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

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 50 mg: embalagens com 1, 2, 4 ou 8 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 100 mg: embalagens com 1, 2 ou 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

citrato de sildenafila ........... 70,25 mg ......... 1 comprimido (correspondente a 50 mg de sildenafila base)
citrato de sildenafila........... 140,50 mg ........ 1 comprimido (correspondente a 100 mg de sildenafila base)
EXCIPIENTES 0.5.P: veververerrerire e, 1 comprimido

(celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, didéxido
de silicio, &lcool polivinilico, macrogol, di6xido de titanio, talco, azul de indigotina laca de aluminio).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O citrato de sildenafila esta indicado para o tratamento da disfuncéo erétil, que se entende como sendo a
incapacidade de obter ou manter uma erecéo (rigidez do pénis) suficiente para um desempenho sexual
satisfatdrio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O citrato de sildenafila atua favorecendo o relaxamento da musculatura lisa dos corpos cavernosos
(principal estrutura erétil do pénis) e a dilatagdo das artérias que levam o sangue até eles, facilitando a
entrada de sangue no pénis e consequentemente, favorecendo a erecdo. Para que este medicamento seja
eficaz, é necessario estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das Questdes
4¢8)

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes em tratamento com medicamentos que
contenham qualquer forma doadora de 6xido nitrico, nitratos organicos ou nitritos organicos.

A coadministracdo de inibidores da PDES5, incluindo citrato de sildenafila, com estimuladores da
guanilato ciclase, tais como riociguate, esta contraindicada, uma vez que pode potencialmente levar a
hipotensdo sintomatica.

Em caso de davida, se 0 medicamento que vocé esta usando é um medicamento que contenha essas
substancias, consulte seu médico ou farmacéutico. Vocé também nédo deve usar este medicamento se tiver
hipersensibilidade (reagdo alérgica) conhecida ao citrato de sildenafila ou a qualquer componente da
formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas
das Questdes 3 e 8)

A atividade sexual aumenta a exigéncia do coragdo podendo aumentar o risco de ataques cardiacos
durante o ato sexual, por isso os médicos podem solicitar uma avaliagdo da condi¢do cardiovascular (do
coracao e dos vasos sanguineos) antes do uso de citrato de sildenafila.

Se vocé tem motivos médicos que desaconselhem a atividade sexual o uso deste medicamento é
desaconselhado.

Se vocé ja apresentou alguma forma de Neuropatia Optica Isquémica N&o Arteritica (leséo do nervo
oOptico por reducdo da quantidade de sangue) ou retinite pigmentosa hereditaria (doenca da retina, regido
do olho onde se forma a imagem) o uso de citrato de sildenafila deve ser discutido cuidadosamente com o
seu médico porque esse medicamento pode aumentar o risco deste tipo de situacéo.
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Este medicamento deve ser usado com cautela em portadores de: (1) deformacdes anatdmicas do pénis
(tais como angulacdo, fibrose cavernosa ou doenca de Peyronie), (2) condi¢Bes que possam predisp6-los
ao priapismo (erecao persistente e dolorosa do pénis), tais como anemia falciforme (doenga hereditaria
das células vermelhas do sangue), mieloma multiplo ou leucemia (tipos de cancer do sangue) e (3)
distarbios hemorragicos (sangramentos) ou com Ulcera péptica ativa (ferida no estdmago e/ou na parte
inicial do intestino).

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

Como tonturas e alteracdes na visdo foram relatadas em ensaios clinicos com citrato de sildenafila, os
pacientes devem estar cientes de como reagem ao citrato de sildenafila, antes de dirigir ou operar
maquinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua a¢do, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa. Os seguintes medicamentos podem interferir no clearance (aumentar ou
diminuir a eliminacéo) de citrato de sildenafila: inibidores ou indutores do citocromo P450 3A4 e 2C9
(enzimas do figado), tais como o cetoconazol, itraconazol (antifingicos), eritromicina (antibiético) ou
cimetidina; diuréticos (tipo de medicamento para induzir excre¢do de dgua pela urina) de alca e
poupadores de potassio, beta-bloqueadores ndo especificos (medicamentos que controlam o ritmo do
coracédo) e medicamentos para tratamento do HIV (saquinavir, ritonavir). Enquanto estiver utilizando este
medicamento, ndo tome outros tratamentos para hipertensdo arterial pulmonar (pressao alta nos pulmdes)
gue contenham sildenafila, ou outros tratamentos para disfuncao erétil.

