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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2092-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Abril de 2020

Referencia: EX—2019-42027641-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX—2019-42027641-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS SA.I.C.F. solicita se autorice una nueva forma
farmacéutica para la especialidad medicina denominada INVICTUS / TADALAFILO, forma farmacéutica
COMPRIMIDOS, Certificado N° 57.559.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de laLey N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus
modificatorios N° 1.890/92 y 177/93 y normas complementarias.

Que como surge de la documentaci 6n aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que € Instituto Naciona de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.1.C.F. para la especialidad medicina que se denominara
INVICTUS la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS MASTICABLES para la concentracion de 20 mg,
seguin lo detallado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que consta en el GEDO N° 1F-2020-18628440-
APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase €l Anexo que consta en el GEDO N° 1F-2020-18628440-APN-DFY GR#ANMAT vy €
que deberd correr agregado a Certificado N° 57.559 en los términos de la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los rotulos que se corresponden con GEDO N° [F-2019-103454405-APN-
DERM#ANMAT; prospectos que se corresponden con GEDO N° [F-2019-103454285-APN-DERM#ANMAT, e
informacion para el paciente que se corresponde con GEDO N° | F-2019-103454502-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por la
presente Disposicion, €l titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 9707/19.

ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéuticaen el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién, rotulo, prospecto, informacién para e paciente y anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., para la
Especialidad Medicinal con Certificado de Autorizacién N° 57.559, la
nueva forma farmacéutica cuyos datos a continuacion se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: INVICTUS MASTICABLE
NOMBRE/S GENERICO/S Y CONCENTRACI()N/ES: TADALAFILO 20 mg
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS MASTICABLES
EXCIPIENTES: LACTOSA HIDRATADA 40,00 mg, MANITOL 122,50 mg,
SODIO LAURIL SULFATO 1,00 mg, POVIDONA 5,00 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 5,00 mg, ESENCIA DE MENTA 2,00 mg,
ASPARTAMO 1,00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,00 mg,
MAGNESIO ESTEARATO 2,50 mg.
ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER DE
ALU/PVC-PCTFE QUE CONTIENEN 1, 2 Y 4 COMPRIMIDOS
MASTICABLES.
PERIODO DE VIDA UTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES, CONSERVAR EN
LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.
CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA
LUGAR DE ELABORACION: ELABORACION COMPLETA: ROEMMERS

S.A.I.C.F. (JOSE E. RODO 6376/6424, CABA Y ALVARO BARROS 1113,

|F-2020-18628440-APN-DFY GRAANMAT
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LUIS GUILLON, PARTIDO DE ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES)

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-18628440-APN-DFY GR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Marzo de 2020

Referencia: ANEXO NFF Expediente Electronico EX-2019-42027641- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
Invictus Masticable
Tadalafilo

Comprimidos masticables
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
» Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual y
no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarle.

QUE ES INVICTUS MASTICABLE Y PARA QUE SE UTILIZA
Invictus Masticable esta compuesto por la droga tadalafilo que pertenece al grupo de los

inhibidores de la fosfodiesterasa 5.
Invictus Masticable esta indicado para el tratamiento de:
Disfuncion eréctil en hombres (DE).

Invictus Masticable para el tratamiento de la disfuncién eréctil

La disfuncién eréctil es una afeccion en la cual el pene no se llena con suficiente sangre
para endurecerse y ensancharse cuando el hombre se excita sexualmente o cuando no
puede mantener una ereccion. Un hombre con dificultades para lograr o mantener una
ereccion debera consultar a su médico si la afeccion le preocupa. Invictus Masticable puede
ayudar a aumentar el flujo sanguineo al pene y puede ayudar a los hombres con disfuncion
eréctil a lograr y mantener una ereccion satisfactoria para la actividad sexual. Una vez que el
hombre ha tenido una relacion sexual, el flujo de sangre al pene disminuye y su ereccion
desaparece. Para que se produzca una ereccion con Invictus Masticable es necesaria
alguna forma de estimulacion sexual.
Invictus Masticable:
* no cura la disfuncion eréctil
* no aumenta el deseo sexual del hombre
« no brinda proteccion al hombre ni a su pareja contra las enfermedades de transmisién
sexual, incluido el VIH. Consulte a su médico sobre las formas de proteccién contra
enfermedades de transmision sexual.

e no sirve como método anticonceptivo masculino
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ANTES DE USAR INVICTUS MASTICABLE
No tome Invictus Masticable:

- Sies alérgico al tadalafilo o a algin componente de la formulacion.

- Si Ud. tiene enfermedades cardiacas donde le estd desaconsejado mantener
relaciones sexuales.

- Si Ud. sufrié un infarto del corazén en los ultimos 90 dias.

- Si Ud. presenta angina (dolor de pecho) o dolor de pecho durante la actividad sexual.

- SiUd. tiene insuficiencia cardiaca severa.

- Si presenta arritmias del corazén no controladas bajo tratamiento médico.

- Si tiene hipertension arterial o hipotension arterial, no controladas con

. medicamentos.

- Si Ud. sufrié un ataque cerebral (o ACV), en los ultimos 6 meses.

- Si Uds. esta siendo tratado con cualquier medicamento denominado “nitratos”, para
tratar por ejemplo el sintoma cardiaco de angina de pecho. Los medicamentos
llamados nitratos incluyen a la nitroglicerina, dinitrato de isosorbida, mononitrato de
isosorbida, algunas drogas recreativas denominadas “poppers”, como el nitrito de
amilo y el nitrito de butilo.

- SiUd. padece de pérdida de la vision, descripta como un “infarto del ojo”.

