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CITRATO DE SILDENAFILA

Brainfarma Industria Quimica e Farmaceéutica S.A.

Comprimido Revestido
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

citrato de sildenafila
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Embalagens contendo 1, 2, 4 ou 40 comprimidos revestidos de S0mg.
Embalagens contendo 4 comprimidos revestidos de 100mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICOES

Comprimido Revestido de 50mg:

Cada comprimido revestido contém:

citrato de sildenafila (equivalente a 50mg de sildenafila) ...........ccccevuerieninienieiieiee e 70,24mg
CXCIPICTIEES (8. tvevverrrerrenrienrenseenseeseesserseessesseesseessesseensesseessesseessesssessenssensesseensesseenns 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, croscarmelose sédica, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titdnio, corante laca azul FD&C n° 2, didoxido de silicio e
talco).

Comprimido Revestido de 100mg:

Cada comprimido revestido contém:

citrato de sildenafila (equivalente a 100mg de sildenafila) ..........ccccoeieiiiiinienininiinc e 140,48mg
CXCIPICTIEES (8. cvevverrrrrranrreneerueeneeeseesesseessesseesseessesseessesseessenseessesssessennsensesseensesseens 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, croscarmelose soddica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio e corante laca azul FD&C n° 2).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

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 dilatacdo das artérias que levam o sangue até eles, facilitando a
entrada de sangue no pénis e consequentemente, favorecendo a ere¢do. Para que o citrato de sildenafila
seja eficaz, € necessario estimulo sexual.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

(Leia também as respostas das Questoes 4 ¢ 8)

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

A coadministracdo de inibidores da PDES, incluindo o 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 duvida se o medicamento que vocé estd usando é um medicamento que contenha essas
substancias, consulte seu médico ou farmacéutico. Vocé também nédo deve usar o citrato de sildenafila se
tiver hipersensibilidade (reagdo alérgica) conhecida ao citrato de sildenafila ou a qualquer componente da
férmula.

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 MEDICAMENTOQO?

(Leia também as respostas das Questoes 3 ¢ 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
coracdo ¢ dos vasos sanguineos) antes do uso de citrato de sildenafila.

Se vocé tem motivos médicos que desaconselhem a atividade sexual, o uso de citratode sildenafila ¢
desaconselhado.

Se vocé ja apresentou alguma forma de Neuropatia Optica Isquémica nao-arteritica (lesdo do nervo dptico
por redugdo da quantidade de sangue) ou retinite pigmentosa hereditaria (doenga 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 situagao.

O citrato de sildenafila deve ser usado com cautela em portadores de: (1) deformagdes anatomicas do
pénis (tais como angulacdo, fibrose cavernosa ou doenga de Peyronie), (2) condi¢cdes que possam
predispd-los ao priapismo (erecdo persistente e dolorosa do pénis), tais como anemia falciforme (doenga
hereditaria das células vermelhas do sangue), mieloma multiplo ou leucemia (tipos de céncer do sangue) e
(3) disturbios 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 audiciio 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 citratode 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 medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medica¢des reagem entre si alterando a sua agdo, ou da
outra; isso se chama interagdo medicamentosa. Os seguintes medicamentos podem interferir no clearance
(aumentar ou diminuir a eliminacdo) de citrato de sildenafila: inibidores ou indutores do citocromo P450
3A4 e 2C9 (enzimas do figado), tais como o cetoconazol, itraconazol (antifungicos), eritromicina
(antibidtico) ou cimetidina; diuréticos (tipo de medicamento para induzir excrecdo de agua pela urina) de
alca e poupadores de potassio, beta-bloqueadores ndo especificos (medicamentos que controlam o ritmo
do coragdo) e medicamentos para tratamento do HIV (saquinavir, ritonavir). Enquanto estiver utilizando
citrato de sildenafila, ndo tome outros tratamentos para hipertensdo arterial pulmonar (pressdo alta nos
pulmdes) que contenham sildenafila, ou outros tratamentos para disfungéo erétil. O citrato de sildenafila
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pode aumentar o efeito hipotensor (reducdo da pressdo sanguinea) dos nitratos, por isso o0 uso com esses
medicamentos ¢ contraindicado.

