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Disposicion
Nuamero: DI-2019-560-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Enero de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000006-18-0

VISTO el Expediente N°  1-0047-2000-000006-18-0 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA 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
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina y en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracién 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 susnormas
complementarias.

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

"Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas areas 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 realizard/n la

elaboracion 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 correspondientes.

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 actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

" Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DROTAQ 20 -DROTAQ 5
y nombre/s genérico/'s TADALAFILO, la que sera elaborada en la Repuiblica Argentina de acuerdo con
los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por
la firma BALIARDA S.A.

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_VERSIONO5.PDF / 0 - 07/12/2018
10:32:06, INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO7.PDF / 0 - 07/12/2018 10:32:06,
PROYECTO DE PROSPECTO VERSIONOS.PDF / 0 - 07/12/2018 10:32:06, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO7.PDF / 0 - 07/12/2018 10:32:06, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 03/01/2018 12:22:16, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO02.PDF - 03/01/2018 12:22:16, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO03.PDF / 0 - 07/12/2018 10:32:06, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO04.PDF / 0 - 07/12/2018 10:32:06.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000006-18-0
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BALJARDA S.A.

Proyecto de Informacion para el Paciente
DROTAQ 5
TADALAFILO 5 mg
Comprimidos ranurados dividosis
Industria Argentina Expendio bajo receta
Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aln si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si tiene cualquier reaccion adversa
no mencionada en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
.Que contiene DROTAQ §?
Contiene fadalafilo, una sustancia perteneciente al grupo de medicamentos denominados inhibidores de la
fosfodiesterasa 5.
(En qué pacientes esta indicado el uso de DROTAQ 5?
- Tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos. Para ser efectivo, es necesaria una estimulacién
sexual. ‘
-Tratamiento de signos y sintomas de hiperplasia prostatica benigna (HPB) en hombres adultos.
Su uso no estd indicado en mujeres.
,En qué casos no debo tomar DROTAQ 5?
No debe tomarlo si usted:
- Es alérgico a tadalafilo o a cualquiera de los componentes del producto (ver “Informacion adicional”).
- Se encuentra bajo tratamiento para angina de pecho con medicamentos como nitratos.
- Tiene o ha tenido recientemente problemas severos en el corazén (incluyendo infarto, arritmias, presion
alta o baja).
- Ha sufrido un ACV en los 1iltimos 6 meses.
No debe ser administrado en menores de 18 afios.
;Debo informarle a mi médico si padezco algan otro problema de salud?
Si, usted debe informarle si:
- Tiene problemas en el corazon.
- Padece anemia falciforme, mieloma multiple o leucemia.
- Tiene una ereccion prolongada (mas de 4 horas).
- Tiene alguna deformacién en el pene (como enfermedad de Peyronie).
- Presenta pérdida repentina de la visién.
- Presenta pérdida o disminucién repentina de la audicion.

- Tiene tendencia al sangrado.
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BALIARDA S.A.

- Padece ulcera péptica.

- Tiene problemas severos en los rifiones o en el higado.

;Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios: Esto es importante, ya que
la administracion de tadalafilo puede afectar la accion y depuracion de otros medicamentos y/o éstos pueden
afectar la accién del producto. En especial, informele si estd bajo tratamiento con: a-blogueantes (como
prazosina, terazosina), antihipertensivos (como amlodipina, bendrofluazida, enalapril, metoprolol),
antiacidos (como hidréxido de aluminio, de magm:sio), antagonistas H, (como ranitidina, nizatidina),
ketoconazol, itraconazol, eritromicina, ritonavir, rifampicina, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital,
teofilina, warfarina, midazolam, lovastatina, digoxina.

;Debo tener alguna precaucion durante el tratamiento con DROTAQ 5?

Si, usted debe saber que el uso de DROTAQ 5 no previene el contagio de enfermedades de transmisién
sexual.

(Qué dosis debo tomar de DROTAQ 5 y por cuanto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Disfuncicn eréctil en hombres adultos: la dosis recomendada es de 10 mg, administrada previo a la actividad
sexual (al menos 30 minutos antes). La frecuencia méxima de dosificacién es una vez al dia.

HPB en hombres adultos: la dosis recomendada es de 5 mg administrada aproximadamente a la misma hora
todos los dias.

;Si padezco problemas de riiién, es necesario modificar la dosis de DROTAQ 5?

Si usted padece insuficiencia renal de leve a moderada, es posible que su médico le modifique la dosis. En
pacientes con insuficiencia renal severa, el uso de DROTAQ 5 no esta recomendado.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis de DROTAQ 5?

Si usted padece insuficiencia hepética de leve a moderada, es posible que su médico le modifique la dosis.

Si usted padece insuficiencia hepatica severa el uso de DROTAQ 5 no est4 recomendado.

-Como debo tomar DROTAQ 5?

Los comprimidos pueden tomarse con o fuera de las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento con DROTAQ 5?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de DROTAQ 5?

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

Nunca tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis mayor de DROTAQ 5 a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto consulte a su médico.
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BALIARDA S.A.

En caso de sobredosificacion, concurra al hospital més cercano o consulte a los centros toxicolégicos del
Hospital Posadas (TE 4654-6648/4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE 4962-
2247/6666).

;Debo adoptar alguna precaucién con alimentos o bebidas durante el tratamiento con DROTAQ 5?
Si, debe tener precaucion con la ingesta de pomelo o de jugo de pomelo durante el tratamiento con
DROTAQ 5.

Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento con DROTAQ 5.

;Cudles son las reacciones adversas que puede ocasionarme el tratamiento con DROTAQ 5?

Como todos los medicamentos, DROTAQ 5 puede causar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas mas observadas con tadalafilo incluyen: dolor de cabeza, malestar estomacal, dolor
de espalda, dolor muscular, congestion nasal, enrojecimiento, dolor en las extremidades, rinofaringitis,
gastroenterocolitis, infeccion del tracto respiratorio superior, tos, diarrea, mareos, infeccion del tracto
urinario, reflujo, hipertension, dolor abdominal.

Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa no mencionada aqui, consulte a su médico.

., Cémo debo conservar DROTAQ 5?

Debe mantenerlo a temperatura ambiente hasta 30°C, preferentemente en su envase original y protegido de
la humedad.

No utilice DROTAQ 5 después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido ranurado dividosis de DROTAQ 5 contiene: tadalafilo 5,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, hidroxipropilmetilcelulosa, laurilsulfato de
sodio, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, povidona, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco,
diéxido de titanio, dxido de hierro amarillo, ¢.s.p 1 comprimido.