- 8iUd. esta tomando un medicamento denominado riociguat.

- Si Ud. padece de problemas de intolerancia a la galactosa, deficiencia total de
lactasa o malabsorcion de glucosa-galactosa, ya que este medicamento contiene
lactosa.

- 8i Ud. padece de una patologia llamada fenilcetonuria: Dado que Invictus Masticable
contiene aspartamo en su formulacién, no es apto este producto para Ud.

. Antes de iniciar el tratamiento con Invictus Masticable, informe a su médico si usted
padece o tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con Invictus Masticable si Ud. tiene predisposicién a padecer:
- Problemas cardiacos tales como angina de pecho, insuficiencia cardiaca, latidos
cardiacos irregulares o ha tenido un ataque cardiaco.
- Problemas de tension arterial baja o tiene presion arterial alta no controlada.
- Si ha tenido un accidente cerebrovascular.
- Si padece enfermedad del rifién.
- Si padece enfermedad del higado.
- Si padece de retinitis pigmentosa (enfermedad familiar): enfermedad rara de los ojos.

L\)m‘ //
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- Si padecidé alguna vez de pérdida grave de la vision, incluida una enfermedad
denominada neuropatia optica isquémica anterior no arteritica.

- Sipadece de disminucion o pérdida repentina de la audicion.

- Sipadece de Ulceras del estémago.

- Si padece de problemas de sangrado.

- Sitiene deformaciones en el pene o enfermedad de Peyronie.

- Si ha tenido una ereccion que duré mas de 4 horas.

- Sitiene problemas en las células de la sangre, como por ejemplo anemia de células
falciformes, mieloma multiple o leucemia.

- No beba alcohol en exceso cuando tome Invictus Masticable.

- No utilice otros tratamientos para tratar la disfuncién eréctil junto con Invictus
Masticable.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas, o suplementos a base de
hierbas.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultaneo con los siguientes
medicamentos:

- Farmacos llamados “nitritos”

- Farmacos llamados “alfabloqueantes” (terazosina, tamsulosina, doxazosina,

prazosina, alfuzosina, silodosina o la combinacion de dutasterida y tamsulosina)

- Otros medicamentos para tratar la presion arterial elevada (hipertension).

- Farmacos para tratar el VIH (ritonavir).

- Farmacos para tratar los hongos (antimicéticos) (ketoconazol o itraconazol).

- Farmacos antibiéticos (claritromicina, telitromicina, eritromicina).

- Otros farmacos para tratar la disfuncion eréctil.

- No tome citrato de sildenafil con Invictus.

COMO TOMAR INVICTUS MASTICABLE

Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadas por su médico. Consulte a
su médico o farmacéutico si tiene dudas. Invictus Masticable puede tomarse con las
comidas o lejos de ellas.

Dosis para la disfuncion eréctil:
- Uso segun necesidad (antes de la relacion sexual): No tome méas de un comprimido

de Invictus Masticable por dia.
A \ “ f} VERS SAICF
’L y FOFN o NI
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- Tome un comprimido masticable antes de la relacion sexual prevista. Ud. podra tener
relaciones sexuales 30 minutos después de tomar Invictus Masticable y hasta 36
horas después de haberlo tomado.

- Para que se produzca una erecciéon con Invictus Masticable es necesaria alguna
forma de estimulacion sexual.

- Su medico podra cambiar la dosis de Invictus Masticable dependiendo de la manera
en que Ud. responda a la medicacién y su estado de salud.

- Invictus Masticable se utilizara antes de la actividad sexual prevista y no se
recomienda su uso diario continuo.

EFECTOS INDESEABLES
. Al igual que todos los medicamentos, Invictus Masticable puede producir efectos
indeseables.
Los efectos indeseables descriptos mas frecuentes con el uso de tadalafilo son:
- Dolor de cabeza, malestar estomacal, dolor de espalda, dolor muscular,
enrojecimiento de la cara, congestion nasal.
Otros efectos indeseables menos frecuentes, son:
- Reaccion alérgica.
- Mareos.
- Alteraciones de la vision, dolor en los o0jos.
- Zumbidos en los oidos.
- Aumento de la frecuencia cardiaca y palpitaciones.
- Descenso o aumento de la presion arterial.
. - Dificultad para respirar, sangrado de la nariz.
- Dolor abdominal, nauseas, vomitos, acidez o ardor esofagico.
- Erupcién de la piel.
- Dolor en brazos y piernas.
- Sangre en la orina.
- Erecciones prolongadas.
- Dolor en el pecho, hinchazén de pies y manos (edemas), cansancio.

OV‘ Lox s o
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Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera
cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su
meédico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL

Invictus Masticable
Cada comprimido masticable contiene:

- Ingredientes Activos: Tadalafilo 20,0 mg.
- Ingredientes Inactivos: Lactosa hidratada; Manitol; Sodio lauril sulfato; Povidona;
Croscarmelosa sodica; Esencia de menta; Aspartamo; Didxido de silicio coloidal;

Magnesio estearato.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

PRESENTACIONES

Invictus Masticable Comprimidos masticables: Envases conteniendo 1, 2 y 4

comprimidos masticables.