Este medicamento pode aumentar o efeito hipotensor (reducdo da pressdo sanguinea) dos nitratos, por
iSS0 0 uso com esses medicamentos é contraindicado.

O uso simultaneo com a doxazosina (medicamento para hiperplasia — aumento — prostatica benigna) e
outros medicamentos da sua classe terapéutica (alfa-bloqueadores) pode levar a reducéo da pressao
sanguinea quando o individuo esté na posicdo supina (deitado com a barriga para cima) e/ou hipotensdo
postural sintomatica (diminuicéo da pressdo arterial ao levantar).

Em caso de persisténcia de erecdo por mais de quatro horas, procure atendimento médico imediatamente.
Consulte seu médico ou farmacéutico caso tenha ddvida se vocé utiliza alguma dessas medicacdes.

O citrato de sildenafila ndo interage com o acido acetilsalicilico (150 mg), alcool (até 80 mg/dL de alcool
no sangue) e medicacdo anti-hipertensiva (medicacéo para tratar presséo alta).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
citrato de sildenafila 50 mg: comprimido revestido na cor azul, circular, biconvexo, sem vinco.
citrato de sildenafila 100 mg: comprimido revestido na cor azul, oval, biconvexo, sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar este medicamento por via oral (pela boca).

Uso em Adultos: 50 mg em dose Unica, administrada quando necessario e aproximadamente 1 hora antes
da relacdo sexual. De acordo com a eficacia e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada para uma dose
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méaxima recomendada de 100 mg ou diminuida para 25 mg. A dose méaxima recomendada é de 100 mg. A
frequéncia maxima recomendada de citrato de sildenafila é de 1 vez ao dia.

Usuarios de ritonavir: dose Unica maxima de 25 mg de citrato de sildenafila dentro de um periodo de 48
horas.

Portadores de insuficiéncia renal grave (redugdo da funcéo dos rins), insuficiéncia hepatica (reducéao da
funcéo hepética) ou usuarios dos inibidores da CYP3A4 (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”): considerar dose inicial de 25 mg, aumentando se necessario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

O citrato de sildenafila € um medicamento de uso sob demanda (uso conforme necessario). Caso vocé se
esqueca de usar este medicamento, tome-o assim que lembrar, caso queira que 0 medicamento tenha o seu
efeito esperado.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (Leia também as
respostas das Questdes 3 e 4)

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabeca).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, viséo
embacada, disturbios visuais, cianopsia (ver coloracao azul em todos os objetos), ondas de calor, rubor
(vermelhidéao), congestdo nasal, nusea (enjoo), dispepsia (ma digestéo).

Reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rinite
(inflamagdo da mucosa nasal), hipersensibilidade (reac&o alérgica), sonoléncia, dor no olho, fotofobia
(intoleréncia a luz), fotopsia (sensacéo de ver luzes ou cores cintilantes), cromatopsia (objetos séo
percebidos em cores diferentes da original), hiperemia ocular (olhos avermelhados), ofuscamento visual,
taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos), palpitacdo, hipotensao (pressao baixa), epistaxe
(sangramento nasal), congestdo dos seios nasais, doenca do refluxo gastroesofagico (quando o contetido
do estbmago volta para o es6fago), vomito, dor no abdémen superior, boca seca, rash cuténeo (erupgéo
cuténea), mialgia (dor muscular), dor nas extremidades, sensacdo de calor e aumento da frequéncia
cardiaca.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsdo
(ataque epilético), convulsdo recorrente, sincope (desmaio), edema no olho, inchago no olho, olhos secos,
astenopia (cansago visual), visdo de halo (aro brilhante em volta de luzes brilhantes), xantopsia (ver cor
amarela em todos os objetos), eritropsia (ver cor vermelha em todos os objetos), distdrbio dos olhos,
hiperemia da conjuntiva (parte branca do olho avermelhada), irritacdo dos olhos, sensacdo anormal dos
olhos, edema na palpebra (inchago da palpebra), fechamento ou aperto na garganta, secura nasal (nariz
seco), edema nasal (inchago do nariz), hipoestesia oral (diminui¢do da sensibilidade da boca), priapismo
(erecdo persistente e dolorosa do pénis), aumento da erec¢do e irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em estudos realizados com voluntérios sadios utilizando doses Unicas de até 800 mg, os eventos adversos
foram semelhantes aqueles observados com doses inferiores; no entanto, a taxa de incidéncia e gravidade
foram maiores.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