Contenido del envase:

DROTAQ 5: envase con 30 comprimidos ranurados dividosis.

Comprimidos redondos de color amarillo.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de DROTAQ 5 en
la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que estd en la pagina web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234.
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BALIARDA S.A.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. ......

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Elaborado y acondicionado en: Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: ....
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BALIARDA S.A.
Proyecto de Informacion para el Paciente
DROTAQ 20
TADALAFILO 20 mg
Comprimidos ranurados dividosis
Industria Argentina Expendio bajo receta

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
atn si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si tiene cualquier reaccion adversa
no mencionada en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

;Que contiene DROTAQ 20?7

Contiene tadalafilo, una sustancia perteneciente al grupo de medicamentos denominados inhibidores de la
fosfodiesterasa 5.

(En qué pacientes esta indicado el uso de DROTAQ 20?

- Tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos. Para ser efectivo, es necesaria una estimulacion
“sexual.

Su uso no estd indicado en mujeres.

<En qué casos no debo tomar DROTAQ 20?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico a tadalafilo o a cualquiera de los componentes del producto (ver “Informacion adicional”).

- Se encuentra bajo tratamiento para angina de pecho con medicamentos como nitratos.

- Tiene o ha tenido recientemente problemas severos en el corazon (incluyendo infarto, arritmias, presion
alta o baja).

- Ha sufrido un ACV en los ultimos 6 meses.

No debe ser administrado en menores de 18 afios.

:Debo informarle a mi médico si padezco algan otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Tiene problemas en el corazon.

- Padece anemia falciforme, mieloma multiple o leucemia.

- Tiene una ereccion prolongada (mas de 4 horas).

- Tiene alguna deformacién en el pene (como enfermedad de Peyronie).

- Presenta pérdida repentina de la visién.

- Presenta pérdida o disminucién repentina de la audicién.

- Tiene tendencia al sangrado.

- Padece ulcera péptica.
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BALIARDA S.A.

- Tiene problemas severos en los rifiones o en el higado.

.Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. Esto es importante, ya que
la administracién de tadalafilo puede afectar la accion y depuracion de otros medicamentos y/o éstos pueden
afectar la accién del producto. En especial, informele si estd bajo tratamiento con: a-bloqueantes (como
prazogina, terazosina), antihipertensivos (como amlodipina, bendrofluazida, enalapril, metoprolol),
antidcidos (como hidréxido de aluminio, de magnesio), antagonistas H, (como ranitidina, nizatidina),
ketoconazol, itraconazol, eritromicina, ritonavir, rifampicina, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital,
teofilina, warfarina, midazolam, lovastatina, digoxina.

;Debo tener alguna precaucién durante el tratamiento con DROTAQ 20?

Si, usted debe saber que el uso de DROTAQ 20 no previene el contagio de enfermedades de transmision
sexual.

:Qué dosis debo tomar de DROTAQ 20 y por cuinto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

La dosis recomendada es de 10 mg, administrada previo a la actividad sexual (al menos 30 minutos antes).
La frecuencia maxima de dosificacion es una vez al dia.

. Si padezco problemas de rifion, es necesario modificar la dosis de DROTAQ 20?

Si usted padece insuficiencia renal de leve a moderada, es posible que su médico le modifique la dosis. En
pacientes con insuficiencia renal severa, el uso de DROTAQ 20 no esta recomendado.

.Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis de DROTAQ 20?

Si usted padece insuficiencia hepatica de leve a moderada, es posible que su médico le modifique la dosis.

Si usted padece insuficiencia hepatica severa el uso de DROTAQ 20 no esta recomendado.

;Como debo tomar DROTAQ 20?

Los comprimidos pueden tomarse con o fuera de las comidas.

. Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento con DROTAQ 20?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de manera segura.

. Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de DROTAQ 20?

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

Nunca tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

. Qué debo hacer si tomo una dosis de DROTAQ 20 mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurra al hospital mas cercano o consulte a los centros toxicologicos del
Hospital Posadas (TE 4654-6648/4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE 4962-
2247/6666).

:Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o bebidas durante el tratamiento con DROTAQ 20?
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BALIARDA S.A.

Si, debe tener precaucion con la ingesta de pomelo o de jugo de pomelo durante el tratamiento con
DROTAQ 20.

Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento con DROTAQ 20.

. Cuales son las reacciones adversas que puede ocasionarme el tratamiento con DROTAQ 20?

Como todos los medicamentos, DROTAQ 20 puede causar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas mis observadas con tadalafilo incluyen: dolor de cabeza, malestar estomacal, dolor
de espalda, dolor muscular, congestion nasal, enrojecimiento, dolor en las extremidades, rinofaringitis,
gastroenterocolitis, infeccién del tracto respiratorio superior, tos, diarrea, mareos, infeccion del tracto
urinario, reflujo, hipertension, dolor abdominal. |

Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa no mencionada aqui, consulte a su médico.

< Como debo conservar DROTAQ 20?

Debe mantenerlo a temperatura ambiente hasta 30°C, preferentemente en su envase original y protegido de
la humedad.

No utilice DROTAQ 20 después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Compoesicion:

Cada comprimido ranurado dividosis de DROTAQ 20 contiene: tadalafilo 20,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, hidroxipropilmetilcelulosa, laurilsulfato de
sadio, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, povidona, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco,
dioxido de titanio, o0xido de hierro amarillo ¢.s.p 1 comprimido.

Contenido del envase:

DROTAQ 20: Envase con 1, 2, 4 y 8 comprimidos ranurados dividosis.

Comprimidos redondos de color amarillo.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de DROTAQ 20 en
la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. ......
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Elaborado y acondicionado en: Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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BALIARDA S.A.
Proyecto de Prospecto
DROTAQ 5
TADALAFILO 5 mg
Comprimidos ranurados dividosis
Industria Argentina Expendio bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido ranurado dividosis de DROTAQ 5 contiene:

Tadalafilo 5,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, hidroxipropilmetilcelulosa, laurilsulfato de
sodio, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, povidona, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco,
diéxido de titanio, 6xido de hierro amarillo, ¢.s.p 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:

Inhibidor de la fosfodiesterasa 5 (FDES) (Cdédigo ATC: GO4BE08).

INDICACIONES:

-Tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos. Para ser efectivo, es necesaria una estimulacion
sexual.

-Tratamiento de signos y sintomas de hiperplasia prostética benigna (HPB) en hombres adultos.