MODO DE CONSERVACION

PRODUCTO MEDICINAL. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C

No utilice Invictus Masticable después de la fecha de vencimiento que figura en el

embalaje.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO
SOCIAL
CERTIFICADO N*:

Directora Técnica: D'Angelo J {na — Farmaceéutica

1112% 7692-APN-DGA#ANMAT
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Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar
Informacién a profesionales y usuarios 3 0-800-333-5658
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2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-103454502-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-42027641- -APN-DGA#ANMAT INFORMACION PACIENTE prod. INVICTUS
MASTICABLE.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 paginals.
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Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.20 15:33:07 -03:00



000051

Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1
comprimido masticable.
Invictus Masticable
Tadalafilo
Comprimidos masticables
Via oral
VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada comprimido masticable contiene: Tadalafilo 20,000 mg. Excipientes: Lactosa hidratada

. 40,00 mg; Manitol 122,50 mg; Sodio lauril sulfato 1,00 mg; Povidona 5,00 mg;
Croscarmelosa sédica 5,00 mg; Esencia de menta 2,00 mg; Aspartamo 1,00 mg; Di6xido de
silicio coloidal 1,00 mg; Magnesio estearato 2,50 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: D’Angelo Jorgelina — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
. B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Www.roemmers.com.ar
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 2 y 4

comprimidos masticables.

éPZ#ANMAT

M.N. 12.663
APODERADA
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-103454405-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-42027641- -APN-DGA#ANMAT ROTULO prod. INVICTUS MASTICABLE.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Médica
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Invictus Masticable
Tadalafilo
Comprimidos masticables
Via oral

FORMULA

Invictus Masticable
Cada comprimido masticable contiene: Tadalafilo 20,000 mg. Excipientes: Lactosa hidratada

40,00 mg; Manitol 122,50 mg; Sodio lauril sulfato 1,00 mg; Povidona 5,00 mg;
Croscarmelosa sddica 5,00 mg; Esencia de menta 2,00 mg; Aspartamo 1,00 mg; Diéxido de
silicio coloidal 1,00 mg; Magnesio estearato 2,50 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Invictus Masticable es un medicamento inhibidor de la fosfodiesterasa 5 (FDES5) destinado a
la terapéutica oral de la disfuncion eréctil. Clasificacion ATC: GO4BE08

INDICACIONES
Invictus Masticable estd indicado en el tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres
adultos. Para que el tadalafilo sea efectivo es necesaria la estimulaciéon sexual. El uso de
Invictus Masticable no esta indicado en mujeres.

ACCION FARMACOLOGICA
La ereccion del pene se produce como resultado del influjo de sangre a los cuerpos
cavernosos. Este influjo de sangre es la consecuencia de la relajacion del masculo liso de
los cuerpos cavernosos, producida por el aumento de guanosin monofosfato ciclico (GMPc)
inducido a su vez por la liberaciéon de oxido nitrico (ON), activador de la enzima guanilato
ciclasa, durante la estimulacién sexual. El tadalafilo es un inhibidor potente, selectivo y
reversible de la fosfodiesterasa 5 (FDES5), enzima responsable de la degradacion del GMPc
en los cuerpos cavernosos. De esta manera el tadalafilo aumenta los efectos del ON vy

favorece la ereccidn y su manteni to en el tiempo. El tadalafilo no actia en ausencia de

A

IF-2019-9

APN-DGA#ANMAT

b7

Pégina 2 de 29

IF-2019-103454285-APN-DERM#ANMAT

Paginalde20



IF-2019-99287692-APN-DGA#ANMAT

Pégina 3 de 29

IF-2019-103454285-APN-DERM#ANMAT

Pagina 2 de 20



A\

R

Roemmers

estimulacion sexual. El tadalafilo se caracteriza por su elevada especificidad por la FDES5,
siendo ésta mas de 10.000 veces mayor que para la FDE1, la FDE2 y la FDE4 enzimas que
se encuentran en el corazén, cerebro, vasos sanguineos, higado y otros érganos. La
selectividad de tadalafilo también es mas de 10.000 veces mayor para la FDE5 que para la
FDE3, una enzima que se encuentra en el corazon y los vasos sanguineos. Esta escasa
selectividad para la FDE3 es importante porque ésta es una enzima implicada en la
contractilidad cardiaca. Ademas, tadalafilo es aproximadamente 700 veces mas selectivo
para la FDES que para la FDES, una enzima que se encuentra en la retina y es responsable
de la fototransduccion. Tadalafilo también es mas de 10.000 veces mas selectivo para la
FDES5 que para las FDE7, FDES8, FDE9 y FDE10.

En la experimentacion clinica, administrado segun necesidad, antes de la relacién sexual,
tadalafilo demostré una mejoria significativa en la funcion eréctil y en la capacidad para
mantener una relacién sexual satisfactoria hasta 36 horas después de la dosificacion. De
igual modo, mostré una mejoria significativa en la capacidad de alcanzar y mantener
erecciones para lograr relaciones sexuales satisfactorias en un periodo de tiempo tan corto
como 16 minutos después de la dosificacion. Tadalafilo resulté eficaz en el tratamiento de la
disfuncion eréctil relacionada con la diabetes y la prostatectomia radical.

Cuando se administroé una vez por dia a pacientes con disfuncion eréctil de distinta gravedad
y etiologia (organica, psicogénica o mixta), sin tener en cuenta el momento de
administracion de la dosis y de la relacién sexual, tadalafilo demostré mejorias clinica y
estadisticamente significativas en la funcién eréctil. Cuando se evaluaron sus efectos a largo
plazo (6 meses), el efecto terapéutico no disminuyd con el tiempo.

En la evaluacion clinica en pacientes con disfuncién eréctil de al menos un afio de duracién
y diferentes grados de severidad (leve, moderada, grave), etiologias, edades (21 a 86 arfios)
y razas, la mayoria de los pacientes notificaron que tadalafilo habia mejorado sus
erecciones y que las tentativas de coito habian sido mas satisfactorias.

