"2014 - Aflo de Homenage of Alintrante Guulermo Brown, en ef Bicentenario def Combate Naval de Montetndeo™

DISPOSICION N° 7098

Sesretaria de Politicas.
Rpqulacién ¢ Institutos

ANMART

BUENOS AIRES, 03 DE OCTUBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente N 1-0047-0001-000060-14-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la menciohada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Replblica Argentina,

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados pbr cada una de las referidas dreas 'para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
Eorrespondientes.

| Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencién de su competencia. '

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por [o.s

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A. la inscripcién en el
_ Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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medicinal de nombre comercial IF-4292 y nombre/s genérico/s TADALAFILO, la
que serd elaborada en la Republica Argentina segin los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONQ1.PDF - 25/03/2014 08:54:47, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOL1.PDF - 25/03/2014 08:54:47, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOQ1.PDF - 25/03/2014 (08:54:47, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 25/03/2014 08:54:47,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 25/03/2014
08:54:47, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION04.PDF -
25/03/2014 08:54:47, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 08/09/2014 16:35:43, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQ3.PDF - 08/09/2014 16:35:43, PROYECTO
DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF - 08/09/2014 16:35:43,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF - 08/09/2014
16:35:43. |
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él. |
ARTfCULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0001-000060-14-6

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

IF-4292
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a fomar 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, aungue tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarie.

QUE ES IF-4292 Y PARA QUE SE UTILIZA
IF-4292 esta compuesto por la droga tadalafilo que pertenece al grupo de los inhibidores de

la fosfodiesterasa 5.
IF-4292 esta indicado para el tratamiento de:
- Disfuncion eréctil en hombres (DE}.
- Sintomas de la hiperplasia prostatica benigna (HPB).
- Disfuncion eréctil y los sintomas de la hiperplasia prostatica benigna en hombres.

IF-4292 para el tratamiento de la disfuncién eréctil
La disfuncion eréctil es una afeccién en la cual el pene no se flena 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. IF-4292 puede ayudar a
aumentar el flujo sanguinec al pene y puede ayudar a los hombras con disfuncidn eréctil a
lograr y mantener una ereccién satisfactoria para la actividad sexual. Una vez que et hombre
ha tenido una relacion sexual, el flujo de sangre al pene disminuye y su ereccién
desaparece. Para que se produzea una ereccion con IF-4292 es necesaria alguna forma de
estimulacion sexual.

IF-4292:

+ no cura la disfuncién eréctil 2

Hrma/
SA%% OLI Gustavo Gabriel

Apoderado
Investi Farma S.A.
30-54783830-7

» no aumenta el deseo sexual del hombre

o j?‘%ﬂ? El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, ef Decreto N* 2628/2002 vy el Decreto N* 283/2003.-
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+ 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 transmisién sexual.

» no sirve como método anticonceptivo masculino

IF-4292 para el tratamiento de los sintomas de hiperplasia prostatica benigna

L.a hiperplasia prostatica benigna es una afeccién que ocurre en los hombres, en la cual la
glandula prostatica se agranda y puede causar sintomas urinarios, por ejemplo: dificultad
para arinar. [F-4292 no cura la hiperplasia prostatica benigna, sélo centribuye al alivio de sus
signos y sintomas.

IF-4292 para el tratamiento de la disfuncién eréctil v los sintomas de la hiperplasia prostatica

benigna
La disfuncion eréctil y los sintomas de hiperplasia prostatica benigna pueden suceder en la

misma persona al mismo tiempo. Los hombres que tienen tanto DE como HPB pueden

tomar IF-4292 para el tratamiento de ambas afecciones.

ANTES DE USAR IF-4292
No tome IF-4292:

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

- 8i 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.

Antes de iniciar el tratamiento con IF-4292, informe a su médico si usted padece o
tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con IF-4292 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.

- 8i ha tenido un accidente cerebrovascular.

- 8i padece enfermedad del rifion.

- Sipadece enfermedad del higado.

- Sipadece de retinitis pigmentosa (enfermedad familiar): enfermedad rara de los ojos.

- Si padeci6 alguna vez de pérdida grave de la visién, incluida una enfermedad
denominada neuropatia optica isquémica anterior no arteritica.

E" r:_,'i«';_ji‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitaimente en los 1érminos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 vy el Decreto N* 283/2003.-
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- Sipadece de llceras del estémago.

- Sipadece de problemas de sangrado.

- Sitiene deformaciones en el pene 0 enfermedad de Peyronie.

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

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

- No beba alcohol en exceso cuando tome {F-4292.

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 simultdneo con los siguientes
medicamentos:;
- Farmacos llamados “nitritos™ )
- Farmacos llamados “alfablogueantes” {terazasina, tamsulosina, doxazosina,
prazosina, alfuzosina, silodosina o la combinacion de dutasterida y tamsulosina)
- Otros medicamentos para tratar la presién arterial elevada (hipertension).
- Féarmacos para tratar el VIH (ritonavir}).
- Farmacos para tratar los hongos {antimicéticos) {ketoconazol o itraconazol).
- Farmacos antibiéticos (claritromicina, telitromicina, eritromicina).
- Otros farmacos para tratar la disfuncién eréctil.
- No tome citrato de sildenafil con IF-4292.

COMO TOMAR IF-4292
Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte a
su médica o farmaceéutico si tiene dudas. [F-4292 puede tomarse con las comidas o lejos de
ellas.
Dosis para los sintomas de hiperplasia prostatica benigna:

- 1 comprimido recubierto por dia por via oral.

- Se recomienda tomar el comprimido siempre a la misma hora.

- Siolvida tomar una dosis, podrd tomarla cuando lo recuerde pero no tome més de

una dasis por dia.

Dosis para la disfuncion eréctil:
Hay dos maneras de tomar IF-4292 para la disfuncién eréctil: Segln necesidad o una vez
por dia.

E" ﬁjﬁ% El preslente docurmento stectrdnico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 v el Decreto N® 283/2003.-
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- Uso segln necesidad (antes de la relacion sexual): No tome mas de un comprimido
de IF-4292 por dia. Tome un comprimido antes de la relacion sexual prevista. Ud.
podra tener relaciones sexuales 30 minutos después de temar [F-4292 y hasta 36
horas después de haberlo tomado. Para que se produzca una ereccion con [F-4292
es necesaria alguna forma de estimulacion sexual. Su médico podra cambiar la dosis
de |F-4292 dependiendo de la manera en que Ud. responda a la medicacion y su
estado de salud.

- Uso de una vez por dia: IF-4292 se toma a una dosis mas baja todos los dias. No
tome mas de un comprimido por dia. Tome un comprimido por dia ,
aproximadamente a la misma hora. Ud. puede tener relaciones sexuales en cualquier
momento entre las dosis. Para que se produzca una ereccion con IF-4292 es
necesaria alguna forma de estimulacién sexual. Su médico podra cambiar la dosis de
IF-4292 dependiendo de la manera en que Ud. responda a la medicacion y su estado
de salud.

Dosis para la disfuncién eréctil y los sintomas de hiperplasia prostatica benigna:

- Se debe tomar un comprimido por dia de IF-4292.

- Tome un comprimido por dia, aproximadamente a la misma hora. Ud. puede tener
relaciones sexuales en cualquier momento entre las dosis. Para que se produzca
una ereccidén con JF-4292 es necesaria alguna forma de estimulacion sexual.

- 8i olvida tomar una dosis, podra tomarla cuando lo recuerde pero no tome mas de
una dosis por dia.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, IF-4292 puede producir efectes indeseables.
Los efectos indeseables descriptos son: '

- Descenso repentino de [a presién arterial si se toma con ciertos medicamentos.
Podria sentir mareos, desmayos, un ataque cardiaco ¢ un accidente
cerebrovascular.

- Dolor de cabeza, indigestion, dolor de espalda, dolores musculares, enrojecimiento

de la cara y congestidn o goteo nasal.
- Erecci6n que no desaparece (priapismo). Este debe ser tratado de manera urgente

por un médico.
- Alteraciones visuales {en los colores, pérdida repentina o disminucién de la vision).

- Zumbidos en los oidos.

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
médico o farmacéutico.

E‘ %m&i{ El presenta documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-
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INFORMACION ADICIONAL
IF-4292 2,5

Cada comprimido recubierto contiene:
- Ingredientes Activos: Tadalafilo 2,5mgq.

- Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrato; Celulosa polvo; Lauril sulfato de sodio,
 Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa; Triacetina,;
Diéxido de titanio.

1F-4292 5

Cada_comprimido recubierto contiene:
- Ingredientes Activos: Tadalafilo 5,0mg.

- Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrato; Celulosa polvo; Lauril sulfato de sodio;
Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa; Triacetina;
Dioxido de titanio; Oxido de hierro amarillo.

IF-4292 10
Cada_comprimido recubierto contiene:

- Ingredientes Activos: Tadalafilo 10,0mg.