Su uso no estd indicado en mujeres.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA:

La ereccion del pene se produce como resultado de un aumento de flujo sanguineo a los cuerpos cavernosos
por relajacion del musculo liso de los mismos. Esta ultima es mediada por la liberacién de oxido nitrico
(NO) desde las terminales nerviosas y células endoteliales que estimula la sintesis de GMP ciclico por la
guanilato ciclasa en las células del musculo liso que finalmente produce la relajacién del mismo aumentando
asi el flujo sanguineo. Tadalafilo es un inhibidor potente, selectivo y reversible de la fosfodiesterasa tipo 5,
enzima que cataliza la degradaciéon de GMPc. De esta manera, dado que la estimulacion sexual produce la
liberacién inicial de NO que posteriormente desencadena la sintesis de GMPc, tadalafilo no tendra efecto
alguno en ausencia de estimulo sexual.

Se ha demostrado que tadalafilo es 10.000 veces mas selectivo por FDES que por FDE3, FDEI, FDE2,
FDE4 que se encuentran en el corazdn, vasos sanguineos. Las ultimas tres también se encuentran en el
cerebro, higado y otros 6rganos. La baja selectividad por FDE3 es de gran importancia dado que esta
isoenzima participa en la contractilidad cardiaca. Tadalafilo es 700 veces mas selectivo por FDES que por
FDES6, enzima que se encuentra en la retina y es la responsable de la fototransduccién. Esta droga también

es menos selectiva por FDE8, FDE9 y FDE10.
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BALIARDA S.A.

FARMACOCINETICA:

Dentro del rango de dosis de 2,5 a 20 mg, el ABC aumenta proporcionalmente con la dosis en individuos
sanos. Con la administracién de una vez por dia, las concentraciones plasmaticas en el estado de equilibrio
se logran dentro de los 5 dias y el ABC es 1,6 veces mayor que después de una Gnica dosis.

Absorcién: luego de una unica dosis, la Cpay de tadalafilo se logra entre 30 minutos y 6 horas (t, de 2
horas). No se determiné biodisponibilidad absoluta después de la administracion oral. La ingesta de
alimentos no modifica la velocidad ni la magnitud de absorcion de tadalafilo, por lo que puede administrarse
con o sin comida.

Distribucién: el volumen de distribucién aparente es de 63 litros, lo que indica que se distribuye en los
tejidos. A concentraciones terapéuticas, el 94% de tadalafilo se encuentra unido a proteinas plasmaticas. En
individuos sanos, menos del 0,0005% de la dosis administrada se encuentra en el semen.

Metabolismo: tadalafilo es metabolizado principalmente por CYP3A4 al metabolito catecol. Posteriormente,
este es sometido a metilacién y glucuronidacién para dar lugar a metilcatecol y metilcatecol glucurénido. El
metabolito circulante principal es el metilcatecol glucurénido que es 13.000 veces menos selectivo que
tadalafilo para FDES. Por lo tanto, no se espera que sea clinicamente significativo a las concentraciones
observadas.

Eliminacion. el clearance de tadalafilo es de 2,5 litros/hora y la vida media plasmatica es de 17,5 horas en
individuos sanos. Se excreta predominantemente en forma de metabolitos inactivos, principalmente en las
heces (aproximadamente 61% de la dosis) y en menor medida en la orina (aproximadamente 36% de la
dosis).

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: con una Gnica dosis de 5 0 10 mg, el ABC de tadalafilo aument¢ el doble en pacientes
con clearance de creatinina de 30-80 ml/min. En pacientes con insuficiencia renal en fase terminal
sometidos a hemodialisis, la Cp,y aumento ¢l doble y el ABC también aumenté entre 3 y 5 veces con la
administracién de una Unica dosis de 10 o 20 mg de tadalafilo. La exposicion a metilcatecol (no conjugado a
glucurénido) fue entre 2 y 4 veces mayor en pacientes con insuficiencia renal en comparacién a la
exposicion en pacientes con funcién renal normal.

La hemodialisis (realizada entre las 24 y 30 horas posteriores a la toma de la dosis) contribuye de forma
despreciable a la eliminacién de tadalafilo o de su metabolito activo. En un estudio clinico, con una dosis de
10 mg de tadalafilo, el dolor de espalda fue la reaccion adversa limitante en pacientes con clearance de
creatinina de 30—50 ml/min. A una dosis de 5 mg, la incidencia y severidad del dolor de espalda no fueron
significativamente diferentes en comparacién de los demas individuos que no padecen de insuficiencia renal
de ningfin tipo. En pacientes con hemodialisis que reciben 10 o 20 mg de tadalafilo no se reportaron casos

de dolor de espalda (véase PRECAUCIONES).
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Insuficiencia hepdtica: en estudios clinicos, el ABC de tadalafilo en pacientes con insuficiencia hepatica
media o moderada fue comparable al ABC de individuos sanos cuando se administré una dosis de 10 mg de
tadalafilo. No existen datos disponibles para dosis mayores a 10 mg en pacientes con insuficiencia hepatica.
Tampoco existen datos de administracion de tadalafilo en pacientes con insuficiencia hepatica severa (véase
PRECAUCIONES).

Pacientes de edad avanzada: en individuos masculinos de edad avanzada (de 65 afios o mas) se ha
observado un clearance mas bajo, que resulté en un ABC 25% mas alto y sin efecto en la Cpax respecto delo
observado en individuos sanos entre 19 y 45 afios.

Pacientes pedidtricos: no se han evaluado la farmacocinética ni la farmacodinamia de tadalafilo en esta
poblacion.

Pacientes con diabetes mellitus: en pacientes con diabetes mellitus, después de una dosis de 10 mg de
tadalafilo, el ABC disminuyé aproximadamente en un 19% y la Crux resulto un 5% menor que la observada
en individuos sanos.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Disfuncion eréctil en hombres adultos: la dosis recomendada es de 10 mg, administrada previo a la actividad
sexual (al menos 30 minutos antes). Se podra probar con dosis de 20 mg en pacientes en los que 10 mg de
tadalafilo no produzcan el efecto adecuado. La frecuencia maxima de dosificacién es una vez al dia.

No se recomienda el uso diario continuo de 10 o 20 mg de tadalafilo. En pacientes que se prevé un uso
frecuente (dos veces por semana o mas), s¢ puede considerar la administracién de una dosis menor segin la
clinica del paciente. En estos pacientes, la dosis recomendada es de 5 mg una vez al dia, administrada
aproximadamente a la misma hora todos los dias. En funcién de la tolerabilidad del paciente, la dosis se
podra reducir a 2,5 mg/dia.

Se recomienda realizar una evaluacion periédica del uso continuado de este régimen de administracion
diaria.