La administracion de tadalafilo a sujetos sanos no produjo cambios significativos en la
presion sanguinea sistélica y diastdlica, tanto en posicién supina como en bipedestacion, ni
cambios significativos en la frecuencia cardiaca. Se ha demostrado que el tadalafilo (5 a 20
mg) potencia el efecto hipotensor de los nitratos y se ha informado una interaccion
significativa entre el tadalafilo y la nitroglicerina en cada momento, hasta las 48 horas de
administrado. Después de las 48 horas, la interaccion no se pudo detectar. Por lo tanto, esta
contraindicado el uso de Invictus Masticable en pacientes que toman alguna forma de
nitratos. En el caso de un paciente que haya tomado tadalafilo y se considere médicamente
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necesario administrar un nitrato para resolver una situacién potencialmente mortal, deberan
pasar al menos 48 horas desde la Gltima dosis de Invictus Masticable antes de considerar la
administracion de un nitrato. En tales circunstancias, sélo deberan administrarse nitratos
bajo una atenta supervision médica, con monitoreo hemodinamico apropiado. Se han
informado casos de hipotension arterial en pacientes que recibieron tadalafilo y
bloqueadores alfa adrenérgicos (doxazosina, tamsulosina y alfuzosina). No se han
informado variaciones significativas de la presion arterial en pacientes tratados con otros
antihipertensivos (amlodipina, bloqueadores de los receptores de la angiotensina,
bendrofluazida, enalapril y metoprolol). Tampoco presentd un efecto hipotensor significativo
al administrarlo con alcohol. No se ha informado deterioro de la discriminacién de los colores
(azul/verde), hecho consistente con la baja afinidad del tadalafilo por la FDE6 en
comparacion con la FDES. En la experimentacion clinica, las notificaciones de cambios en el
color de la vision fueron raras (<0,1 %). En estudios especificos sobre la espermatogénesis
se observaron disminuciones en el recuento espermatico y en la concentracién de esperma
asociadas al tratamiento con tadalafilo que no parecen tener relevancia clinica. Estos
efectos no estuvieron asociados a alteraciones de otros parametros tales como la motilidad,
la morfologia y la FSH.

Farmacocinética: El tadalafilo es inmediatamente absorbido después de la administracion
oral, las concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) se alcanzan alrededor de dos horas
después de la administracion. No se ha determinado la biodisponibilidad absoluta de
tadalafilo después de la administracion oral. La ingestion de alimentos no modifica la
velocidad ni la magnitud de la absorcion del tadalafilo, por lo cual puede tomarse con los
alimentos o alejado de ellos. La administracion en distintos momentos del dia tampoco
influyé sobre la absorcion. En dosis de 2,5 a 20 mg en sujetos sanos, la exposicion al
tadalafilo (AUC) aumenta proporcionalmente con la dosis. Con la administraciéon una vez por
dia, las concentraciones plasmaticas en estado de equilibrio se logran dentro de los 5 dias y
la exposicion es aproximadamente 1,6 veces mayor que después de una sola dosis. El
volumen de distribucién es de 63 litros, indicando que se distribuye en los tejidos. A
concentraciones terapéuticas, el 94 % del tadalafilo en plasma se encuentra unido a
proteinas plasmaticas. La unién a las proteinas no se ve afectada por la funcion renal
alterada. En el semen de voluntarios sanos se detecté menos del 0,0005% de la dosis
administrada. El tadalafilo es eliminado principalmente por metabolismo hepatico
(especialmente por la isoenzima 3A4 del citocromo P450). El metabolito circulante principal
es el metilcatecol glucurénido que es 13.000 veces menos selectivo que tadalafilo para la
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FDES. Por consiguiente, no se espera que sea clinicamente activo a las concentraciones
observadas. El aclaramiento medio de tadalafilo es de 2,5 I/h y la vida media plasmatica es
17,5 horas en individuos sanos. Se excreta predominantemente en forma de metabolitos
inactivos, principalmente en las heces (61 % de la dosis) y en menor medida en la orina (36
% de la dosis).

Uso en ancianos: Se ha informado que los sujetos ancianos (de 65 aflos o mas) presentaron
una menor depuracion de tadalafilo, que resulté en una exposicién 25% mayor (AUC) sin
efectos sobre la Cmax, en relacién con la observada en sujetos jovenes. No se justifica un
ajuste de la dosis basado unicamente en la edad. Sin embargo, se debe tener en cuenta la
mayor sensibilidad de algunas personas mayores a ciertos medicamentos.

Uso en nifios: El tadalafilo no ha sido evaluado en menores de 18 afios.

No se han observado variaciones farmacocinéticas significativas que justifiquen cambios en
la dosis en pacientes diabéticos o con hiperplasia prostatica benigna.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Disfuncién eréctil
Uso seqtin necesidad:
La dosis de Invictus Masticable es de un comprimido masticable, tomado al menos 30
minutos antes de la actividad sexual prevista. En aquellos pacientes en los que tadalafilo
10mg no produzca el efecto adecuado, el médico podra indicar Invictus Masticable (20mg).
Invictus Masticable se utilizara antes de la actividad sexual prevista y no se recomienda su
uso diario continuo.
Se demostré que el tadalafilo usado segun necesidad mejora la funcién eréctil en
comparacion con el placebo hasta 36 horas después de la administracion. Por consiguiente,
esto debera tenerse en cuenta al asesorar a los pacientes sobre el uso adecuado de Invictus
Masticable.
Uso en poblaciones especificas
Insuficiencia renal
Invictus Masticable para uso seqgun necesidad
No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada. En

pacientes con insuficiencia renal grave, la dosis maxima recomendada es de 10mg para el
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tratamiento bajo demanda.
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Insuficiencia hepética

La dosis recomendada de tadalafilo es de 10mg tomados antes de la relacion sexual
prevista. Los datos clinicos acerca de la seguridad de tadalafilo en pacientes con
insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C), son limitados. No existen datos
disponibles sobre la administracion de dosis de tadalafilo superiores a 10mg en pacientes
con insuficiencia hepatica.