MS - 1.8326.0168
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson

CRF-SP n° 40.796

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Estacio de S4, 1144— Campinas — SP
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

IB270519A

Atendimento ao consumidor M
@ sac.brasil@sanofi.com Ed, Z.
0800-703-0014

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 01/08/2018



Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

ezitdaigr?te No. expediente Assunto ez)aet(;s:te No. expediente Assunto ap?fcf\?a%go Itens da bula (\\//I?’XS/OIEZ) Arz::ézfonrfgggis
10452 - 50 MG COM 1,2,4
GENERICO - OU 8 COMPRIMIDOS
. Notificacdo de REVESTIDOS
08/07/2021 Ge.ra.do apos o Alteraggo de i ) ) ) DIZERES LEGAIS VP
peticionamento Texto de Bula — 100 MG COM 1,2
RDC 60/12 OU 4 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
10452 - 11004 - RDC 50 MG COM 1,2,4
GENERICO - 73/2016 - OU 8 COMPRIMIDOS
Notificagdo de GENERICO - REVESTIDOS
29/08/2019 2070266/19-3 Alteracédo de 23/08/2019 2039642/19-2 Alteracdo de razdo | 23/08/2019 DIZERES LEGAIS VP
Texto de Bula — social do local de 100 MG COM 1,2
RDC 60/12 fabricacéo do OU 4 COMPRIMIDOS
medicamento REVESTIDOS
24/08/2018 | 0835657/18-2 10452 — 01/08/2018 | 0764493/18-1 10451 — 01/08/2018 4.0 QUE DEVO VP 50 MG COM 1,2,4
GENERICO - Viagra® MEDICAMENTO SABER ANTES DE OU 8 COMPRIMIDOS
Notificagdo de NOVO — USAR ESTE REVESTIDOS
Alteracao de Notificagio de MEDICAMENTOQO?
Texto de Bula — Alteragdo de Texto 100 MG COM 1,2
RDC 60/12 de Bula—-RDC OU 4 COMPRIMIDOS
60/12 REVESTIDOS
10/03/2016 1347770/16-6 10452 — 10/03/2016 1347770/16-6 10452 — 10/03/2016 DIZERES LEGAIS VP 50 MG COM 1,2,4
GENERICO - GENERICO - OU 8 COMPRIMIDOS
Notificacéo de Notificacdo de REVESTIDOS
Alteracao de Alteragdo de Texto
Texto de Bula - de Bula— RDC 100 MG COM 1,2
RDC 60/12 60/12 OU 4 COMPRIMIDOS