HPB en hombres adultos:

La dosis recomendada es de 5 mg una vez al dia, administrada aproximadamente a la misma hora todos los
dias. En pacientes adultos tratados tanto para la disfuncion eréetil como para HPB, la dosis recomendada es
de 5 mg una vez al dia, administrada aproximadamente a la misma hora todos los dias. Se debe considerar
una alternativa terapéutica en pacientes que no toleren 5 mg de tadalafilo, dado que no se ha demostrado
eficacia terapéutica de 2,5 mg de tadalafilo para el tratamiento de HPB. ‘
Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: no es necesario realizar ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a

moderada. En pacientes con insuficiencia renal severa, la dosis méxima recomendada es de 10 mg. En
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pacientes con insuficiencia renal severa, no se recomienda la administracion diaria de 2,5 0 5 mg de
tadalafilo para el tratamiento de la disfuncién eréctil o de HPB.

Insuficiencia hepdtica: 1a dosis recomendada para el tratamiento a demanda de la disfuncion eréctil es de 10
mg administrada previo a la actividad sexual. Existen datos clinicos limitados sobre la seguridad de
tadalafilo en pacientes con insuficiencia hepética severa. En caso de prescribirse en estos pacientes, el
médico debera evaluar la relacién riesgo/beneficio para el paciente. No existen datos clinicos sobre la
administracién de dosis superiores a 10 mg de tadalafilo en pacientes con insuficiencia hepatica (véase
PRECAUCIONES)

Pacientes de edad avanzada: no es necesario realizar un ajuste de dosis en pacientes >65 afios.

Pacientes con diabetes: no es necesario realizar un ajuste de dosis en estos pacientes.

Pacientes pedidtricos: no existe una recomendacion de uso de tadalafilo en estos pacientes en relacion al
tratamiento de la disfuncién eréctil.

Modo de administracion:

Los comprimidos pueden ingerirse con o fuera de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a tadalafilo o cualquiera de los componentes del producto. Pacientes tratados
concomitantemente con estimulantes de la guanilato ciclasa o con nitratos organicos, ya sea utilizados
regularmente o no, dado que los inhibidores de la FDES5 potencian los efectos hipotensivos de los mismos.
Pacientes con enfermedades cardiovasculares (como infarto de miocardio sufrido en los dltimos 90 dias,
angina inestable o angina producida durante la actividad sexual, insuficiencia cardiaca de clase II o superior
segin la clasificacion de NYHA en' los ultimos 6 meses, arritmias no controladas, hipotension (presién
arterial <90/50 mm Hg) o hipertension (>170/100 mg Hg) no controladas, accidente cerebrovascular sufrido
en los Gltimos 6 meses).

ADVERTENCIAS:

La evaluacion de la disfuncién eréctil y de la HPB debe incluir un examen médico adecuado para identificar
las causas potenciales subyacentes asi como también los posibles tratamientos.

Cardiovascular: debido a que existe riesgo cardiaco asociado con la actividad sexual, se debe considerar el
estado cardiovascular del paciente. Por lo tanto, el tratamiento para la disfuncién eréctil no debe ser
utilizado en hombres cuya actividad sexual no sea aconsejable debido a su estado cardiovascular
subyacente. Pacientes que experimenten sintomas al comenzar la misma, se les debe aconsejar que se
abstengan de continuar con la actividad sexual y busquen atencién médica de inmediato.

Pacientes que experimenten angina de pecho después de haber ingerido tadalafilo deben buscar atencion

médica de inmediato. En caso que el paciente haya ingerido tadalafilo, cuando se considere que la

administracién de nitrato sea necesaria para una situacién con riesgo de muerte, deben haber pasado por lo
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menos 48 horas después de la ultima dosis de tadalafilo antes de considerar la posibilidad de administrar
nitratos. No obstante, en dichas circunstancias, los nitratos solamente se pueden administrar bajo estricta
vigilancia médica con monitoreo hemodinamico apropiado. Pacientes con obstruccion ventricular izquierda
dinamica (como estenosis adrtica, estenosis hipertrofica idiopética subadrtica) pueden ser sensibles a la
accion de los vasodilatadores, incluyendo inhibidores de la FDES.

Asi como con otros inhibidores de la FDES5, tadalafilo tiene propiedades vasodilatadoras sistémicas leves
que pueden resultar en una disminucion transitoria de la presion arterial.

En un estudio clinico, se administraron 20 mg de tadalafilo en individuos sanos, resultando en una
disminucién méxima media en la presion arterial supina de 1,6/0,8 mmHg, en comparacion con placebo.
Aunque este efecto puede no tener consecuencia en algunos pacientes; previo a la prescripcion de tadalafilo,
se debe considerar si los pacientes con enfermedad cardiaca subyacente podrian verse afectados.

Pacientes con alteracion severa de control autonémico de la presion arterial pueden ser particularmente
sensibles a la accion de los vasodilatadores, incluyendo tadalafilo.

Ereccion prolongada: se han reportado casos de erecciones de mas de 4 horas y casos de priapismo. Este
\iltimo, si no se trata de inmediato, puede dar como resultado dafio irreversible del tejido eréctil. Pacientes
que tengan una ereccion que dure mas de 4 horas, ya sea dolorosa o no, deben buscar atencion médica de
inmediato.

Se debe tener precaucién con el uso de tadalafilo en pacientes con enfermedades que los puedan predisponer
al priapismo (como anemia falciforme, mieloma multiple, leucemia) o en pacientes con deformacion
anatémica del pene (como angulacion, fibrosis cavernosa, enfermedad de Peyronie).

Efectos sobre los ojos: en caso de una pérdida subita de la visién en uno o ambos ojos, se debe advertir al
paciente que interrumpa el uso de inhibidores de la FDES5, incluyendo tadalafilo y busque atencién médica.
Esto puede ser sintoma de heuropatia dptica isquémica anterior no arteritica, una causa de disminucién de
la visién que puede incluir pérdida permanente de la misma. No es posible determinar si existe una relacién
directa con el uso de inhibidores de la FDES5 o con otros factores. El riesgo de presentar este cuadro es
mayor en pacientes con antecedentes. En estudios clinicos no se han incluido pacientes con retinopatias
degenerativas hereditarias conocidas (como retinitis pigmentosa). Por lo tanto, no se recomienda el uso de
tadalafilo en estos pacientes.

Efectos sobre la audicion: en caso de una pérdida o disminucion sibita de la audicion, se debera dejar el
tratamiento con tadalafilo y buscar atencién médica inmediata. Los sintomas se presentan en asociacion
temporal con la toma de inhibidores de la FDES, incluyendo tadalafilo, pudiendo estar acompaiiados de
tinnitus y mareos.