Medicaciones concomitantes

Nitratos

El uso simultaneo de nitratos en cualquiera de sus formas esta contraindicado
Alfa-bloqueantes

Disfuncién eréctil: Cuando Invictus Masticable deba administrarse conjuntamente con un
alfa-bloqueante, los pacientes deberan estar recibiendo el alfa-bloqueante a una dosis
estable antes de iniciar el tratamiento con Invictus Masticable y éste debera instituirse a la
dosis minima recomendada.

Inhibidores de la CYP3A4

Invictus Masticable para uso segin necesidad: En pacientes que toman simultaneamente

inhibidores potentes de la CYP3A4 (por ejemplo ketoconazol o ritonavir) la dosis maxima
recomendada de tadalafilo es 10 mg, no mas de una vez cada 72 horas.

Forma de administracion
Los comprimidos de Invictus Masticables pueden ser masticados o disueltos lentamente en
la boca.

CONTRAINDICACIONES

La administracion de Invictus Masticable esta contraindicada en pacientes que estén
tomando cualquier forma de nitrato organico, ya sea de manera regular y/o intermitente. El
tadalafilo ha mostrado incrementar el efecto hipotensor de los nitratos, posiblemente como
resultado de los efectos combinados de los nitratos y el tadalafilo sobre la via del éxido
nitrico/guanosin monofosfato ciclico (GMPc).

Invictus Masticable esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al
tadalafilo o a cualquiera de los componentes de la formula. Se han informado reacciones de
hipersensibilidad, que incluyen sindrome de Stevens-Johnson y dermatitis exfoliativa.
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Tadalafilo no debe utilizarse en varones con enfermedad cardiaca, para quienes la actividad
sexual no esta aconsejada.

El médico debe considerar el riesgo cardiaco potencial de la actividad sexual, en pacientes
con enfermedad cardiovascular preexistente.

Dado que el siguiente grupo de pacientes no han sido incluidos en los distintos estudios
clinicos, tadalafilo esta contraindicado en:

* Pacientes que hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 dias previos.

« Pacientes con angina inestable o angina producida durante la actividad sexual.

« Pacientes con insuficiencia cardiaca correspondiente a la clase Il o superior de la

clasificacion de la New York Heart Association (NYHA) en los ultimos 6 meses.

« Pacientes con arritmias no controladas, hipotensién (presion arterial < 90/50 mm/Hg),

o hipertensiéon (> 170/100 mm/Hg) no controladas.

« Pacientes que hubieran sufrido un accidente cerebrovascular en los Ultimos 6 meses.
Tadalafilo esta contraindicado en pacientes que tengan pérdida de la vision de un ojo debido
a neuropatia optica isquémica anterior no arteritica, independientemente de si este episodio
estuvo o no relacionado con la exposicion previa a inhibidores de FDES.

La administracion conjunta de tadalafilo (u otros inhibidores de la FDES5), con estimuladores
de la guanilato-ciclasa, por ejemplo riociguat, estd contraindicada, ya que puede provocar
hipotension sintomatica.

Fenilcetonuria: Invictus Masticable contiene aspartamo en su formulacion, por lo que este
producto no es apto para fenilcetondricos.

Lactosa: Invictus Masticable contiene lactosa en su formulacion. Pacientes con problemas
hereditarios de intolerancia a la galactosa, deficiencia total de lactasa o malabsorcion de
glucosa-galactosa, no deben tomar este medicamento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Evaluacion previa al tratamiento del paciente con disfuncién eréctil

La evaluacion de la disfuncion eréctil debe incluir un examen médico adecuado para
identificar las causas potenciales subyacentes, asi como las opciones de tratamiento.

Antes de recetar Invictus Masticable, el médico debe considerar el estado cardiovascular de
sus pacientes, ya que existe un cierto grado de riesgo cardiaco asociado con la actividad
sexual. Tadalafilo tiene propiedades vasodilatadoras, lo que puede resultar en
disminuciones leves y transitorias de la presion arterial, y como tal, potencia el efecto
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hipotensor de los nitratos.
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Cardiovascular

Se han notificado eventos cardiovasculares graves en pacientes tratados con tadalafilo,
tales como: Infarto de miocardio, muerte subita cardiaca, angina de pecho inestable, arritmia
ventricular, accidente cerebrovascular, ataques isquémicos transitorios, dolor toracico,
palpitaciones y taquicardia. Si bien la mayoria de los pacientes en que se han informado
estos eventos tenian factores de riesgo cardiovasculares preexistente, no es posible
determinar definitivamente si estos eventos estan relacionados directamente con estos
factores de riesgo, con tadalafilo, con la actividad sexual o con una combinaciéon de estos u
otros factores.

Dado que el siguiente grupo de pacientes con enfermedad cardiovascular no ha sido
estudiado en estudios clinicos con tadalafilo, no se recomienda su uso:

. Pacientes con enfermedad valvular aortica y mitral clinicamente significativa.
. Pacientes con constriccion pericardica.

. Pacientes con miocardiopatia restrictiva o congestiva.

. Pacientes con disfuncién ventricular izquierda significativa.