- Ingredientes Incativos: Lactosa monohidrato 88,125 myg; Celulosa polvo 29 375 mg;
Lauril sulfato de sodio 1,500 mg; Croscarmelosa sodica 16,500 mg; Estearato de
magnesio 4,500 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 5,9655 mg; Triacetina 0,873 mg;
Diéxido de titanio 2,8615 mg. Oxido de hierro amarillo 0,300 mg.

IF-4292 20
Cada comprimido recubierto contiene:
- Ingredientes Activos: Tadalafilo 20,0mg. _
- Ingredientes Inactivos: Excipientes Lactosa monchidrato; Celulosa polvo; Lauril
sulfato de sodio; Croscarmelosa sédica; Estearato de magnesio;
Hidroxipropilmetilcelulosa; Triacetina; Diéxido de titanio. Oxido de hierro amarilio.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No o
recomiende a otras personas. '

E” an% E{ presente decumanto aleclrénlco ha SIdO fi rmado dlgstalmente en los 1érrn|nos de la Ley N° 25 506, el Decreto N® 26282002 y et Dacrefo N 283/2003.-
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PRESENTACIONES

IF4292 2,5 Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15; 28 y
30 comprimidos recubiertos.

IF-4292 5 Comprimidos recublertos: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15; 28 y 30
comprimidos recubiertos.

IF-4292 10 Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15, 28 y
30 comprimidos recubiertos.

IF-4292 Comprimidos recubiertos 20 mg: Envases cohteniendo 1;2;3;5;7;10; 14; 15; 28
y 30 comprimidos recubiertos.

MODO DE CONSERVACION
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No utilice IF-4292 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante gualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

- http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o

- llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO PGR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Biogquimica

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

CHIALE Carlos Alberto
INVESTI FARMA S. Administrador Nacional

Lisandro de la Torre 2160, C1440ECEitd inisterio de Salud

, NMAT
Informacién al consumidor O)IW

Mo
RIV?S Viviana Silvia

Directora Técnica
Investi Farma
30-54783830-7

f_,m.

E’F ”r'"ﬁ"»i, El presente documento electronico ha side fi rmado d|g|lalmente en 1os térmunos de Ia Ley N 25 508, eI Decreto N 2628:’2002 y el Decreto N* 283!2003
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INDUSTRIA ARGENTINA , , VENTA BAJO RECETA

IF4292
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral

FORMULAS

IF4292 2,5 .
Cada comprimido recubierto contiene: Tadalafile 2,500 mg. Excipientes Lactosa

monochidrato 93,750 mg; Celulosa polvo 31,250 mg; Lauril sulfato de sodio 1,500 rﬁg;
Croscarmelosa sédica 16,500 mg; Estearato de magnesio 4,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,150 mg; Triacetina 0,900 mg; Ditxido de titanio 2,950 mg.

IF-4292 5
Cada _comprimido__recubierto _contiene: Tadalafilo 5,000 mg. Excipientes Lactosa

monohidrato 91,875 mg; Celulosa polvo 30,625 mg; Lauril sulfato de sodio 1,500 mg;
Croscarmelosa s6dica 16,500 mg; Estearato de magnesio 4,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,0885 mg; Triacetina 0,891 mg; Diéxido de titanio 2,9205 mg.

Oxido de hierro amarillo 0,100 mg.

IF-4292 10 .
Cada comprimido recubierto contiene: Tadalafilo 10,000 mg. Excipientes Lactosa

monohidrato 88,125 mg; Celulosa polvo 29,375 mg; Lauril sulfate de sodio 1,500 mg;
Croscarmelosa  sédica 16,500 mg; Estearato de magnesio 4,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 5,9655 mg; Triacetina 0,873 mg; Dibxido de titanio 2,8615 mg.
Oxido de hierro amarillo 0,300 mg.

“# |F.4292 20

ﬁfﬁmg_ada comprimido _recubierto contiene: Tadalafilo 20,000 mg. Excipientes Lactosa

po onohidrato 176,250 mg; Celulosa polvo 58,750 mg; Lauril sulfato de sodio 3,000 mg;
i’;o deﬁé)s@gfﬁ?é’!%s%abnfédica 33,000 mg; Estearato de magnesio 9,000 mg;
InvestitharovipBadilmetilcelulosa 11,931 mg; Triacetina 1,746 mg; Didxido de titanio 5,723 mg.

30'5476%:79'(% hierro amarillo 0,600 mg.

E”L‘ *;‘_i%fﬁﬁif El presente documento electronice ha sido firmade digitaimente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Dacreto N° 283/2003.-
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ACCION TERAPEUTICA
IF-4292 es un medicamento inhibidor de la fosfodiesterasa 5 {FDES5) destinado a la
terapéutica oral de la disfuncién eréctil y de los sintomas de la hiperplasia prostatica
benigna. Clasificacion ATC: GO4BEOS

INDICACIONES
IF-4292 estd indicado en el tratamiento de:
Disfuncién eréctil: En hombres adultos. Para que el tadalafilo sea efectivo es necesaria la
estimulacion sexual. El uso de IF-4292 no esta indicado en mujeres.
Hiperplasia prostatica benigna (HPB): IF-4292 esta indicado para el tratamiento de los
signos y sintomas de la hiperplasia prostatica benigna.
Disfunciéon eréctil y los signos y sintomas de hiperplasia prostatica benigna: Cuando
se presentan en el mismo individuo.
Si IF-4292 es usado junto con finasterida para el tratamiento inicial de la hiperplasia
prostatica benigna, dicho uso esta recomendado durante hasta 26 semanas.

ACCION FARMACOLOGICA
La ereccion del pene se hroduce como resultado del influjo de sangre a los cuerpos
cavernosos. Este influjo de sangre es la consecuencia de la relajacion del musculo liso de
los cuerpos cavernosos, producida por el aumento de guanosin monofosfato ciclico (GMPc)
inducido a su vez por la liberacién de éxido 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 (FDES), enzima responsable de la degradacion del GMP¢
en los cuerpos cavernosos. De esta manera el tadalafilo aumenta ios efectos del ON y
favorece la ereccion y su mantenimiento en el tiempo. El tadalafilo no actda en ausencia de
estimulacion sexual. El tadalafilo se caracteriza por su elevada especificidad por [a FDES,
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 édrganos. La
selectividad de tadalafilo también es mas de 10,000 veces mayor para la FDES que para la
FDE3, una enzima que se encuentra en el corazdn y los vasos sanguineos. Esta escasa
selectividad para la FDE3 es importante porque ésta es una enzima implicada en la
contractilidad cardiaca. Adehés, tadalafilo es aproximadamente 700 veces mas selectivo

para la FDES que para la FDES6, una enzima que se encuentra en la retina y es respeonsable
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de la fototransduccion. Tadalafilo también es mas de 10.000 veces mas selectivo para la
FDES que para las FDE7, FDES8, FDEQ 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 relacion sexual satisfactoria hasta 36 horas después de la dosificacion, De
igual medo, mostrd una mejoria significativa en la capacidad de aicanzar y mantener
erecciones para lograr relaciones sexuales satisfactorias en un periodo de tiempo tan corto
como 16 minutos después de la dosificacidn. Tadalafilo resultd eficaz en el tratamiento de la
disfuncién eréctil relacionada con la diabetes y la prostatectomia radical.

Cuando se administré una vez por dia a pacientes con disfuncién eréctil de distinta gravedad

' y eticlogia (organica, psicogénica o mixta), sin tener en cuenta el momento de

administracion de la dosis y de la relacion 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 afios)
'y razas, la mayoria de los pacientes notificaron que tadalafilo habia mejorado sus
erecciones y que las tentativas de coito habfan sido mas satisfactorias.

En la evaluacidon de la eficacia de tadalafilo sobre los signos y sintomas de hiperplasia
prostatica benigna, se utilizaron escalas internacionales de valoracion que permiten medir la
evolucion de la gravedad de los sintomas irritativos (frecuencia, urgencia, nocturia) y
obstructivos (vaciamiento vesical incompleto, intermitencia, chorro miccional débil, y
esfuerzo para orinar). Tadalafilo en dosis de 5 mg/dia produjo una mejoria estadisticamente
significativa de los puntajes en comparaciéon con el placebo, que se mantuvo durante 12
semanas. El tadalafilo en uso una vez por dia junto con finasterida demostrd ser efectivo en
el tratamiento inicial de los signes y sintomas de hiperplasia prostatica benigna, en hombres
con una prostata agrandada (>30 cm®) durante hasta 26 semanas.

En el tratamiento de pacientes que presentaban en forma simultanea disfuncion eréctil y
signos y sintomas de hiperplasia prostatica benigna, enh dosis de 5 mg/dia produjo mejorias
significativas en los parametros de evaluaciéon de la hiperplasia prostatica benigna y la
disfuncién eréctil.