O uso simultaneo ao da doxazosina (medicamento para hiperplasia — aumento — prostatica benigna) e de
outros medicamentos da sua classe terapéutica (oa-bloqueadores) pode levar a reducdo da pressdo
sanguinea quando o individuo estd na posi¢do supina (deitado com a barriga para cima) e/ou hipotensao
postural sintomatica (diminuigao da pressao arterial ao levantar).

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

O citrato de sildenafila ndo interage com o 4cido acetilsalicilico (150mg), alcool (até 80mg/dL de alcool
no sangue) e medicagdo anti-hipertensiva (medicagao para tratar pressao alta).

Atencido: Contém os corantes dioxido de titinio e laca azul n° 2.
Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de citrato de sildenafila 50mg e 100mg, apresentam-se como comprimido
oblongo, semiabaulado, revestido de cor azul e isento de particulas estranhas.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve tomar citrato de sildenafila por via oral (pela boca).

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

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

Portadores de insuficiéncia renal grave (redugdo da fung@o dos rins), insuficiéncia hepatica (redugdo da
funcdo hepatica) ou usuarios dos inibidores da CYP3A4 (ver questdo 4): considerar dose inicial de 25mg,
aumentando se necessario.

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

Nao 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 MEDICAMENTO?

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 o medicamento tenha o seu
efeito esperado.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabega).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, visdo
embacada, disturbios visuais, cianopsia (ver coloragdo azul em todos os objetos), ondas de calor, rubor
(vermelhiddo), congestdo nasal, ndusea (enjoo), dispepsia (ma digestao).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rinite
(inflamacao da mucosa nasal), hipersensibilidade (reagdo alérgica), sonoléncia, dor no olho, fotofobia
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(intolerancia a luz), fotopsia (sensacdo de ver luzes ou cores cintilantes), cromatopsia (objetos sdo
percebidos em cores diferentes da original), hiperemia ocular (olhos avermelhados), ofuscamento visual,
taquicardia (aceleracdo dos batimentos cardiacos), palpitagdo, hipotensdo (pressdo baixa), epistaxe
(sangramento nasal), congestdo dos seios nasais, doenca do refluxo gastroesofagico (quando o contetido
do estdbmago volta para o esdfago), vomito, dor no abdémen superior, boca seca, rash cutdneo (erupgao
cutanea), mialgia (dor muscular), dor nas extremidades, sensacdo de calor e aumento da frequéncia
cardiaca.

Reacido rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsdo
(ataque epiléptico), convulsdo recorrente, sincope (desmaio), edema no olho, inchago no olho, olhos
secos, astenopia (cansaco 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), distirbio dos
olhos, hiperemia da conjuntiva (parte branca do olho avermelhada), irritagdo dos olhos, sensacdo anormal
dos olhos, edema na palpebra (inchaco 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 (erecgdo persistente e dolorosa do pénis), aumento da erecdo e irritabilidade.

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

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

Em estudos realizados com voluntarios sadios utilizando doses unicas de até 800mg, os eventos adversos
foram semelhantes aqueles observados com doses inferiores; no entanto, a taxa de incidéncia e gravidade
foram maiores.

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 orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.5584.0145