. Pacientes con arritmias potencialmente mortales.

o Pacientes con enfermedad coronaria sintomatica.

o Pacientes con hipertension arterial no controlada.
Tadalafilo tiene propiedades vasodilatadoras sistémicas que pueden provocar disminuciones
transitorias de la presién arterial. Se debera tener precaucion al utilizar tadalafilo en los
siguientes pacientes con afecciones subyacentes, ya que podrian verse afectados
negativamente por tales efectos vasodilatadores:

. Obstruccion severa al flujo de salida del ventriculo izquierdo.
. Pacientes deshidratados.

. Hipotension autondmica.

. Hipotensién en reposo.

Pacientes que estén recibiendo medicacion antihipertensiva, tadalafilo puede provocar una
disminucion de la tension arterial, por lo que al iniciar el tratamiento con tadalafilo, se
deberan tener las consideraciones clinicas apropiadas para un ajuste de la dosis de la
terapia antihipertensiva.

Pacientes fratados con medicamentos bloqueantes de los receptores alfa 1, la
administracién concomitante con tadalafilo puede provocar hipotension sintomatica en
algunos pacientes. Por lo tanto, no se recomienda la combinacion de tadalafilo y ‘
doxazosina.
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Priapismo y deformacién anatémica del pene

Ha habido muy pocos informes de erecciones prolongadas por mas de 4 horas y priapismo
(erecciones dolorosas con mas de 6 horas de duracion) para esta clase de medicamentos.
El priapismo, si no se trata de inmediato, puede dar como resultado un dafio irreversible del
tejido eréctil. Los pacientes que tengan una ereccién que dure mas de 4 horas, ya sea
dolorosa o no, deben buscar atencion médica de emergencia. Invictus Masticable debe ser
usado con precaucién en pacientes que tengan enfermedades que los puedan predisponer
al priapismo (tales como anemia falciforme, mieloma mudiltiple o leucemia), o en pacientes
con deformacion anatémica del pene (tal como angulacion, fibrosis cavemosa, o
enfermedad de Peyronie).

Vision

El médico debe advertir al paciente que interrumpa el uso de todos los inhibidores de la
FDES, incluyendo Invictus Masticable, y busque atencion médica en caso de una pérdida
subita de la visibn en uno o en ambos ojos. Dicho evento puede ser un sintoma de
neuropatia optica isquémica anterior no arteritica, una causa de disminucion de la vision que
puede incluir la pérdida permanente de la visién, que ha sido informada en muy pocos casos
después de la comercializacién en asociacion temporal con el uso de inhibidores de la
FDES. No es posible determinar si estos hechos estan relacionados directamente con el uso
de los inhibidores de la FDES o con otros factores. El médico también debe explicar a los
pacientes que el riesgo de padecer este cuadro esta incrementado en individuos que ya lo
han padecido con anterioridad. En los estudios clinicos no se incluyeron pacientes con
retinopatias degenerativas hereditarias conocidas, incluyendo retinitis pigmentosa, y por ello
no se recomienda el uso en estos pacientes.

Audicién

El médico debe recomendar al paciente que deje de tomar los inhibidores de la FDES5,
incluyendo Invictus Masticable, y que busque atencién médica de inmediato en caso de una
disminucion o pérdida subita de la audicion. Se ha informado que en estos casos, que
pueden estar acompafados de tinnitus y mareos, los sintomas se presentan en asociacion
temporal con la toma de inhibidores de la FDES, incluyendo tadalafilo. No es posible
determinar si estos hechos estan relacionados directamente con el uso de los inhibidores de
la FDES o con otros factores.
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Insuficiencia renal

No se recomienda el uso de Invictus Masticable en pacientes con insuficiencia renal severa,
dada la cinética del tadalafilo, la poca experiencia en esta poblacion la falta de capacidad
para influir en la eliminacion de la droga mediante dialisis.

Insuficiencia hepatica

Dado que hay datos clinicos limitados del uso tadalafilo en pacientes con insuficiencia
hepatica grave (Child-Pugh clase C), se recomienda realizar una evaluacion cuidadosa de
los beneficios/riesgos en cada caso en particular, antes de prescribir tadalafilo.

Uso con inductores o inhibidores de CYP3A4

El tadalafilo es metabolizado predominantemente por el CYP3A4 en el higado. Invictus

Masticable no estd recomendado en pacientes que tomen, en forma crénica, inductores
potentes de CYP3A4, como la rifampicina.

Invictus Masticable no esta recomendado, para uso concomitante, en pacientes tratados con
inhibidores potentes de CYP3A4, tales como ketoconazol o ritonavir.

Otros tratamientos para la disfuncion eréctil

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de las combinaciones de tadalafilo con otros

inhibidores de la FDES, ni con otros tratamientos para la disfuncion eréctil. Se debe informar
a los pacientes que no tomen Invictus Masticable con otros inhibidores de la FDES.
Prostaciclinas y sus analogos

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de las combinaciones de tadalafilo y otros

inhibidores de FDES u otros tratamientos para la disfuncion eréctil. Se debe informar a los
pacientes que no tomen tadalafilo con estos medicamentos.

Bosentan

No se ha demostrado, en forma concluyente, la eficacia de tadalafilo en pacientes ya
tratados con bosentan.

El uso de tadalafilo no brinda proteccion contra las enfermedades de transmision sexual. Se
debe aconsejar a los pacientes acerca de las medidas necesarias de proteccion contra las
enfermedades de transmision sexual, incluyendo el Virus de Inmunodeficiencia Humana

(VIH).

Uso Pediatrico: El uso de Invictus Masticable no esta indicado en pacientes pediatricos. No
se ha establecido la seguridad y eficacia del tadalafilo en pacientes menores de 18 afios.