La administracion de tadalafilo a sujetos sanos no produjo cambios significativos en la
presion sanguinea sistdlica y diastélica, tanto en posicion supina como en bipedestacion, ni
cambios significativos en la frecuencia cardiaca. Se ha demostrado que el tadalafilo (5 a 20

— -
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mg) potencia el efecto hipotensor de los nitratos y se ha informado una interaccidn
significativa entre el tadalafilo y 1a nitroglicerina en cada momento, hasta las 48 horas de
administrado. Después de las 48 horas, |a interaccién no se pudo detectar. Por lo tanto, esta
contraindicado el uso de IF-4292 en pacientes que toman alguna forma de nitratos. En el
caso de un paciente que haya tomado tadalafilo y se considere médicamente necesario
administrar un nitrato para resolver una situacion potencialmente mortal, deberan pasar al
menos 48 horas desde la Gltima dosis de IF-4292 antes de considerar la administracién 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 discriminacion de los colores (azul/verde), hecho consistente con la haja
afinidad del tadalafilc por la FDEB en comparaciéon con la FDES. En la experimentacion
clinica, las notificaciones de cambios en el color de la visién fueron raras (<0,1 %). En
estudios especificos sobre la espermatogénesis se observaron disminuciones en el recuento
espermatico y en la concentracion 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 [a motilidad, la morfclogia y la FSH.

Farmacocinética: El tadalafilo es inmediatamente absorbido después de la administracién
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 ingestidn de alimentos. no medifica 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
influyd sobre la absorcion. En dosis de 2,5 a 20 mg en sujetos sanos, la exposicidn al
tadalafilo (AUC) aumenta proporcionalmente con la dosis. Con la administracion una vez por
dia, las concentraciones plasmaticas en estade de equilibrio se logran dentro de los 5 dias y
la exposicién es aproximadamente 1,6 veces mayor que después de una sola dosis. El
volumen de distribucidon es de 63 litros, indicando que se distribuye en los tejidos. A
concentraciones terapéuticas, el 94 % de! tadalafilo en plasma se encuentra unido a

proteinas plasmaticas. La unién a las proteinas no se ve afectada por la funcidén renal




Y

INVESTI

alterada. En el semen de voluntarios sanos se detectd 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
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 ia 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 anciangs Se ha informado que los sujetos ancianos (de 65 afios 0 mas) presentaron
una menor depuracién de tadalafilo, que resultdé en una exposicién 25% mayor (AUC) sin
efectos sobre la Cmax, en relaciéon con la observada en sujetos jovenes. No se justifica un
ajuste de la dosis basado anicamente 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
No partir los comprimidos de IF-4292; se debera tomar la dosis entera.
Disfuncidn eréctil

Uso sequn necesidad:

La dosis inicial recomendada de IF-4292 para uso segln necesidad en la mayoria de los
pacientes es de 10 mg, tomada antes de la actividad sexual prevista. Se podra aumentar la
dosis a 20 mg o reducirla a 5 mg, de acuerdo con la eficacia y la tolerabilidad individual. La
frecuencia posclégica maxima recomendada es una vez al dia en la mayoria de los
pacientes.

Se demostré que e! tadalafilo usado segln necesidad mejora la funcién eréctil en
comparacidn con el placebo hasta 36 horas después de la administracidn. Por consiguiente,
esto debera tenerse en cuenta al asesorar a los pacientes sobre el uso adecuado 1F-4292,

I~ yory
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Uso una vez al dia
La dosis inicial recomendada de IF-4292 para uso una vez al dia es de 2,5 mg, tomada
aproximadamente a la misma hora todos los dias, independientemente del momento de la
actividad sexual. La dosis puede aumentarse a 5 mg al dia, de acuerdo con la eficacia y
tolerabilidad individual.

Hiperplasia prostética benigna

La dosis recomendada de IF-4292 es de 5 mg una vez al dia, tomada aproximadamente a la
misma hora todos los dias.

Cuando el tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna se inicia con tadalafilo y
finasterida, la dosis recomendada de IF-4292 es de 5 mg/dia, administrada
aproximadamente a fa misma hora del dia, durante hasta 26 semanas.

Disfuncién eréctil e hiperplasia prostatica benigna

La dosis recomendada de IF-4292 para uso una vez al dia en el tratamiento simultaneo de la
disfuncion eréctil y la hiperplasia prostatica benigna es de 5 mg, tomada aproximadamente a
la misma hora todos los dias, independientemente del momento de [a actividad sexual.

Uso en poblaciones especificas

Insuficiencia renal

IF-4292 para uso sequn necesidad

Clearance de creatinina de 30 a 50 mi/min: Se recomienda una dosis inicial de 5 mg no mas
de una vez por dia y la dosis maxima es de 10 mg no mas de una vez cada 48 horas. _ '
Clearance de creatinina < 30 mi/min o en hemodialisis: La dosis maxima es de 5 mg no mas
de una vez cada 72 horas.

IF-4292 para uso una vez al dia

Disfuncién eréctil:

Clearance de creatinina < 30 ml/min o en hemodiélisis: No se recomienda IF-4292 para uso
una vez al dia.

Hiperplasia prostatica benigna y Disfuncion eréctil + hiperplasia prostatica benigna:
Clearance de creatinina de 30 a 5¢ mi/min: Se recomienda una dosis inicial de 2,5 mg/dia.
Podra considerarse un aumento a 5 mg/dia de acuerdo con la respuesta individual.
Clearance de creatinina < 30 mi/min o en hemodiélisis: No se recomienda IF-4292 para usc

una vez al dia.

< 7
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Insuficiencia hepéatica

[F-4292 para uso sequn necesidad

'Insuﬁciencia hepdtica leve 0 moderada {Child Pugh Clase A o B): La dosis no debera
exceder 10 mg una vez al dia. El uso de tadalafilo una vez al dia no se ha evaluado
exhaustivamente en pacientes con deterioro hepatico y, por consiguiente, se recomienda
precaucion.

Insuficiencia hepética grave (Child Pugh Clase C): No se recomienda el uso de IF-4292.
IF-4292 para uso una vez al dia

Insuficiencia hepética leve o moderada (Child Pugh Clase A o B): El uso de tadalafilo una
vez al dia no se ha evaluado exhaustivamente en pacientes con deterioro hepatico. Por
consiguiente, se recomienda precaucion si se indica IF-4292 para uso una vez al dia en
estos pacientes.

Insuficiencia hepética grave (Child Pugh Clase C): No se recomienda el uso de |F-4292.
Medicaciones concomitantes

Nitratos '

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

Disfuncién eréctil: Cuando |F-4292 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 IF-4292 y éste debera instituirse a la dosis minima
recomendada.

Hiperplasia prostética benigna: No se recomienda el uso de IF-4292 combinado con alfa-
bloqueantes para el tratamiento de la hiperplasia prostética benigna.

Inhibidores de la CYP3A4

IF-4292 para usoc seguin necesidad: En pacientes que toman simultaneamente inhibidores
potentes de la CYP3A4 (por ejemplo ketoconazol o ritonavir) la dosis maxima recomendada

de IF-4292 es 10 myg, no mas de una vez cada 72 horas.

IF-4292 para uso una vez al dia: En pacientes que toman simultaneamente inhibidores
potentes de la CYP3A4 {por ejemplo ketoconazol o ritonavir), la dosis maxima recomendada
de IF-4292 es 2,5 mg/dia.

pu 2
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Forma de administracion
Los comprimidos de IF-4292 deben ingerirse enteros, con un poco de liquido y pueden

tomarse con las comidas o alejado de ellas.

CONTRAINDICACIONES
La administracion de IF-4292 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 6xido nitrico/guanosin
monofosfato ciclico (GMPc¢). IF-4292 esta contraindicade en pacientes con hipersensibilidad
conocida al tadalafilo o a cualquiera de los componentes de la féormula. Se han informado
reacciones de hipersensibilidad, que incluyen sindrome de Stevens-Johnson y dermatitis
exfoliativa. Se ha informado que en la investigacidn clinica no se incluyeron los siguientes
grupos de pacientes con enfermedades cardiovasculares, por lo tanto, el uso de 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 |l o superior de la
clasificacion de la New York Heart Association (NYHA) en los dltimos 6 meses, pacientes
con arritmias no controladas, hipotension (presion arterial < 90/60 mmHg), o hipertensién (>
170/100 mmHg) no controladas, pacientes que hubieran sufrido un accidente

cerebrovascular en [os Gltimos 6 meses.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La evaluacion de la disfuncion eréctil y de la hiperplasia prostatica benigna debe incluir un
examen médico adecuado para identificar las causas potenciales subyacentes, asf como las
opciones de tratamiento.