VENDA SOB PRESCRICAO

OsAacC
0800 97 99 900
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Registrado e Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Moédulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 — Industria Brasileira
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséio eletronica Dados da peticiao/notificacio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
, 10459 - GENERICO- .
10459 - GENERICO- 5 . Comprimido
o Inclusdo Inicial de I .
16/07/2013 0571401/13-0 Inclusdo Inicial de Texto 16/07/2013 0571401/13-0 16/07/2013 Versdo Inicial VP/VPS Revestido
Texto de Bula— RDC
de Bula — RDC 60/12 50mg ¢ 100mg
60/12
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
, , ESTE MEDICAMENTO?
104;20; i(gfggﬂgo - 10451\?01 i(gfggfégo - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE A Comprimido
13/02/2014 0303652/14-9 Alteracdo de Textode | 13/022014 | 0303652149 | Alteracio de Textode | 13/022014 | MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 50mg e 100mg
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS
9. REACOES ADVERSAS
8. QUAIS OS MALES QUE ESSE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — IlI- DIZERES LEGAIS .
. ~ . ~ . Comprimido
Notificagdo de Notificagdo de 2. RESULTADOS DE EFICACIA
06/03/2015 0202234/15-6 Alteragio de Texto de 06/03/2015 0202234/15-6 Alteragio de Texto de | 06/03/2015 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Revestido
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 50mg e 100mg
9. REACOES ADVERSAS VPS
I11- DIZERES LEGAIS
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — Comprimido
Notificagdo de Notificagdo de 11I- DIZERES LEGAIS .
27/11/2015 1033308/15-8 Alteracdio de Texto de 27/11/2015 1033308/15-8 Alteracdio de Texto de 27/11/2015 3. CARACTERISTICAS Revestido
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 FARMACOLOGICAS 50mg e 100mg
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
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III- DIZERES LEGAIS
10451\? -t .(;EN}:ZRQCO - 10451\? -t .(EEN};R(IjCO - Comprimido
otifica¢do de otificagdo de 0 .
04/01/2016 1131270/16-0 Alteragio de Texto de 04/01/2016 1131270/16:0 | Alteracio de Texto de | 04/01/2016 2. RESULTADOS DE EFICACIA VPS Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 50mg e 100mg
10452 - GENERICO — . .
R N - C d
Notificagao de ! I(A)lztg?a ;Ehlzfilrgz 1 -IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO: offpritmco
11/05/2016 1725350/16-1 Alteracdio de Texto de 11/10/2012 0828929/12-8 o %xci e 25/04/2016 Composicdo VP/VPS Revestido
Bula — RDC 60/12 P 50mg
10452 —.GENI:ZRICO - 10452 - 'GEN1~ERICO - Comprimido
Notificagdo de Notificagdo de .
01/03/2017 0328323/17-2 Alteragdo de Texto de 01/03/2017 0328323/17-2 Alteragdo de Texto de 01/03/2017 VP/VPS Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 50mg e 100mg
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Comprimido
Notificagdo de Notificagdo de .
10/04/2018 0275293/18-0 Alteragdo de Texto de 10/04/2018 0275293/18-0 Alteragdo de Texto de 10/04/2018 L. DIZERES LEGAIS VP/VPS Revestido
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 . 50mg e 100mg
- - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — VP Comprimido
Notificagdo de Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO? P .
23/10/2018 1023701/18-1 Alteragdo de Texto de 23/10/2018 1023701/18-1 Alteragdo de Texto de 23/10/2018 - i Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS 50mg e 100mg
10452 —.GENI:ZRICO - 10452 - 'GEN1~ERICO - 3 Comprimido
Notificagdo de Notificagdo de 9. REACOES ADVERSAS .
04/12/2020 4291340/20-3 Alteragdo de Texto de 04/12/2020 4291340/20-3 Alteragdo de Texto de 04/12/2020 VPS Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 50mg e 100mg
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — o
- C d
05/08/2021 2056136/21.1 Notificagio de 05/08/2021 Notificagio de 05/08/2021 [lI- DIZERES LEGAIS omprimico
Alteragdo de Texto de 3056136/21-1 Alteragdo de Texto de VP Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 50mg e 100mg
10452 -.GEN}~3RICO - 10452 - .GEN};RICO - Comprimido
09/08/2022 Notificagdo de 09/08/2022 Notificagdo de 09/08/2022 Alteragéo da logo marca da empresa VP Revestid
< ~ evestido
4528182/22-0 Alteragao de Texto de 4528182/22-0 Alteragdo de Texto de detentora do Registro
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 50mg e 100mg
Alteracdo de Texto de Bula para
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — harmonizacdo ao novo marco de rotulagem Comprimido
Notificagdo de Notificagdo de onde foram realizados adequagdo de texto .
VP/VPS Revestido

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

conforme disposto na RDC n° 768/2022, bem
como a inclusdo de frases de alerta em
atendimento a RDC 770/2022 e IN 200/2022.

50mg e 100mg
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