Uso Geriatrico: No se han informado diferencias globales en cuanto a eficacia y seguridad
del tadalafilo entre los sujetos mayores (>65 afios y >75 afios de edad) comparados con los
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sujetos mas jovenes (< 65 afios de edad), por lo tanto no se justifica un ajuste de la dosis de
Invictus Masticable basado solamente en la edad. No obstante, hay que tener en cuenta que
algunas personas mayores presentan mayor sensibilidad a los medicamentos.

Embarazo: Invictus Masticable no esta indicado para uso en mujeres. Los estudios sobre
reproduccién en animales de experimentacion revelaron que el tadalafilo y/o sus metabolitos
atraviesan la placenta, lo cual da lugar a exposicion fetal, pero no se hallaron evidencias de
dafio fetal. No hay estudios adecuados y bien controlados con tadalafilo en mujeres
embarazadas.

Lactancia: Invictus Masticable no esta indicado para uso en mujeres. Se ha informado que
el tadalafilo y/o sus metabolitos se excretan en la leche de ratas lactantes en
concentraciones aproximadamente 2,4 veces mayores que las halladas en plasma. Se
desconoce si el tadalafilo se excreta en la leche humana.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Potencial de interacciones farmacodinamicas con tadalafilo

Nitratos: Esta contraindicada la administracién de Invictus Masticable a pacientes que estén
usando cualquier forma de nitrato organico. Se ha demostrado que el tadalafilo potencia el
efecto hipotensor de los nitratos. Para un paciente que haya tomado tadalafilo, si se
considera que la administracién de un nitrato es necesaria por razones médicas en una
situacién con riesgo de muerte, deben haber transcurrido por lo menos 48 horas después de
la ultima dosis de Invictus Masticable antes de considerar la posibilidad de administracion de
un nitrato. En dichas circunstancias, los nitratos solamente se pueden administrar bajo
estricta supervisién médica con un apropiado monitoreo hemodinamico.

Blogueadores alfa adrenérgicos: Se aconseja suma precaucion cuando se administran

simultaneamente inhibidores de la FDE5 con bloqueadores alfa adrenérgicos. Los
inhibidores de la FDES, incluyendo el tadalafilo, y los bloqueadores alfa adrenérgicos son
vasodilatadores cuyo efecto es la disminucion de la presién arterial. Cuando se usan
vasodilatadores en combinacion con otros, se puede esperar un efecto aditivo. Se han
informado datos clinicos con la coadministracion de tadalafilo con doxazosina y tamsulosina.
Antihipertensivos: Los inhibidores de la FDES, incluyendo el tadalafilo, son vasodilatadores
sistémicos leves. Se han informado estudios clinicos para evaluar el efecto de tadalafilo
sobre los efectos de disminucion de la presion arterial de ciertos medicamentos
antihipertensivos (amlodipina, bloqueadores de los receptores de la angiotensina II,
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bendrofluazida, enalapril y metoprolol), observandose pequefas reducciones en la presion
arterial luego de la coadministracion de tadalafilo.

Alcohol: Tanto el alcohol como el tadalafilo, un inhibidor de la FDES5, actian como
vasodilatadores leves. Cuando se toman vasodilatadores leves combinados, podrian
aumentar los efectos de disminucion de la presion arterial de cada compuesto individual. El
consumo importante de alcohol combinado con Invictus Masticable puede aumentar las
posibilidades de signos y sintomas ortostaticos, los cuales incluyen aumento de la
frecuencia cardiaca, disminucién de la presién arterial en posiciéon de pie, mareos y cefalea.
Se ha informado que el tadalafilo no afectd las concentraciones plasmaticas de alcohol, y el
alcohol no afecto las concentraciones plasmaticas de tadalafilo.

Potencial para que otros farmacos afecten al tadalafilo

Antiacidos: La administracion simultanea de un antiacido (hidroxido de magnesio/hidroxido
de aluminio) y tadalafilo redujo la tasa de absorciéon aparente de tadalafilo sin alterar la
expasicion sistémica (AUC).

Antagonistas H. (por ejemplo, nizatidina): Un aumento del pH gastrico producto de la

administracion de nizatidina no tuvo efecto importante en la farmacocinética de tadalafilo.
Inhibidores de citocromo P450: El tadalafilo es un sustrato del CYP3A4 y es
predominantemente metabolizado por esta isoenzima. Se ha informado que los farmacos

que inhiben el CYP3A4 pueden incrementar la exposicién al tadalafilo.
CYP3A4 (por ejemplo, Ketoconazol): Se ha informado que el ketoconazol (400 mg/dia), un

inhibidor selectivo y potente del CYP3A4, incrementd la exposicién (AUC) a tadalafilo (20 mg
dosis unica) en 312% y la Cmax en 22%. El ketoconazol (200 mg/dia) increment6 la
exposicion (AUC) al tadalafilo (10 mg dosis unica) en 107% y la Cmax en 15%. Aunque las
interacciones especificas no han sido informadas, otros inhibidores del CYP3A4, tales como
la eritromicina, el itraconazol y el jugo de pomelo, podrian incrementar la exposicién al
tadalafilo.

Inhibidor de la proteasa VIH: Ritonavir (500 mg o 600 mg dos veces al dia, en estado
estable), un inhibidor de CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2D6, incremento la exposicion
(AUC) al tadalafilo (20 mg dosis Unica) un 32% con una reduccion de 30% de la Cmax.

Ritonavir (200 mg dos veces al dia) incrementé la exposiciéon al tadalafilo (20 mg. dosis
unica) en 124%, sin cambios en la Cmax. Aunque no se han estudiado las interacciones
especificas, otros inhibidores de la proteasa VIH podrian incrementar la exposicion al
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Inductores de citocromo P450: Se ha informado que los farmacos que inducen el CYP3A4

pueden reducir la exposicion al tadalafilo.
CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina): Rifampicina (600 mg/dia), un inductor del CYP3A4,
redujo la exposicion (AUC) al tadalafilo (10 mg dosis unica) en 88% y la Cmax en 46%.