Antes de recetar IF-4292, el médico debe considerar el estado cardiovascular de sus
pacientes, ya que existe un cierto grado de riesgo cardiaco asociado con la actividad sexual.
Por lo tanto, los tratamientos para la disfuncion eréctil que incluyan IF-4292 no deben ser
usados en hombres para quienes la actividad sexual sea desaconsejable como resultado de
su estado cardiovascular subyacente. A los pacientes que experimenten sintomas al
comenzar la actividad sexual, se les debe aconsejar que se abstengan de continuar con la
actividad sexual y busquen atencién meédica de inmediato. Los médicos deberan explicar a

los pacientes sobre la accion correcta a tomar en caso que presenten angina de pecho que

e vy
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requiera un tratamiento con nitroglicerina, después de haber tomado |F-4292. En el caso de
un paciente que haya tomado IF-4292, cuando se considera que la administracién de un
nitrato es médicamente necesaria para una situacién con riesgo de muerte, deben haber
pasado por lo menos 48 horas después de la lltima dosis de IF-4292 antes de considerar la
posibilidad de administracién de un nitrato. No obstante, en dichas circunstancias, los
nitratos solamente se pueden administrar bajo estricta vigilancia médica con monitoreo
hemodinamico apropiado. Por lo tanto, los pacientes que experimenten angina de pecho
después de haber tomado IF-4292 deben buscar atencion médica de inmediato.

Los pacientes con obstruccién dinamica ventricular izquierda, (por ejemplo, estenosis adrtica
y estenosis sub-adrtica hipertrdfica idiopatica) pueden ser sensibles a la accién de los
vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de la FDES. Al igual que otros inhibidores de la
FDE5, el tadalafilo tiene leves propiedades vasodilatadoras sistémicas que pueden
ocasionar un descenso transitorio de la presion arterial. Aunque este efecto no debe tener
consecuencias en la mayoria de pacientes, antes de recetar IF-4292, los médicos deben
considerar cuidadosamente si sus pacientes con enfermedad cardiovascular subyacente
pueden verse afectados de manera adversa por dichos efectos vasodilatadores. Los
pacientes con grave descontrol autdbnomo de la presién arterial pueden ser especialmente
sensibles a los vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de |a FDES.

El médico deben considerar que [a administracion de IF-4292 una vez al dia proporciona
niveles de tadalafilo continuos en plasma, hecho que debe tener en cuenta cuando se
evalua el potencial de interacciones con otros medicamentos (por ejemplo: nitratos,
bloqueadores alfa, antihipertensivos e inhibidores potentes del CYP3A4) vy con el consumo
abundante de alcohol.

Ha habido muy pocos informes de erecciones prolongadas por mas de 4 horas y priapismo
(erecbiones 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 atencién médica de emergencia, IF-4282 debe ser usado con
precauciéon en pacientes que tengan enfermedades que los puedan predisponer al priapismo
(tales como anemia falciforme, mieloma miltiple o leucemia), ¢ en pacientes con
deformacion anatomica del pene (tal como angulacion, fibrosis cavernosa, o enfermedad de
Peyronie).

&l médico debe advertir al paciente que interrumpa el uso de todos los inhibidores de la
FDES5, incluyendo IF-4292, v busque atencion médica en caso de una pérdida sibita de la
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visidén en uno o en ambos 0jos. Dicho evento puede ser un sintoma de neuropatia optica
isquémica anterior no arteritica, una causa de disminucion de [a visién que puede incluir la
pérdida permanente de la visién, que ha sido informada en muy pocos casos después de la
comercializacion en asociacién 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 éon 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.

El médico debe recomendar al paciente que deje de tomar los inhibidores de fa FDES,
incluyendo IF-4282, y que busque atencidn médica de inmediato en caso de una
disminucion o pérdida subita de la audicién. Se ha informado que en estos casos, que
pueden estar acompafnados de tinnitus y mareos, los sintomas se presentan en asociacién
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.

El tadalafilo puede incrementar el efecto hipotensor de los bloqueadores alfa adrenérgicos y
otros medicamentos antihipertensivos. Se aconseja precaucién cuando se administran
simultaneamente inhibidores de la FDE5 con bloqueadores alfa adrenérgicos. Tanto los
inhibidores de la FDES5, incluyendo I|F-4292, como los agentes blogueadores alfa
adrenérgicos son vasodilatadores con efectos hipotensores. Cuando se combinan
vasodilatadores, se puede esperar un efecto aditivo sobre la presion arterial. En algunos
pacientes, el uso concomitante de estas dos clases de farmacos puede disminuir la presidn
arterial de manera importante, fo que puede llevar a una hipotensiéon sintomatica (por
ejemplo, desmayo). Por tal motivo, el médico debe tener en cuenta lo siguiente cuando inicie
el tratamiento de la disfuncién eréctil: 1) Los pacientes en tratamiento con bloqueadores alfa
adrenérgicos deben encontrarse estables antes de comenzar el uso del inhibidor de la
FDES. Los pacientes que muestran inestabilidad hemodinamica con la terapia con
bloqueadores alfa adrenérgicos, tienen un mayor riesgo de hipotensidn sintomatica con el
uso concomitante de inhibidcres de la FDES; 2) En aquellos pacientes que se encuentran
estables con la terapia con blogqueadores alfa adrenérgicos, se debe comenzar con los
inhibidores de la FDES en las dosis minimas recomendadas; 3) En aquellos pacientes que
ya se encuentran tomando una dosis optima de inhibidor de la FDES5, la terapia con
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bloqueadores alfa adrenérgicos se debe comenzar con la dosis mihima. El aumento
escalonado en la dosis del bloqueador alfa puede asociarse con una disminucion adicional
de la presion arterial en los pacientes que toman un inhibidor de la FDES. 4) La seguridad
del uso combinado de inhibidores de la FDES y bloqueadores alfa adrenérgicos puede verse
afectada por otras variables, incluyendo la disminucién del volumen intravascular y el uso de
otros farmacos antihipertensivos. En el tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna no
se ha estudiado adecuadamente la eficacia v la seguridad de la administracion simultanea
de un bloqueador alfa adrenérgico y tadalafilo y, debido a los posibles efectos
vasodilatadores del uso combinado que llevan a una reduccion de la presion arterial, no se
recomienda la combinacién de tadalafilo y blogueadores alfa adrenérgicos para el
tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna.

Los pacientes deben tener en cuenta que, tanto el alcohol como el tadalafilo, un inhibidor de
la FDES, actian como vasodilatadores leves. Cuando los vasodilatadores leves se toman de
manera combinada, los efectos hipotensores de cada compuesto individual pueden verse
incrementados. Por lo tanto, los médicos deben informar a los pacientes que un consumo
considerable de alcohol en combinacion con IF-4292 puede aumentar el riesgo de sufrir
signos y sintomas ortostaticos, incluyendo un incremento en las pulsaciones, disminucion en
la presion arterial ortostatica, mareos y cefaleas.

El tadalafilo es metabolizado predominantemente por el CYP3A4 en el higado. L.a dosis de
IF-4292 debe ser limitada a 10 mg no mas de una vez cada 72 horas en paéientes que
toman inhibidores potentes del CYP3A4 tales como ritonavir, ketoconazol! e itraconazol. En
pacientes que toman inhibidores potentes de CYP3A4 y IF-4292 en dosis diarias, la dosis de
este ultimo no debe exceder los 2,5 mg.

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de las combinaciones de tadalafilo con otros
inhibidores de la FDES, ni con ofros tratamientos para la disfuncion eréctil. Se debe informar
a los pacientes que no tomen IF-4292 con otros inhibidores de la FDES.

Los estudios in vitro han demostrado que el tadalafilo es un inhibidor selectivo de la FDES5.
La FDES se encuentra en las plaquetas. Se ha informado que, cuando se administra en
combinacién con aspirina, el tadalafilo en dosis de 20 mg no prolongé el tiempo de
sangrado, comparado con el efecte que la aspirina causa por si sola. El tadalafilo ne ha sido
administrado a pacientes con problemas de sangrado o Ulcera péptica activa significativa.
Aungue el tadalafilo no ha mostrado que incremente el tiempo de sangrado en sujetos
sanos, el usoc en pacientes con problemas de sangrado o CGlcera péptica activa de

E" 154" €1 presente documento electrénico ha sido firmada digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-
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importancia debe basarse en una evaluacion cuidadosa del costo-beneficio y con suma
precaucion.

El uso de tadalafilo no brinda proteccion contfa las enfermedades de transmisién sexual. Se
debe aconsejar a los pacientes acerca de las medidas necesarias de proteccion contra las
enfermedades de transmisién sexual, incluyendo el Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH). _

Antes de iniciar el tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna con IF-4292, se deberan
considerar otras afecciones uroldgicas que pueden causar sintomas similares. Ademas, el
cancer de prostata y la hiperplasia prostatica benigna pueden coexistir.