No es posible determinar si estos hechos estan relacionados directamente con el uso de inhibidores de la

FDES o con otros factores.
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Efectos sobre la coagulacion: se ha encontrado tadalafilo en las plaquetas. Cuando se administra aspirina
con una dosis de 20 mg de tadalafilo, no se observo prolongacién en el tiempo de sangrado, en comparacion
con los efectos que causa la aspirina sola. Tadalafilo no ha sido evaluado en pacientes con problemas de
sangrado o con una ulcera péptica activa significante. A pesar de que el uso de tadalafilo no demostro
provocar aumentos en el tiempo de sangrado en individuos sanos, el uso en pacientes con problemas de
sangrado o ulceracién péptica activa significante debe ser evaluado en funcion de la relacion riesgo-
beneficio.

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas potenciales cuando se administra tadalafilo para uso diario: se debe
considerar que la administracion de tadalafilo una vez al dia proporciona niveles continuos de tadalafilo en
plasma. Por lo tanto, se debe tener en cuenta cuando se evalie las potenciales interacciones con otros
medicamentos (como nitratos, a-bloqueantes, antihipertensivos, inhibidores fuertes de CYP3A4) y con
consumo abundante de alcohol (véase Interacciones medicamentosas).

Uso concomitante con otros inhibidores de la FDES o terapias para la disfuncion eréctil: 1a seguridad y
eficacia de la combinacién de tadalafilo con otros inhibidores de la FDES o tratamientos para la disfuncion
eréctil no han sido estudiadas. Por lo tanto, se debe informar a los pacientes que no debe administrarse
tadalafilo junto con otros inhibidores de la FDES.

Antihipertensivos y a-bloqueantes: cvando se administran conjuntamente tadalafilo con medicamentos
antihipertensivos y a-bloqueantes, este puede aumentar ¢l efecto hipotensor de ambos vasodilatadores. Por
lo tanto, se aconseja administrar con precaucién la combinacién. En algunos pacientes, la administracion
concomitante con estos farmacos puede disminuir de forma significativa la presion arterial, llevando asi a
una hipotensién sintomatica (como desmayo). Por tal motivo, se debe tener en cuenta ciertas
consideraciones segin la patologia:

Disfuncion eréctil:

-pacientes bajo tratamiento con un a-bloqueante deben estar estabilizados antes de comenzar el tratamiento
con tadalafilo. Los pacientes que muestran inestabilidad con la terapia a-bloqueante, tienen un mayor riesgo
de presentar hipotension sintomatica con el uso concomitante de tadalafilo.

-en pacientes que se encuentren estables con terapia de a-bloqueantes, se debe comenzar con la menor dosis
recomendada de tadalafilo.

-en pacientes que se encuentren tomando una dosis 6ptima de tadalafilo, la terapia con a-bloqueantes debe
comenzarse con la menor dosis recomendada. El aumento progresivo en la dosis de a-bloqueante puede
asociarse con una disminucion adicional de la presion arterial.

-la seguridad del uso combinado de ambos farmacos puede verse afectada por otras variables, incluyendo

deplecion del volumen intravascular y uso de otros formacos antihipertensivos.
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HPB:

1o se han sido estudiadas la eficacia y seguridad de la administracién simultinea de tadalafilo y un o-
bloqueante. Debido a los efectos vasodilatadores potenciales del uso combinado, resulta en una disminucién
de la presi6n arterial. Por lo tanto, no se recomienda dicha coadministracion para el tratamiento de HPB.
-pabientes bajo tratamiento con un a-bloqueante para la HPB deben discontinuar el a-bloqueante por lo
menos un dia antes de comenzar con el tratamiento con tadalafilo (uso diario).

Alcohol: véase Interacciones medicamentosas.

Asesoramiento de los pacientes sobre enfermedades transmitidas sexualmente: el uso de tadalafilo no ofrece
proteccion contra enfermedades de transmision sexual. Se debe aconsejar al paciente sobre una adecuada
proteccién para evitar el contagio de estas enfermedades.

Consideracion de otras condiciones uroldgicas previo al inicio de un tratamiento para HPB: previo a
iniciar el tratamiento con tadalafilo, se deben tener en cuenta otras condiciones urolégicas que pueden
causar sintomas similares. Ademas, un tumor prostatico y HPB pueden coexistir.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: debido al aumento de ABC de tadalafilo, a la escasa experiencia clinica y a la
imposibilidad de incidir en la depuracién mediante dialisis, no se recomienda el régimen de administracion
diaria de tadalafilo en pacientes con insuficiencia renal severa.

Insuficiencia hepatica:

debido a la escasa informacion clinica en pacientes con insuficiencia hepatica severa, no se recomienda el
uso de tadalafilo en este grupo de pacientes.

No existen estudios sobre el régimen de administracion diaria de tadalafilo para el tratamiento de disfuncién
eréctil o HPB en pacientes con insuficiencia hepética. Por lo tanto, el médico debera evaluar la relacién
riesgo/beneficio para el paciente.

Pacientes de edad avanzada: no se han reportado diferencias en la eficacia y seguridad de tadalafilo entre
pacientes de edad avanzada (>65 afios) y sujetos mas jovenes. No obstante, se debe tener en cuenta que
algunas personas de edad avanzada presentan una mayor sensibilidad a los medicamentos.

Embarazo: tadalafilo no estd indicado para uso en mujeres. No se han realizado estudios adecuados y bien
controlados de tadalafilo en mujeres embarazadas.

Lactancia: tadalafilo no esta indicado para uso en mujeres. Se desconoce si tadalafilo se excreta en leche
materna.

Pacientes pedidtricos: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de tadalafilo en pacientes menores de
18 afios.

Interacciones medicamentosas:

Interacciones farmacodindmicas con tadalafilo:
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Nitratos: la administracion de tadalafilo en pacientes medicados con cualquier forma organica de nitratos
esta contraindicada (véase CONTRAINDICACIONES).

En estudios clinicos, se observé que tadalafilo potencia el efecto hipotensivo de nitratos. De ser necesario
administrar nitratos en una situacién con riesgo de muerte a un paciente que haya ingerido tadalafilo, se
debe considerar un lapso de 48 horas desde la iltima dosis de tadalafilo y la administracion debe ser
realizada bajo estricta supervisién médica y control hemodinamico.

a-bloqueantes: 1a administracién simultinea de a-bloqueantes con inhibidores de la FDES produce un efecto
hipotensor aditivo dado que ambos ejercen efecto vasodilatador (véase PRECAUCIONES).
Antihipertensivos: en estudios clinicos se evaluo el efecto de inhibidores de la FDES, incluyendo tadalafilo
(vasodilatadores sistémicos leves) sobre la disminucién de la presion arterial de ciertos medicamentos
antihipertensivos (como amlodipina, bloqueadores de receptores de angiotensina II, bendrofluazida,
enalapril, metoprolol), luego de la coadministracion.