Aunque no se han estudiado las interacciones especificas, otros inductores del CYP3A4,
tales como la carbamazepina, fenitoina y fenobarbital, podrian reducir la exposicién al
tadalafilo. No se justifica un ajuste de la dosis. La exposicién reducida al tadalafilo por la
coadministracion de rifampicina u otros inductores del CYP3A4 puede anticipar una
disminucion de la eficacia del tadalafilo para uso una vez al dia; se desconoce la magnitud
de la disminucion de la eficacia.

Potencial para que tadalafilo afecte a otros farmacos

Aspirina: Tadalafilo no potencié el incremento en el tiempo de sangrado ocasionado por la
aspirina.

Sustratos del citocromo P450: No es de esperar que el tadalafilo cause una inhibicién o una

induccién clinicamente importante de la depuracion de farmacos metabolizados por las
isoformas del citocromo P450 (CYP). Se ha informado que el tadalafilo no inhibe ni induce
las isoformas del P450, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 y CYP2E1.

CYP1A2 (por ejemplo, teofilina): Tadalafilo no tuvo efecto importante sobre Ila

farmacocinética de la teofilina. Cuando se administrd tadalafilo a sujetos que tomaban
teofilina, se observd un pequefio aumento (3 pulsaciones por minuto) de la frecuencia
cardiaca asociado con la teofilina.

CYP2C9 (por ejemplo, warfarina): Tadalafilo no tuvo efecto importante en la exposicién
(AUC) a la S-warfarina o R-warfarina, ni afecté los cambios en el tiempo de protrombina

inducidos por warfarina.
CYP3A4 (por ejemplo., midazolam o lovastatina): Tadalafilo no tuvo efecto importante en la

exposicion (AUC) al midazolam o la lovastatina.

Glicoproteina-P (por ejemplo, digoxina): La coadministracién de tadalafilo (40 mg una vez al
dia) durante 10 dias no tuvo efecto importante en la farmacocinética en estado estable de la
digoxina (0,25 mg/dia) en sujetos sanos.
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REACCIONES ADVERSAS

A continuaciéon se mencionan las reacciones adversas mas frecuentemente observadas con
mayor frecuencia en pacientes que toman tadalafilo para el tratamiento de la disfuncion
eréctil: Cefalea, dispepsia, dolor de espalda, mialgia.
Las siguientes reacciones adversas se las divide segun la frecuencia (muy frecuente (=1 /
10), frecuente (=1 / 100 a <1/10), poco frecuente (=1 / 1,000 a <1/100), rara (=1 / 10,000 a
<1/1,000) , muy raro (<1/10,000) y desconocido, y segun 6rganos y sistemas:
Trastornos del sistema inmunitario:

- Poco frecuente: Reacciones de hipersensibilidad
- Rara: Angioedema.
Trastornos del sistema nervioso:

- Frecuente: Cefalea.
- Poco frecuente: Mareos.
- Raras: Accidente cerebrovascular, sincope, ataque isquémico transitorio, migrana,
convulsiones, amnesia transitoria.
Trastornos oculares:
- Poco frecuentes: Vision borrosa, dolor ocular.
- Raras: Alteraciones en el campo visual, edema de parpados, hiperemia conjuntival,
neuropatia dptica isquémica anterior no arteritica, obstruccion vascular retiniana.
Trastornos del oido:

- Poco frecuente: Tinnitus.

- Rara: Pérdida repentina de la audicion.
Trastornos cardiacos:

- Poco frecuentes: Taquicardia, palpitaciones.

- Raras: Infarto de miocardio, angina inestable de pecho, arritmia ventricular.
Trastornos vasculares:

- Frecuente: Enrojecimiento facial.

- Poco frecuentes: Hipotension, hipertension.
Trastornos de vias aéreas y respiratorios:

- Frecuente: Congestion nasal.
- Poco frecuentes: Disnea, epistaxis.
Trastornos gastrointestinales:
- Frecuente: Dispepsia.
- Poco frecuentes: Dolor abdominal, vomitos, nauseas, reflujo gastroesofagico.
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Trastornos de la piel y del tejido celular subcutaneo:

- Poco frecuente: Erupcion.

- Raras: Urticaria, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis exfoliativa, sudoracion.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo:

- Frecuentes: Dolor de espalda, mialgias, dolor en las extremidades.
Trastornos renales y urinarios:

- Poco frecuente: Hematuria.
Trastorno del sistema reproductor:

- Poco frecuente: Erecciones prolongadas.

- Raras: Priapismo, hemorragia en el pene, hematospermia.
Trastornos generales:

- Poco frecuentes: Dolor en el pecho, edema periférico, fatiga.

- Raras: Edema facial, muerte subita cardiaca.

Sobredosificacion

Se han administrado dosis unicas de hasta 500 mg a sujetos sanos y dosis diarias muiltiples
de hasta 100 mg a pacientes. Los eventos adversos fueron similares a los observados con
dosis menores. En casos de sobredosis, se deben adoptar las medidas regulares de apoyo,
segun se requiera. La hemodialisis contribuye de manera insignificante a la eliminacion de
tadalafilo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Invictus Masticable Comprimidos masticables: Envases conteniendo 1; 2 y 4
comprimidos masticables.

Fecha de dltima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO
SOCIAL
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CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: D'Angelo Jorgelina — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar
Informacién a profesionales y usuarios  0-800-333-5658
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