Insuficiencia Renal: |F-4292 para uso_seqUn necesidad: Pacientes con clearance de

creatinina < 30 mi/minuto o enfermedad renal terminal en hemodialisis: La dosis debera
fimitarse a 5 mg no mas de una vez cada 72 horas. Pacientes con clearance de creatinina
30 - 50 mi/min: La dosis inicial debera ser de 5 mg no mas de una vez al dia y la dosis
maxima debera limitarse a 10 mg, no mas de una vez cada 48 horas. |F-4292 para uso una
vez al dia: Disfuncién Eréctil: Debido al aumento de la exposicién al tadalafilo (AUC), ala
escasa experiencia clinica y a la imposibilidad de incidir en la depuracion mediante didlisis,
no se recomienda IF-4292 para uso una vez al dia en pacientes con clearance de creatinina
< 30 ml/minuto. Hiperplasia Prostatica Benigna y Disfuncion Eréctil / Hiperplasia Prostética
Benigna: Debido al aumento de la exposicién al tadalafilo (AUC), a la escasa experiencia
clinica, vy a la imposibilidad de incidir en ta depuracién mediante didlisis, no se recomienda
IF-4292 para usc una vez al dia en pacientes con clearance de creatinina inferior a 30
mi/minuto. En pacientes con clearance de creatinina de 30-50 ml/fminuto, iniciar con una
dosis de 2,5 mg una vez al dia y aumentarla a 5 mg una vez al dia segun la respuesta
individual.

Insuficiencia Hepatica: |[F-4292 para uso sequn necesidad: En pacientes con deterioro
hepético leve 0 moderado, la dosis no deberd exceder los 10 mg. Debido a2 que no hay
informacién suficiente sobre pacientes con deterioro hepéatico grave, no se recomienda el
uso de |F-4292 en este grupo. IF-4292 para uso una vez al dia; No se ha evaluado

exhaustivamente el uso de tadalafilo una vez al dia en pacientes con deterioro hepético leve
o moderado. Por lo tanto, se recomienda precaucién si se indica IF-4292 para uso una vez
al dfa en estos pacientes. Debido a que no hay informacion suficiente sobre pacientes con
deterioro hepatico grave, no se recomienda el uso de |IF-4292 en este grupo.

Uso Pediatrico; Ef uso de IF-4292 no esta indicado en pacientes pediatricos. No se ha

establecido |la seguridad y eficacia del tadalafilo en pacientes menores de 18 afios.
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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
sujetos mas jovenes (< 65 afos de edad), por lo tanto no se justifica un ajuste de la dosis de
IF-4292 basado solamente en la edad. No obstante, hay que tener en cuenta que algunas
personas mayores presentan mayor sensibilidad a los medicamentos.

Embarazo: IF-4292 no esta indicado para uso en mujeres. Los estudios sobre reproduccion
en animales de experimentacién revelaron que el tadalafilo y/o sus metabolitos atraviesan la
placenta, lo cual da lugar a exposicion fetal, pero no se hallaron evidencias de daiio fetal. No
hay estudios adecuados y bien controlados con tadalafilo en mujeres embarazadas.
Lactancia: IF-4292 no esta indicado para uso en mujeres. Se ha informado que e! tadalafilo
y/lo 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 MEDICAMENTQOSAS

Potencial de interaccicnes farmacodinamicas con tadalafilo _

Nitratos: Estad contraindicada la administracion de IF-4292 a pacientes que estén usando
cualquier forma de nitrato orgénico. Se ha demostrado que el tadalafilo potencia el efecto
hipotensor de los nitratos. Para un paciente que haya tomado tadalafilo, si se considera gue
la administracidn de un nitrato es necesaria por razones médicas en una situaciéon con
riesgo de muerte, deben haber transcurrido por lo menos 48 horas después de la dltima
dosis de 1F-4292 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 monitorec hemodinamico.

Bloqueadores alfa adrenérgicos: Se aconseja suma precaucion cuando se administran
simultaneamente inhibidores de la FDE5 con blogueadores alfa adrenérgicos. Los
inhibidores dle la FDES, incluyendo el tadalafilo, y los bloqueadores alfa adrenérgicos son
vasodilatadores cuyo efecto es la disminucion de la presion arterial. Cuando se usan
vasodilatadores en combinacién con otros, se puede esperar un efecto aditivo. Se han
informado datos clinicas con la coadministracién 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 presién arterial de ciertos medicamentos

antihipertensivos (amlodipina, bloqueadores de los receptores de la angiotensina Il
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bendrofluazida, enalapril y metoprolol), observandose pequefias reducciones en la presién
arterial luego de la coadministracion de tadalafilo.

Alcohol: Tanto el alcohol como el tadalafilo, un inhibidor de la FDES5, actdan como
vasodilatadores leves. Cuando se toman vasodilatadores leves combinados, podrian
aumentar los efectos de disminucién de la presion arterial de cada compuesto individual. El
consumo importante de alcohol combinado con IF-4292 puede aumentar las posibilidades
de signos y sintomas ortostaticos, los cuales incluyen aumento de la frecuencia cardiaca,
disminucién de |la presion arterial en posicidn de pie, mareos y cefalea. Se ha informado qu'e
el tadalafilo no afecté las concentraciones plasmaéticas de alcohol, y el alcohol no afectd las
congentraciones plasmaticas de tadalafilo.

Potencial para que otros farmacos afecten al tadalafilo

Antiacidos: La administracién simultanea de un antiacido (hidroxido de magnesio/hidréxido

de aluminio) y tadalafilo redujo la tasa de absorcién aparente de tadalafilo sin alterar la
exposicion sistémica (AUC).
Antagonistas H, (por ejemplo, nizatidina): Un aumento del pH gastrico producto de la

administracién 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 iscenzima. Se ha informado que los farmacos
que inhiben el CYP3A4 pueden incrementar la exposicion al tadalafilo.

CYP3A4 (por ejemplo, Ketoconazol): Se ha informado que el ketoconazol (400 mg/dia), un
inhibidor selectivo y potente del CYP3A4, incrementé la exposicién {AUC) a tadalafilo (20 mg
dosis unica) en 312% vy la Cmax en 22%. El ketoconazol (200 mg/dia) incrementd la
exposicion (AUC) al tadalafilo {10 mg dosis Unica) en 107% y la Cmax en 15%. Aunque las
interacciones especificas no han sido informadas, ofros inhibidores del CYP3A4, tales como
la eritromicina, el itraconazol y el jugo de pomelo, podrian incrementar [a exposicion al
tadalafilo. '

Inhibidor de Ila proteasa VIH: Ritonavir {500 mg o 600 mg dos veces al dia, en estado
estable), un inhibidor de CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2DS8, incrementd la exposicion
(AUC) a! tadalafilo {20 mg dosis Gnica) un 32% con una reduccién de 30% de la Cmax.
Ritonavir (200 mg dos veces al dia) incrementé la exposicién 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 expaosiciéon al

tadalafilo.
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Inductores de citocromo P450: Se ha informado que los farmacos que inducen el CYP3A4

pueden reducir la exposicidn al tadalafilo.

CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina): Rifampicina (600 mg/dia), un inductor del CYP3A4,
redujo la exposicién (AUC) al tadalafilo (10 mg dosis Unica) en 88% y la Cmax en 46%.
Aungue no se han estudiado las interacciones especificas, otros inductores del CYP3A4,
tales como la carbamazepina, fenitoina y fenobarbital, podrian reducir la exposicion al
tadalafilo. No se justifica un ajuste de la dosis. La exposicién reducida al tadalafilo por la
coadministracidn 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 disminucidn de la eficacia.

Potencial para que tadalafilo afecte a otros farmacos

Aspirina: Tadalafilo no potencid el incremento en el tiempo de sangrado ocasicnado por la
aspirina.

Sustratos del citocromo P450 No es de esperar que el tadalafilo cause una inhibicion o una
induccién clinicamente importante de la depuracién 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, leofilina): Tadalafilo no tuvo efecto importante sobre la
farmacocinética de la teofilina. Cuando se administré tadalafilo a sujetos gque 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): Tadalafllo no tuvo efecto importante en la
exposicion (AUC) al midazolam o la lovastatina.

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

REACCIONES ADVERSAS
A continuacién se mencionan las reacciones adversas mas frecuentemente observadas en
los estudios clinicos efectuados con tadalafilo. Debido a que los estudios clinicos se llevan a

E"'" %%%%% E! presente documento electronico ha side firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N® 283/2003.-
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-cabo bhajo condiciones sumamente variadas, las reacciones adversas observadas en las
pruebas clinicas de un farmaco no se pueden comparar directamente con las informadas en
las pruebas clinicas de otros farmacos y pueden no reflejar las tasas que se observan en la
practica médica.

Tadalafilo administrado segtin necesidad en la disfuncion eréctil

Se ha informado que las reacciones adversas mas frecuentes, informadas por 2 2% de los
pacientes tratados con tadalafilo segin necesidad (5; 10 é 20 mg) y mas frecuentes con el
farmaco que con el placebo fueron; cefalea, dispepsia, dolor de espalda, mialgia, congestién
nasal, enrgjecimiento, dolor en las exiremidades.