REVESTIDOS




10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -

3. QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

50 MG COM 1,2,4

OU 8 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS

18/11/2015 | 1003916/15-3 Alteracio de 24/09/2015 0853884/15-1 Allt\(lecr)gf;((:)ag:o_r(ieto 24/09/2015 8. QUAIS OS MALES VP
Texto de Bula — p BQI RDé QUE ESTE 100 MG COM 1,2
60/12 PODE ME REVESTIDOS
CAUSAR?
1959 - GENERICO 50 MGCOM 1,2,4
10459 — - Solicitacdo de OU 8 COMPRIMIDOS
GEI\JERI_C_O - Tr_ansfe_renua de VERSAO INICIAL REVESTIDOS
11/11/2015 | 0981645/15-3 | Inclusdo Inicial de | 11/11/2014 1042821/14-6 Titularidade de 22/06/2015 (DIZERES LEGAIS) VP
Texto de Bula — Registro 100 MG COM 1,2
RDC 60/12 (Incorporagéo de OU 4 COMPRIMIDOS
Empresa) REVESTIDOS
50 MGCOM 1,2,4
10452 — 10452 — .
045 045 8. QUAIS OS MALES OU 8 COMPRIMIDOS
GENERICO — GENERICO -
Notifica¢o de Notificacdo de QUE ESTE REVESTIDOS
27/02/2015 | 0179244/15-0 4 27/02/2015 0179244/15-0 x 27/02/2015 MEDICAMENTO VP
Alteragdo de Alteragdo de Texto PODE ME
_ B 100 MG COM 1,2
Texto de Bula de Bula— RDC CAUSAR?
RDC 60/12 60/12 : OU 4 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
50 MGCOM 1,2,4
10452 — 10452 — o
GENERICO — GENERICO — COMPOSICAO OU 8 COMPRIMIDOS
Notificacdo de Notificacdo de REVESTIDOS
27/11/2014 | 1068446/14-8 (; 27/11/2014 1068446/14-8 x ¢ 27/11/2014 | CARACTERISTICAS VP
Alteracdo de Alteracdo de Texto DO MEDICAMENTO
Texto de Bula — de Bula— RDC 100 MG COM 1,2
RDC 60/12 60/12 OU 4 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
50 MGCOM 1,2,4
10452 — 10452 —
GENERICO — GENERICO — OU 8 COMPRIMIDOS
Notificacdo de Notificacdo de REVESTIDOS
14/11/2014 1027121/14-0 § 14/11/2014 1027121/14-0 ¢ 14/11/2014 APRESENTA(}OES VP

Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

100 MG COM 1,2

OU 4 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS




10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

25 MG COM 2

OU 4 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS

S0MGCOM 1,24

19/02/2014 | 0128427/14-4 Altoragio do 19/02/2014 | 0128427/14-4 | v i oxto | 19/02/2014 5 OUAIS OS MALES VP OU 8 COMPRIMIDOS
Texto de Bula — de Bula— RDC ' REVESTIDOS
QUE ESTE
RDC 60/12 60/12
MEDICAMENTO 100 MG COM 1.2
PODE ME CAUSAR? OU 4 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
25 MG COM 2 OU 4
COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
10452 — 10452 —
GENERICO — GENERICO —
22/11/2013 | 0982422137 | Nowficacdode | 5o)11 0013 | o9s2azaz7 | NOUMCAAOUE ) 5p1100013 | DIZERES LEGAIS VP Y fvdyiany
Alteragio de Alteracdo de Texto OU 8 COMPRIMIDOS
Texto de Bula — de Bula— RDC REVESTIDOS
RDC 60/12 60/12
100 MG COM 1,2 OU 4
COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
25 MG COM 2 OU 4
COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
10452 — 10452 —
ﬁEt'-\]L-ER'?Od* gEt'.\:c.ER'?O " ATUALIZACAO NO 50 MG COM 1,2,4
04/09/2013 | 0743567/13-3 ,:Itle:;zgzo dee 04/09/2013 | 0743567/13-3 Altecr)alga;l(c:)agioTeito 04/09/2013 ITEM VP OU 8 COMPRIMIDOS
“APRESENTACOES”
Texto de Bula — de Bula— RDC SENTACOES REVESTIDOS
RDC 60/12 60/12

100MG COM 1,20U 4
COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
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30/08/2013

0728791/13-7

10459 —
GENERICO —
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

30/08/2013

0728791/13-7

10459 —
GENERICO —
Incluséo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

30/08/2013

VERSAO INICIAL

VP

25 MG COM 4
COMPRIMIDOS
REVESTIDOS

S0MGCOM 1,2, 4

OU 8 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS

100 MG COM 1,2

OU 4 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS
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