Alcohol: tanto el alcohol como tadalafilo son vasodiladores leves, por lo tanto, la coadministracion de
ambos podria aumentar los efectos de disminucion de la presion arterial. El consumo importante de alcohol
junto con tadalafilo puede aumentar los signos y sintomas ortostaticos (como aumento de frecuencia
cardiaca, disminucién de la presion arterial cuando el paciente esta de pie, mareos, cefalea). Las Cp,y de
alcohol y de tadalafilo, no se vieron afectadas por la coadministracién.

Efectos de otros medicamentos sobre tadalafilo:

Antidcidos: la administracién conjunta de un antidcido (como hidroxido de aluminio, de magnesio) y
tadalafilo reduce la tasa de absorcion aparente de tadalafilo sin alterar el ABC.

Antagonistas H; (como ranitidina, nizatiding): no se han observado efectos importantes en la
farmacocinética de tadalafilo luego de la coadministracion de tadalafilo con antagonistas H».

Inhibidores de citocromo P450: dado que tadalafilo es metabolizado por CYP3A4, la coadministracion con
farmacos que inhiben esta isoenzima pueden incrementar el ABC de tadalafilo.

-CYP344: ketoconazol (400 mg/dia) es un potente y selectivo inhibidor de CYP3A4, cuando se lo
coadministra con tadalafilo (dosis tnica de 20 mg), provoca un aumento del ABC un 312% y un 22% la Cpax
de este ultimo. En coadministracién con tadalafilo (dosis tinica de 10 mg), el ABC aumenta un 107% y un
15% la C,., de este ultimo. La dosis de tadalafilo para uso segin necesidad se debe limitar a una dosis no
mayor a 10 mg cada 72 horas en pacientes que se encuentren bajo tratamiento con inhibidores potentes de
CYP3A4 (como ritonavir, ketoconazol, itraconazol).

A pesar de que las interacciones con otros inhibidores (como eritromicina, itraconazol y jugo de pomelo) no
han sido estudiadas, se espera que podrian incrementar la exposicién a tadalafilo.

-Inhibidores de la proteasa del virus HIV: Ritonavir (500 o 600 mg dos veces al dia, en estado estable),
inhibidor de CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2D6, aumenté el ABC un 32% y redujo la Cypx un 30%
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de tadalafilo (dosis Gnica de 20 mg). Ritonavir (200 mg dos veces al dia) aumento el ABC un 124% y sin
cambios en 1a C,.,, de tadalafilo (dosis unica de 20 mg).

A pesar de que las interacciones con otros inhibidores de proteasa del virus HIV no se han estudiado, se
espera podrian incrementar de la misma manera la exposicion a tadalafilo.

Inductores de citocromo P450: dado que tadalafilo es metabolizado por CYP3AA4, la coadministracion con
farmacos que inducen esta isoenzima pueden disminuir la exposicion a tadalafilo:

Rifampicina (400 mg/dia) es un inductor de CYP3A4, cuando se coadministra con tadalafilo (dosis tnica de
10 mg), disminuye un 88% el ABC de este ultimo y un 46% la Cpay.

A pesar de que las interacciones con otros inductores (como carbamazepina, fenitoina y fenobarbital) no
han sido estudiadas, se espera que podrian disminuir la exposicion a tadalafilo.

Efectos de tadalafilo sobre otros medicamentos:

Aspirina: tadalafilo no potencia el aumento del tiempo de sangrado causado por 4cido acetilsalicilico.
Sustratos de citocromo P450: se espera que tadalafilo no tenga un efecto clinicamente significativo sobre el
clearance de farmacos metabolizados por este citocromo. Se ha informado que tadalafilo no inhibe ni induce
las isoformas CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 ni CYP3A4.

-CYP1A2 (como teofilina): tadalafilo no tiene efecto significativo sobre la farmacocinética de teofilina.
Cuando se administré tadalafilo en individuos que tomaban teofilina, se observé un pequefio aumento de la
frecuencia cardiaca (3 pulsaciones por minuto) asociado con teofilina.

-CYP2C9 (como warfarina): tadalafilo no tiene efecto significativo sobre la exposicion a S o R-warfarina ni
afecta los cambios en el tiempo de protrombina inducidos por warfarina.

-CYP3A4 (como midazolam, lovastina): tadalafilo no tiene efecto significativo en el ABC de midazolam o
lovastina.

Glicoproteina P (como digoxina): la coadministracion con tadalafilo (40 mg/dia) durante 10 dias en
individuos sanos no ha mostrado un importante efecto en la farmacocinética en estado estacionario de
digoxina (0,25 mg/dia).

REACCIONES ADVERSAS:

Disfuncion eréctil, uso segiin necesidad.:

Las reacciones adversas maés frecuentes (>2%) en pacientes tratados con 5 mg, 10 mg o 20 mg de
tadalafilo/dia en comparacion a placebo fueron: cefalea, dispepsia, dolor de espalda, mialgia, congestion
nasal, enrojecimiento, dolor en las extremidades.

Disfuncidn eréctil, uso diario:

Las reacciones adversas mas frecuentes (>2%) en pacientes tratados con 2,5 mg o 5 mg de tadalafilo/dia en

comparacioén a placebo fueron: cefalea, dispepsia, rinofaringitis, gastroenteritis, dolor de espalda, infeccién
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del tracto respiratorio superior, enrojecimiento, mialgia, tos, diarrea, congestion nasal, dolor en las
extremidades, infeccion del tracto urinario, reflujo gastroesofagico, hipertension, dolor abdominai.

HPB o disfuncion eréctil y HPB, uso diario:

Las reacciones adversas mas frecuentes (>1%) en pacientes tratados con 5 mg de tadalafilo/dia en
comparacién a placebo fueron: cefalea, dispepsia, dolor de espalda, rinofaringitis, diarrea, dolor en las
extremidades, mialgia, mareos.

Otras reacciones adversas menos frecuentes (<1%) fueron: enfermedad por reflujo gastroesofagico, dolor
abdominal superior, nduseas, vomitos, artralgia, espasmo muscular.