Tadalafilo administrado una vez al dfa en la disfuncién eréctil

Se ha informado que las reacciones adversas mas frecuentes, informadas por = 2% de los
pacientes tratados con tadalafilo una vez al dia (2,5 6 5 mg/dia) y mas frecuentes con el
farmaco que con el placeho fueron: cefalea, dispepsia, rinofaringitis, gastroenteritis, dolor de
espalda, infeccion del tracto respiratorio superior, rubor, mialgia, tos, diarrea, congestion
nasal, dolor en las extremidades, infeccién del tracto urinario, reflujo gastroesofagico,
hipertensién y dolor abdominal.

Tadalafilo administrado una vez al dia en el tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna

y en el fratamiento simulftaneo de la disfuncion eréctil con hiperplasia prostatica benigna

Se ha informado que las reacciones adversas mas frecuentes, informadas por =z 1% de los

pacientes tratados con tadalafilo una vez al dia (5 mg/dia) y mas frecuentes con el farmaco
que con el placebo fueron: cefalea, dispepsia, dolor de espalda, rindfaringitis, diarrea, dolor
en las extremidades, mialgia y mareos. Otras reacciones adversas menos comunes (<1 %)
incluyeron: enfermedad por reflujo gastroesofagico, dolor abdominal superior, nauseas,
vomitos, artralgia y espasmo muscular.

El dolor de espalda o mialgia se presenta generalmente 12 a 24 horas después de la dosis y
generalmente se solucioné dentro de [as 48 horas. Se caracterizo por un dolor muscular
bilateral difuso en la zona lumbar baja, gliteos, muslos o por un malestar toracolumbar que
se exacerba en el decubito. En general, se informé que el dolor era leve o moderado y se
solucioné sin tratamiento médico, pero también se informo un dolor de espalda severo con
baja frecuencia {(<5% de todos los informes). Cuando fue necesario el tratamiento médico,
fueron generalmente efectivos el paracetamol o los antiinflamatorios no esteroides; sin
embargo, en un pequefio porcentaje de sujetos que requirieron tratamiento, se usd un
hipnoanalgésico suave {por gjemplo, codeina). En general, aproximadamente 0,5% de todos
los sujetos tratados con tadalafilo segin necesidad discontinuaron el tratamiento como
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consecuencia de dolor de espalda/mialgia. En el estudio de un afio, se reportaron dolor de
espalda y mialgia en 5,5% y 1,3% de los pacientes, respectivamente. Las pruebas de
diagnéstico, incluyendo evaluaciones para inflamacion, lesiébn muscular o dafio renal no
revelaron evidencias de patologia médica subyacente importante. En los estudios de
tadalafilo para uso una vez al dia, los eventos de dolor de espalda y mialgia fueron
generalmente leves o moderados con una tasa de discontinuaciéon < 1 % para todas las
indicaciones.

En todos los estudios, con cualquier dosis de tadalafilo, los informes sobre cambios en la
vision de los colores fueron escasos (<0,1% de los pacientes).

A continuacion se mencionan eventos adicionales menos frecuentes (<2%), informados en
estudios clinicos efectuados con tadalafilo administrado una vez al dia o segln necesidad.
La relacién de causalidad de estos eventos con fadalafilo es incierta.

Organismo en general: astenia, edema facial, fatiga, dolor

Cardiovasculares: angina de pecho, dolor de pecho, hipotension, infarto de miocardio,
hipotensién postural, palpitaciones, sincope, taquicardia.

Digestivas: pruebas de funcién hepatica anormal, sequedad de boca, disfagia, esofagitis,
gastritis, aumento de la gamma glutamil transpeptidasa (GGTP), heces blandas, nauseas,
dolor abdominal superior, vomitos, reflujo gastroesofagico, hemorragia hemorroidal,
hemorragia rectal.

Musculo esqueléticas: artralgia, dolor de cuello.

Neurologicas: mareos, hipoestesia, insomnio, parestesia, somnolencia, vértigo.

Renales y urinarias: insuficiencia renal.

Respiratorias: disnea, epistaxis, faringitis.

De la piel y anexos: prurito, erupcion cutanea, sudoracion.

Oftalmolégicas: vision borrosa, cambios en la vision de los colores, conjuntivitis (incluyendo
hiperemia conjuntival), dolor de ojos, aumento de lagrimeo, hinchazén de parpados.
Otoldgicas: disminucién o pérdida subita de la audicion, tinnitus.

Urogenitales: incremento de la ereccidn, ereccién espontanea del pene.

Experiencia posterior a la aprobacién :

Las siguientes reacciones adversas fueron identificadas durante el uso de tadalafilo en la
etapa de comercializacion. Como estas reacciones son informadas voluntariamente por una
poblacién de tamafo incierto, no siempre es posible estimar de manera confiable su

frecuencia o establecer una relacidén causal con la exposicidn a la medicacién. Estos

s —
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eventos han sido incluidos ya sea debido a su gravedad, la frecuencia de informes, la falta
de una causa alternativa clara o una combinacion de estos factores.

Cardiovasculares y cerebrovasculares: Se han informado eventos cardiovasculares graves,
incluyendo infarto al miocardio, muerte cardiaca subita, accidente cerebrovascular, dolor de
pecho, palpitaciones y taquicardia, en asociacion temporal con el uso de tadalafilo. La
mayoria de estos pacientes, aunque no todos, tenfan factores de riesgo cardiovasculares
preexistentes. Muchos de estos eventos se informaron que ocurrieron durante o poco
después de la actividad sexual y unos cuantos fueron comunicados que ocurrieron después
del uso de tadalafilo sin actividad sexual. Otros eventos se informaron como ocurridos desde
horas a dias después del uso de tadalafilo y la actividad sexual. No es posible determinar si
estos eventos estan relacionados directamente con el tadalafilo, con la actividad sexual, con
la enfermedad cardiovascular subyacente del paciente, con una combinacién de estos
factores o con otros factores.

Organismo en general: reacciones de hipersensibilidad incluyendo urticaria, sindrome de
Stevens-Johnson y dermatitis exfoliativa.

Neurolégicas: migrafia, convulsiones y recurrencia de convulsiones, amnesia global
transitoria.

Oftaimolégicas: defecto en el campo visual, oclusién de la vena retiniana, oclusion de la
arteria retiniana. En el periodo post-comercializacion, la neuropatia 6ptica isquémica anterior
no arteritica, una causa de disminucidn de la visién, incluyendo fa pérdida permanente de la
visién, ha sido comunicada en raras ocasiones en asociaciéon temporal con el uso de
inhibidores de la fosfodiesterasa & (FDES), incluyendo el tadalafilo. La mayoria, pero no la
totalidad de estos pacientes tenian factores de riesgo subyacentes anatémicos o vasculares
para el desarrollo, incluyende pero no necesariamente limitados a: la relacion entre la
excavacion (copa) y el didmetro del disco 6ptico (“disco lleno”), edad mayor de 50 afios,
diabetes, hipertensién, arteriopatia coronaria, hiperlipidemia y tabaquismo. No es posible
determinar si estos eventos estan relacionados directamente con el uso de inhibidores de la
FDES, can factores de riesgo vascular subyacentes del paciente, con defectos anatémicos,
con una combinacion de estos factores o con otros factores.

Otofogicas: Se han informado casos de disminuciéon o pérdida s(bita de la audicién en
asociacién temporal con el uso de inhibidores de la FDES, incluyendo el tadalafilo. En
algunos de los casos, se reportaron condiciones médicas y otros factores que también
pueden haber desempefiado un papel en los eventos adversos otolégicos. En muchos
casos, la informacidon sobre el seguimtento médico fue limitada. No es posible determinar si

———
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estos evenlos reportados estan relacionados directamente con el uso de tadalafilo, con los
factores de riesgo subyacentes del paciente para la pérdida de audicién, con una
combinacién de estos factores, o con otros factores.

Urogenitales: priapismo.

Sobredosificacién

Se han administrado dosis (nicas de hasta 500 mg a sujetos sanos y dosis diarias multiples
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 hemaodidlisis 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)
962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 [ 4658-7777.

PRESENTACION
IF-4292 Comprimidos recublertos 2,5 myg: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15;
28 y 30 comprimidos recubiertos.
IF-4292 Comprimidos recubiertos 5 mg: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15; 28
y 30 comprimidos recubiertos, '
IF-4292 Comprimidos recubiertes 10 mg: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15; 28
y 30 comprimidos recubiertos.
IF-4292 Comprimidos recubiertos 20 mg: Envases conteniendo 1; 2; 3; 5; 7; 10; 14; 15; 28

y 30 comprimidos recubiertos.

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

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
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Investi Farma
30-54783830-7
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IF-4292 10

TADALAFILO
INDUSTRIA ARGENTINA
INVESTI

Lote: '

Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

e |

SANTOLI Gustavo Gabriel

o Apoderado
Investi Farma S.A.
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RI V%S Viviana Silvia

Directora Técnica
Investi Farma
30-54783830-7
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INVESTI

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

IF-4282 20

TADALAFILO
INDUSTRIA ARGENTINA
INVESTI

Lote:

Vencimiento:

P CHIALE Carlos Aiberto

- Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

-

-

ﬁrmaéé
=) SANTOLI Gustavo Gabriel
E Apoderado

Hrmn Investi Farma S.A.
a?éé 30-54783830-7
RIVAS Viviana Silvia

Directora Técnica
Investi Farma
30-54783830-7

THrmos
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INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases corteniendo 1
comprimido recubierto.

