0)0]
FARMACODINAMICA DA TEOFILINA.
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REACOES ADVERSAS
TADALAFILA FOI ADMINISTRADA A MAIS DE 5700 HOMENS (IDADE ENTRE
19 E 87 ANOS) DURANTE OS ESTUDOS CLINICOS AO REDOR DO MUNDO.
MAIS DE 1000 PACIENTES FORAM TRATADOS POR MAIS DE UM ANO E
MAIS DE 1300 PACIENTES FORAM TRATADOS POR MAIS DE 6 MESES.
EM ESTUDOS CLINICOS PLACEBO-CONTROLADOS DE FASE 3, A TAXA DE
DESCONTINUACAO DEVIDO A EVENTOS ADVERSOS EM PACIENTES
TRATADOS COM TADALAFILA FOI DE 3,1%, COMPARADA A 1,4% DE
PACIENTES TRATADOS COM PLACEBO. NESTES ESTUDOS, OS EVENTOS
ADVERSOS RELATADOS COM TADALAFILA FORAM GERALMENTE LEVES
OU MODERADOS, TRANSITORIOS E DIMINUIRAM COM A CONTINUACAO
DO TRATAMENTO.
NOS ESTUDOS CLINICOS, OS SEGUINTES EVENTOS ADVERSOS FORAM
RELATADOS :
MUITO COMUNS (= 10%): DOR DE CABECA.
COMUNS (= 1% E < 10%): DOR LOMBAR, TONTURA, DISPEPSIA, RUBOR
FACIAL, MIALGIA, CONGESTAO NASAL.
RAROS (= 0,1% E < 1%): HIPEREMIA CONJUNTIVAL, SENSACOES
DESCRITAS COMO DOR NO OLHO, INCHACO DAS PALPEBRAS.
NO ACOMPANHAMENTO POS COMERCIALIZACAO, OS SEGUINTES
EVENTOS ADVERSOS QUE FORAM RELATADOS MUITO RARAMENTE EM
ASSOCIACAO TEMPORAL NOS PACIENTES USANDO TADALAFILA
INCLU{RAM:
CORPO COMO UM TODO: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE, INCLUINDO
ERUPCAO CUTANEA, URTICARIA, E EDEMA FACIAL, SINDROME DE
STEVENS-JOHNSON E DERMATITE ESFOLIATIVA.
CARDIOVASCULAR E CEREBROVASCULAR: EVENTOS CARDIOVASCULARES
GRAVES, INCLUINDO INFARTO DO MIOCARDIO, MORTE SUBITA
CARDIACA, ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL, DOR TORACICA,
PALPITACOES E  TAQUICARDIA FORAM  RELATADOS  POS
COMERCIALIZACAO EM ASSOCIACAO TEMPORAL COM O USO DE
TADALAFILA. A MAIORIA DOS PACIENTES QUE RELATARAM ESTES
EVENTOS TINHAM FATORES DE RISCO CARDIOVASCULAR PRE-
EXISTENTES. ENTRETANTO,  NAO SE PODE DETERMINAR
DEFINITIVAMENTE SE ESTES EVENTOS SAO RELACIONADOS
DIRETAMENTE A ESTES FATORES DE RISCO, A TADALAFILA, A
ATIVIDADE SEXUAL, OU A COMBINACAO DESTES E OUTROS FATORES.
HIPOTENSAO (MAIS COMUMENTE RELATADA QUANDO A TADALAFILA E
USADA POR PACIENTES QUE JA ESTAO TOMANDO AGENTES ANTI-
HIPERTENSIVOS), HIPERTENSAO E SINCOPE.
GASTROINTESTINAL: DOR ABDOMINAL E REFLUXO GASTROESOFAGICO.
PELE E TECIDOS SUBCUTANEQS: HIPERIDROSE (SUDORESE).
SENTIDOS ESPECIAIS: VISAO BORRADA, NEUROPATIA OPTICA ISQUEMICA
ANTERIOR NAO ARTERITICA, OCLUSAO DA VEIA RETINIANA,
DIMINUICAO (ALTERACAO) DO CAMPO VISUAL.
A NEUROPATIA OPTICA ISQUEMICA ANTERIOR NAO ARTERITICA
(CARACTERIZADA PELA DIMINUICAO DA VISAO, IMPLICANDO EM PERDA
PERMANENTE DA VISAO) FOI UM EVENTO POS-COMERCIALIZACAO
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RELATADO RARAMENTE EM ASSOCIACAO TEMPORAL COM O USO DE
MEDICAMENTOS INIBIDORES DA PDES, INCLUINDO CIALIS. A MAIORIA
DOS PACIENTES, POREM NEM TODOS, TINHAM FATORES DE RISCOS
ANATOMICOS DE BASE OU VASCULAR PARA DESENVOLVER A
NEUROPATIA OPTICA ISQUEMICA ANTERIOR NAO ARTERITICA,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO NECESSARIAMENTE A: BAIXA
RELACAO ENTRE A ESCAVACAO E O DIAMETRO DA PAPILA (RELACAO
C/D), FAIXA ETARIA ACIMA DOS 50 ANOS, DIABETES, HIPERTENSAO,
DOENCA CORONARIANA, HIPERLIPIDEMIA E TABAGISMO. NAO E
POSSIVEL DETERMINAR SE ESTES EVENTOS ESTAO RELACIONADOS
DIRETAMENTE COM O USO DOS INIBIDORES DA PDE5 EM PACIENTES COM
FATORES DE RISCO VASCULARES DE BASE OU DEFEITOS ANATOMICOS,
UMA COMBINACAO DESTES FATORES OU OUTROS FATORES.

UROGENITAL: PRIAPISMO, ERECAO PROLONGADA.

"ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA ACEITAVEIS
PARA COMERCIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO
CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME SEU
MEDICO?”.

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

ARMAZENAGEM
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz,
calor e umidade. O prazo de validade do produto nestas condigdes de armazenagem ¢ de
2 anos.
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Fabrica¢ao, validade e numero de lote: vide cartucho e blister.
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