El dolor de espalda o mialgia se manifesta generalmente de 12 a 24 horas después de la toma y revierte
dentro de las 48 horas. Se caracteriza por un dolor muscular bilateral difuso en la zona lumbar baja, gliteos,
muslos o por un malestar toracolumbar que se exacerba en el deciibito. En general, el dolor suele ser de leve
a moderado y revierte sin tratamiento médico.

Con baja frecuencia (<5%) se reportaron casos de dolor severo de espalda. De ser necesario un tratamiento
médico, suele ser efectivo administrar paracetamol o antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Alrededor
del 0,5% de sujetos sanos tratados con tadalafilo segliin necesidad discontinuaron el tratamiento como
consecuencia del dolor de espalda/mialgia.

En un estudio de un afio de duracidn, se reportaron dolor de espalda y mialgia en un 5,5% y en un 1,3%,
respectivamente. Las pruebas de diagnéstico, incluyendo evaluaciones de la inflamacion, lesién muscular o
dafio renal, no revelaron evidencias de patologia médica subyacente importante.

En estudios de tadalafilo para uso diario, dolor de espalda y mialgia fueron generalmente de leves a
moderados, con una tasa de discontinuacion <1% para todas las indicaciones.

En un estudio clinico controlado con placebo, el uso de tadalafilo segin necesidad en la disfuncion eréetil,
se ha reportado diarrea mas frecuentemente en pacientes >65 afios de edad (2,5% de los pacientes).

En todos los estudios y con cualquier dosis de tadalafilo, los reportes de casos de cambios en la visién de los
colores fueron escasos (<0,1% de los pacientes).

Las reacciones adversas menos frecuentes (<2%) para el uso diario o segin necesidad de tadalafilo fueron:
Cardiovasculares: angina de pecho, dolor de espalda, dolor de pecho, hipotensién, infarto de miocardio,
hipotension postural, palpitaciones, sincope, taquicardia.

Digestivas: sequedad de boca, disfagia, esofagitis, gastritis, heces blandas, nauseas, dolor abdominal
superior, vomitos, reflujo gastroesofagico, hemorragia hemorroidal, hemorragia rectal.

Hepaticas: valores anormales en pruebas de funcién hepatica, aumento de gama glutamil transpeptidasa.
Musculoesqueléticas: artralgia, dolor de cuello.

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

Renales: insuficiencia renal.
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Respiratorias: disnea, epistaxis, faringitis.

Dermatoldgicas: prurito, rash, sudoracion.

Oftalmologicas: vision borrosa, cambios en la visién de los colores, conjuntivitis (incluyendo hiperemia
conjuntival), dolor de ojos, aumento de lagrimeo, hinchazon de parpados.

Auditivas: disminucion o perdida subita de audicion, tinnitus.

Urogenitales: aumento de ereccion, ereccion peneana espontanea.

Otras: astenia, edema facial y/o periférico, fatiga, dolor corporal.

Reacciones adversas postcomercializacion:

Debido a que estas reacciones adversas fueron reportadas voluntariamente a partir de una poblacion de
tamaiio desconocido, no es posible estimar la frecuencia o establecer la relacién causal con la exposicién a
la droga. Estas reacciones han sido incluidas debido a su gravedad, frecuencia de aparicion en los reportes,
la falta de una causa alternativa clara o una combinacion de todos estos factores.

-Cardiovasculares y cerebrovasculares: se han reportado eventos cardiovasculares severos (como infarto de
miocardio, muerte subita, accidente cerebrovascular, dolor de pecho, palpitaciones, taquicardia) durante el
uso de tadalafilo. La mayoria de estos pacientes, aunque no todos, tenian factores de riesgo cardiovasculares
preexistentes. Se ha informado que muchos de estos eventos han ocurrido durante o poco después de la
actividad sexual y otros ocurrieron horas después del uso de tadalafilo sin actividad sexual. Otros eventos en
cambio, han ocurrido horas o dias después del uso de tadalafilo y actividad sexual.

Por tal motivo, que no es posible determinar si estos eventos estan relacionados directamente con el uso de
tadalafilo, con la actividad sexual, con una enfermedad cardiovascular subyacente del paciente o con una
combinacién de estos u otros factores.

-Neuroldgicas: migrafia, convulsiones y recurrencia de convulsiones, amnesia global transitoria.
-Oftalmoldgicas: defecto en el campo visual, oclusion de 1a vena retiniana, oclusién de la arteria retiniana.
La neuropatia optica isquémica anterior no arteritica (una causa de disminucion de la visidn) fue reportada
en raras ocasiones en asociacién temporal con el uso de inhibidores de la FDES. La mayor parte de estos
pacientes tenian factores de riesgo subyacentes anatomicos o vasculares para el desarrollo, incluyendo pero
no necesariamente limitados a: relacién entre la excavacion (copa) y el dimetro del disco oOptico, edad
mayor de 50 afios, diabetes, hipertension, arteriopatia coronaria, hiperlipidemia y tabaquismo. No es posible
determinar si los eventos reportados han sido directamente relacionados con el uso de inhibidores de la
FDES, con factores de riesgo vascular subyacentes del paciente, con defectos anatomicos, con una
combinacién de estos factores o con otros factores.

- Auditivas: se han informado casos de disminucién o pérdida sibita de la audicién. En algunos casos, se
han reportado ciertas condiciones médicas y otros factores que pueden haber contribuido a que se

desarrollen las reacciones. En muchos casos, la informacién sobre el seguimiento médico fue limitada.
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Es por esto que no es posible determinar si las reacciones reportadas estan relacionadas directamente con el
uso de tadalafilo, con los factores de riesgo del paciente para la pérdida de 1a audicion, con una combinacion
de ambos o con otros factores.

-Urogenitales: priapismo.

-Otras: reacciones de hipersensibilidad (incluyendo urticaria, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis
exfoliativa).

SOBREDOSIFICACION:

Con dosis unicas de hasta 500 mg de tadalafilo en sujetos sanos y dosis diarias multiples de hasta 100 mg de
tadalafilo en pacientes, se han observado reacciones adversas similares a las observadas con dosis menores.
En caso de sobredosificacién deberan aplicarse las medidas habituales de evacuacion gastrica y de soporte
general. La hemodialisis no contribuye significantemente a la eliminacién de tadalafilo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros
toxicolégicos del Hospital Posadas (TE 4654-6648/4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez (TE 4962-2247/6666).

PRESENTACION:

DROTAQ 5: Envase con 30 comprimidos ranurados dividosis.