IF-4292 2,5 mg
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene: Tadalafilo 2,500 mg. Excipientes Lactosa
monochidrato 93,750 mg: Celulosa palvo 31,250 mg; Laurl sulfato de sodio 1,500 mg;
Croscarmelosa sédica 16500 mg;,- Estearato de magnesio 4,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,150 mg; Triacet;na 0,900 mg; Didxido de titanio 2,950 mg.

Va}"p gb’ecto interior.

Posologia:

MANTENER FUERA DEL AL.CANCE DE 1.0S NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioguimica

Eiaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-|.uis Guilién - Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires i
informacién al consumidor @4346-9910 ’

CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
Fﬂkﬂﬁﬁw de Salud

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para Io iteniendo 2 3.5 7,
10: 14; 15; 28 y 30 comprimidos recubiertos. .
. e A -
i A SR i G;_z.f /
g e fA TET . - [ -
1 o *-.;-:k. :,.m_ (A a 3&‘ ftd‘;i: 4 ﬂ;z::iﬂ,.{i/,
e s ery £ L4 "‘l; " :A"': ' b
£ P 3_ g f £ _a SANTOLI Gustavo Gabrlelf‘g
RIVAS Viviana Silvia=""" s Apoderado £
Directora Técnica £F Investi Farma S.A.
Investi Farma SA - ' 30-54783830-7
30547838307 Pagina 1 de 1
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INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA ' CONTENIDO: Envases conteniendo 1
comprimido recubierto.

IF-4292 5 mg
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimido fecubiertc contiene: Tadalafilo 5,000 mg. Excipientes Lactosa
monohidrato 1,875 mg; Celulosa polvo 30,625 mg; Lauril sulfato de sodio 1,500 mg;
Croscarmelosa sédica 16,500 mg; Estearato de magnesio 4,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,0885 mg; Triacetina 0,891 mg; Didxido de titanio 2,9205 mg.-
Oxido de hierro amarillo 0,100 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

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

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A.

Lisandro de | 2160, C1440ECW Buenos Alres
?; CHIALE Carlos Alberto

Inform Fconsumidor Q4% inaff Administrador Nacional
= FitS Ministerio de Salud
W ANMAT
Fecha de Vencimiento: SANTOLI Gustavo Gab Partida N°:

Apoderado
Investi Farma S.A.,

mismo proyecto de A%ldd 88388f4ra para los envases conteniendo 2; 3; 5; 7;
30 comprimidos recubiertos

i”" HE= '/
&?Rf

NOTA: Es
10; 14, 53

RIVAS Viviana Sllvra""
Directora Técnica
Investi Farma SA
30547838307 Pagina 1 de 1 -
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INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA . CONTENIDO: Envases conteniendo
1 comprimido recubierto.

IF-4292 10 mg
Tadalafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

- Féormula:

Cada comprimido recubiertc contiene: Tadalafile 10,000 mg. Excipientes Lactosa
monohidrato 88,125 mg; Celulosa polvo 29,375 mg; Lauril sulfato de sodio 1,500 mg;
Croscarmelosa sddica 16,500 mg; Estearalo de magnesio 4,500 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 5,9655 mg; Triacetina 0,873 mg; Diéxida de titanio 2,8615 mg.
Oxido de hierro amarilio 0,300 mg.

Posologia: Ver praspecto interior.

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

MEDICAMENTO AUTORIZADQ POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*;
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de [a Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires

Informacidn al consumidor @47ees . ™ CHIALE Carlos Alberto

W il Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Partida N°:

Fecha de Vencimiento:

- om

cfi“—“:f* e,y R
as s (orfenicn X' 2= 5 f 57

Lt J BT
SANTOL! Gustive Gabneh}f
Apoderado i
Investi Farma S.A.
30-54783830-7

RIVAS Viviana Sllwa”’

Directora Técnica
Investi Farma SA
30547838307 Pagina 1 de 1
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INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo 1
comprimido recubierto,

IF-4292 20 mg
Tadatafilo
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Formula:

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

" monohidrato 176,250 mg; Celulosa polvo 58,750 mg; Lauril sulfato de sodio 3,000 mg;
Croscarmelosa  sodica 33,000 mg; Estearato de magnesio 9,000 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 11,931 mg; Triacetina 1,748 mg; Dibxido de titanio 5,723 mg.
Qxido de hierro amarillo 0,600 mg.

Posologfa: Ver prospecto interior.

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

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N®:
Directora Tecnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-1Luis Guillén — Peia, de Buenos Aires

lI.af; INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160, C1440EC

Tirms 0S ATSCHIALE Carlos Alberto
Wé@ Informacién al consumidor @4 Administrador Nacional
SANTOLI Gustavo Gabriel M'n'Ste”o de Salud

Fecha ddpadacirdento: Tiem BIVET -
Investi Farma S.A. :

30-54783830-7
NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 2.3, 57,

10; 14; 30 comprimidos recubiertos.

irma//
RIVAS Viviana Sllwa) {?A’M

Directora Técnica
Investi Farma SA
, 30547838307 Pagina 1 de 1
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“2014 -_Aflo de Homenaje af Alnirasite Guillermo Grown, en el Bicensenario del Combare Naval de Montevideo

Onm9t7 B Y

Presidencia de fa Nacn |

Buenos Aires, 03 DE OCTUBRE DE 2014.-

DISPOSICION N° 7098

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57550

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: INVESTI FARMA S.A.

N@ de Legajo de la empresa: 6207

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IF-4292 20

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO
Concentracién: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tol {+54-31) 4340-0800 - hitp:/ Fwewrw.anmetaov.ar » Repiblics Acgenting
Teenologfa Médica INAME INAL Edifigio Central
Av. Belgrang 3480 Av, Caspros 2161 ‘Estados Umdos 25 Av. Je Mayp B6D
{CLO93ARP}, CABA {C12B4AAD), CABA {CTINTAAN), CABA {C10848AD), CABA

Pagina 1 de 11
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) {IFA)
TADALAFILO 20 mg

Excipiente (s)

[ACTOSA MONGHIDRATO 176,25 mg NUCLEO

CELULOSA EN POLVO 58,75 mg NUCLEQ

LAURIL SULFATO DE SODIO 3 mg NUCLEQ

CROSCARMELOSA SODICA 33 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULGSA 11,931 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 5,723 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N977492} 0,6 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 1,746 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15,
28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14,
15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30
Periodo de vida atil: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Fet {+54-11) 43450-0800 = bitpr/ fwwwanmat.gov.ar ~ Replbiics Angenting

Tecnologis Médica INAME INAL Edificio Cantral
Ay, Beigrang 1480 Av, Caspros 2161 -Estados Unidos 25 Av, di Mayg 869
{C1053AAPY, CABA {C1264AAD), CABA {2110144A), CABA {CIOS4AADY, CABA

Pagina 2 de 11

s 15 P u B T S R e e T ek
E’ :ﬁgﬁ% Ef pfesents documenio decszcq ha sido rarmaqéf o

IR PG GRET R ] g E e e Wap 200 S L P .oz EER .
gifmerte en los fermings de I Le}/ N*'25 806 & Décieto N° 2638/3007 y el Décreto N7 26342003 -




2014 - Aito de Homenaje of ffmirante Guillenmo Brown, en el Gicentenario def Combate Naval dé Montevideo”

Minlsterio de

aonmat”

mrwwawu Presidencia da fo Nackn |

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Caodigo ATC: GO4BE0B
Clasificacién farmacoldgica: PRODUCTOS DE USO UROLOGICO

Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: IF-4292 ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE: DISFUNCION
ERECTIL: En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria la
estimulacidn sexual. El uso de IF-4292 no esta indicado en mujeres. HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA (HPB): IF-4292 esta indicado para el tratamiento de los
signos y sintomas de la hiperplasia prostética benigna. DISFUNCION ERECTIL Y
LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA: Cuando se
presentan en el mismo individuo. Si IF-4292 es usado con finasterida para el
tratamiento inicial de la hiperplasia prostatica benigna, dicho uso esta
recomendado durante hasta 26 semanas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elabor:acién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.I.C.F. 5802/09 ALVARC BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS SAICF 3255/10 4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social NaGmero de Disposicién Domicilio de la Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.AICF 5802/09 ALVARC BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENGS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS SAIC.F. 3255/10 4305/11 IGSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Teh (+54-31) 4340:0800 « htp:/ fwww.anmalpov.ar < Repitdica Argenting

Tecnotagia Médica INAME ENAL Edifi¢io Central
A9, Beigrang 1480 Av. Coserns 2161 Forados Unides 25 Av. de Maro 869
{C1093AAP), CABA {C1284AAD), CABA {CT1I1AAA), CaBA (CLABIAAD), CABA

Pagina 3 de 11

i
E" :ﬁ&rﬂg Et presente documento electronico ha sido firmado d;gﬁa}menle e lus !énnmns ‘de la Ley N" 25, 506 el Decreio N" 2628.'2002y el Decreto N* 283!2003



“2014 - Afio de Homenage of Almirante Guillermo Srovwn; en el Gicensenario del Combate Nuval de Montevideo”

anmat ' Frine

e i o Meeaon, 7 Pregidencia de b Nackn |

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS S.A.ICF. 5802/09 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOQS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS SAIC.F. 3255/10 4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE { ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: 1IF-4292 2,5

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO
Concentracién: 2,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TADALAFILO 2,5 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 93,75 mg NUCLEO
CELULOSA EN POLVO 31,25 mg NUCLEO

LAURIL SULFATO DE SODIO 1,5 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 16,5 mg NUCLEQ
ESTEARATO DE MAGNESIO 4,5 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6,15 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2,95 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 0,9 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE {ACLAR)
Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15,
28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Telk { +54-11) 4340-0800 ~ htrp:/ fwwwranmab.gov.ar - Repablicd Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL "Edificio Central
Ay, Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 ‘Estadas Lnidos 25 Av. dir Mayo 869
{CLO93AAPY, CABA (C1264AA0), CABA {C1101AAR), CABA (C10B4AADY, CABA
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14,
15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30
Periodo de vida dtil: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 ¢C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: GO4BEOS

Clasificacién farmacolégica: PRODUCTOS DE USO UROLOGICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: IF-4292 ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE: DISFUNCION
ERECTIL: En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria la
estimulacion sexual. El uso de IF-4292 no estd indicado en mujeres. HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA (HPB): IF-4292 esta indicado para el tratamiento de los
signos y sintomas de la hiperplasia prostatica benigna. DISFUNCION ERECTIL Y
LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA: Cuando se
presentan en el mismo individuo. Si IF-4292 es usado con finasterida para el
tratamiento inicial de la hiperplasia prostatica benigna, dicho uso esta
recomendado durante hasta 26 semanas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Ter {#54-11).4340-0800 - http://wirwanmat.gov.ar - RepGttica Argenting

Tecnologis Médica INAME INAL Edificio Central
Av, Belgrano 1480 &y, Caseres 2161 Esiagos Unidas 25 Av, de Wayo 869
{C1093AAP}, CABA (C1264AADY, CABA {C1101A4A), CABA (CIO84AAD, CABA

Pagina 5 de 11

-
L 3 ey . - . T M ST e e T P S~ P V- L P R : .
W RS €1 presente documento siectrdnica ha sido fimado digitaliente & 10s témminos dé fa Ley N® 26,508, el Decrelo N* 3628/2002 y e Deerelo N* 26372003~ -



“2014 - Afio de Homenaje ol Almiranic Gufﬂéhno ®rown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

n m t . Ministerio de
Salud -
. Presiiencia de fa Nocidin |
mv‘r !m:
Razon Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Lecalidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.LC.F. 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS SAICF 3255/10 4305/11 JOSE E. RODQ 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
e) Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S5.A.I.CF 3255/10 4305/11 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE § ARGENTINA
BS. AS,
ROEMMERS 5.A.ICF 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
f) Acondicionamiento secundario:
Razén Social NdOmero de Disposicion Domicilio de la Lecalidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.ICF 5802/09 ALVARQ BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.AICF 3255/10 4305/11 JOSE £. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial;

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

IF-4292 5

Concentracion: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

IIngrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Yot (+54<11) 4340:0800 - htop:/ ForwwanmeLgov.ar - Replbiics Argentina

Tecnologfa Médica
Av, Belgrano 1460
{C1093A48), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
{C1264AAD]), CABA.
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[TADALAFILO 5 mg |

Excipiente {s)

LACTOSA MONOHIDRATO 91,875 mg NUCLEO

CELULOSA EN POLVO 30,625 mg NUCLEO

LAURIL SULFATO DE SODIO 1,5 mg NUCLEQ

CROSCARMELOSA SODICA 16,5 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIC 4,5 mg NUCLEQ
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6,0885 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2,9205 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N®77492) 0,1 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 0,891 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15,
28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14,
15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30
Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Tah { $54-11) 4340-0800 - bttp:/ Swwnrsamptgov.ar ~ Repitiics Argenting
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Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: GO4BEO0S8
Clasificacion farmacoldégica: PRODUCTOS DE USO UROLOGICO

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: IF-4292 ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE: DISFUNCION
ERECTIL: En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria la
estimulacién sexual. El uso de IF-4292 no esta indicado en mujeres. HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA (HPB): IF-4292 estd indicado para el tratamiento de los
signos y sintomas de la hiperplasia prostética benigna. DISFUNCION ERECTIL Y
LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA: Cuando se
presentan en el mismo individuo. Si IF-4292 es usado con finasterida para el
tratamiento inicial de la hiperplasia prostatica benigna, dicho uso esta
recomendado durante hasta 26 semanas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdon Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.I.C.F. 5802/09 ALVARQ BARRQS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS SAICF 3255710 4305/11 JOSE E RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTOMOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. )
h) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Ndamero de Disposiclén Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.ICF 5802/09 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.AICF 3255/10 4305/11 JOSE E, RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS.

Tel, (+54-513 4340:0800 - http:/ fwwivdnmak.gov.ar - Repibiien Argentina

Tecnologin Médica INAME TRAL Edificio Central
Ay, Belgrang 1480 Av. Casoros 2161 ‘Estadas Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {CI2B4AAD], CABA. (C11D1AAR), CABA (cmsaAAD} CASA
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i) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilic de fa Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS 5.A.I.CF 3255/10 4305/11 JOSE E. RODO 65424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
RQEMMERS SAI.CF 5802/09 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLCN REPUBLICA
- BUENQS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: IF-4292 10

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

Concentracion: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

parcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

TADALAFILO 10 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 88,125 mg NUCLEQ

CELULOSA EN POLVO 29,375 mg NUCLEO

LAURIL SULFATO DE SODIO 1,5 mg NUCLEQC

CROSCARMELQOSA SODICA 16,5 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,5 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5,9655 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2,8615 mg CUBIERTA 1

OXIDQ DE HIERRQ AMARILLO (CI N©77492) 0,3 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 0,873 mqg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmaceutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15,

ot { #5431} 4340-0800 ~ htrp:/ fwwwnanmiolgev.ar - Replbfica Argentina

Teenolugha Médica
#v, Belgrany 1480
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28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14,
15, 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30
Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 ©C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: GO4BE0S8

Clasificacion farmacolégica: PRODUCTOS DE USO UROLOGICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: IF-4292 ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE: DISFUNCION
ERECTIL: En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria la
estimulacién sexual. El uso de IF-4292 no esta indicado en mujeres. HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA (HPB): IF-4292 estd indicado para el tratamiento de los
signos y sintomas de la hiperplasia prostatica benigna. DISFUNCION ERECTIL Y
LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA: Cuando se
presentan en el mismo individuo. Si IF-4292 es usado con finasterida para el
tratamiento inicial de la hiperplasia prostatica benigna, dicho uso esta
recomendado durante hasta 26 semanas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboraciéon de la Especialidad Medicinal:
Tek {+54-11) 4340-DBOQ » http:// www.anmat.gov.se - RepOblica Argenting

Tecnologin Médica INAME INAL Edificio Central
Aw, Belgrang 1480 &v, Caserss 2161 Estados Unidas 25 &v. de Mayo 86%
{C10934AP}, CABA {C12B4AAD), CABA {C1101444), CABA {C1OB4AADY, CABA

Pégina 10 de 11

—
¢
E"’ W Et presente doctimento elecirckzlco ha sufus ﬂrmado degltafmante on ios ié:mmos cfe’ia E,ey !‘5‘.25 5{!{3 el Decm'w N 2528@002 ¥ el Decrelo N* 233!2003



“2014 - Afio de Homenafe af flmirante Guillermo Browsn, en of Gicentenario def Combure Naval de Montevideo”

O n m Ot . Tg:};s;;fiu de

. Presilencia de ts Nacibn |
Mwm hdctens
j) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Razdn Sacial Nitmero de Disposicion Domicilio de |a Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

ROEMMERS 5.A.I.C.F, 5802/09 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS SAICF 3255/10 4305/11 JOSE E RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,

k) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS 5.A.I.C.F 5802/09 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENOQS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS S.A.ICF 3255/10 4305/11 JOSE E RODOQ 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

1) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS SALCF. 5802/09 ALVARC BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS SAICF. 3255/10 4305/11 JOSE E. RODO 5424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) anos a partir de la

j CHIALE Carlos.
Administrador !
Ministerio de Si
ANMAT

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000060-14-6

Teh. (¥54-13) 4340-0800 - hup:/ fwww.anmat.gowar - Repliblica Argentina
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