Comprimidos redondos de color amarillo.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Condiciones de conservacion:

Mantener a una temperatura ambiente hasta 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../.../ ...
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Proyecto de Prospecto
DROTAQ 20
TADALAFILO 20 mg
Comprimidos ranurados dividosis
Industria Argentina ~ Expendio bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido ranurado dividosis de DROTAQ 20 contiene:

Tadalafilo 20,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, hidroxipropilmetilcelulosa, laurilsulfato de
sodio, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, povidona, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco,
di6xido de titanio, 6xido de hierro amarillo c.s.p 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:

Inhibidor de la fosfodiesterasa 5 (FDE5) (Codigo ATC: GO4BEO8).

INDICACIONES:

Tratamiento de la disfuncién eréctil en hombres adultos. Para ser efectivo, es necesaria una estimulacién
sexual.

Su uso no estd indicado en mujeres.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA:

La ereccién del pene se produce como resultado de un aumento de flujo sanguineo a los cuerpos cavernosos
por relajacién del musculo liso de los mismos. Esta ultima es mediada por la liberacion de oxido nitrico
(NO) desde las terminales nerviosas y células endoteliales que estimula la sintesis de GMP ciclico por la
guanilato ciclasa en las células del musculo liso que finalmente produce la relajacién del mismo aumentando
asi el flujo sanguineo. Tadalafilo es un inhibidor potente, selectivo y reversible de la fosfodiesterasa tipo 5,
enzima que cataliza la degradacion de GMPc. De esta manera, dado que la estimulacion sexual produce la
liberacion inicial de NO que posteriormente desencadena la sintesis de GMPc, tadalafilo no tendra efecto
alguno en ausencia de estimulo sexual.

* Se ha demostrado que tadalafilo es 10.000 veces més selectivo por FDES que por FDE3, FDEI1, FDE2,
FDE4 que se encuentran en el corazon, vasos sanguineos. Las Gltimas tres también se encuentran en el
cerebro, higado y otros érganos. La baja selectividad por FDE3 es de gran importancia dado que esta
isoenzima participa en la contractilidad cardiaca. Tadalafilo es 700 veces mas selectivo por FDES que por
FDES, enzima que se encuentra en la retina y es la responsable de la fototransduccion. Esta droga también
es menos selectiva por FDE8, FDE9 y FDE10.

FARMACOCINETICA:
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Dentro del rango de dosis de 2,5 a 20 mg, el ABC aumenta proporcionalmente con la dosis en individuos
sanos. Con la administracién de una vez por dia, las concentraciones plasmaticas en el estado de equilibrio
se logran dentro de los 5 dias y el ABC es 1,6 veces mayor que después de una tnica dosis.

Absorcién: luego de una unica dosis, la Cpuy de tadalafilo se logra entre 30 minutos y 6 horas (ti de 2
horas). No se determino biodisponibilidad absoluta después de la administracion oral. La ingesta de
alimentos no modifica la velocidad ni la magnitud de absorcion de tadalafilo, por lo que puede administrarse
con o sin comida.

Distribucion: el volumen de distribucion aparente es de 63 litros, lo que indica que se distribuye en los
tejidos. A concentraciones terapéuticas, el 94% de tadalafilo se encuentra unido a proteinas plasmaticas. En
individuos sanos, menos del 0,0005% de la dosis administrada se encuentra en el semen.

Metabolismo: tadalafilo es metabolizado principalmente por CYP3A4 al metabolito catecol. Posteriormente,
este es sometido a metilacion y glucuronidacion para dar lugar a metilcatecol y metilcatecol glucurénido. El
metabolito circulante principal es el glucurénido metilcatecol que es 13.000 veces menos selectivo que
tadalafilo para FDES. Por lo tanto, no se espera que sea clinicamente significativo a las concentraciones
observadas.

Eliminacién: el clearance de tadalafilo es de 2,5 litros/hora y la vida media plasmatica es de 17,5 horas en
individuos sanos. Se excreta predominantemente en forma de metabolitos inactivos, principalmente en las
heces (aproximadamente 61% de la dosis) y en menor medida en la orina (aproximadamente 36% de la
dosis).

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: con una tinica dosis de 5 o 10 mg, el ABC de tadalafilo aumento el doble en pacientes
con clearance de creatinina de 30-80 mi/min. En pacientes con insuficiencia renal en fase terminal con
hemodialisis, 1a Cpax aumento el doble y el ABC también aumenté entre 3 y 5 veces con la administracion de
una tnica dosis de 10 o 20 mg de tadalafilo. La exposicion a metilcatecol (no conjugado a glucurénido) fue
entre 2 y 4 veces mayor en pacientes con insuficiencia renal en comparacion a la exposicion en pacientes
con funci6n renal normal.

La hemodialisis (realizada entre las 24 y 30 horas posteriores a la toma de la dosis) contribuye de forma
despreciable a la eliminacion de tadalafilo o de su metabolito activo. En un estudio clinico, con una dosis de
10 mg de tadalafilo, el dolor de espalda fue la reaccién adversa limitante en pacientes con clearance de
creatinina de 30—50 ml/min. A una dosis de 5 mg, la incidencia y severidad del dolor de espalda no fueron
significativamente diferentes en comparacion a los demas individuos que no padecen de insuficiencia renal
de ningan tipo. En pacientes con hemodialisis que reciben 10 o 20 mg de tadalafilo no se reportaron casos

de dolor de espalda (véase PRECAUCIONES).
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Insuficiencia hepatica: en estudios clinicos, el ABC de tadalafilo en pacientes con insuficiencia hepatica
media o moderada fue comparable al ABC de individuos éanos cuando se administré una dosis de 10 mg de
tadalafilo. No existen datos disponibles para dosis mayores a 10 mg en pacientes con insuficiencia hepatica.
Tampoco existen datos de administracion de tadalafilo en pacientes con insuficiencia hepatica severa (véase
PRECAUCIONES).

Pacientes de edad avanzada: en individuos masculinos de edad avanzada (de 65 afios o mas) se ha
observado un clearance mas bajo, que resulto en una exposicion 25% mas alta sin efecto en la Cp,, respecto
de la observada en individuos sanos entre 19 y 45 afios. No se debe realizar ajuste de dosis basado
{micamente en la dosis. Sin embargo, se debe tener en cuenta la posibilidad de una sensibilidad mayor de
algunas personas mayores a ciertos medicamentos.

Pacientes pedidtricos: no se han evaluado la farmacocinética ni la farmacodinamia de tadalafilo en esta -
poblacidn.

Pacientes con diabetes mellitus: en pacientes con diabetes mellitus, después de una dosis de 10 mg de
tadalafilo, la exposicién disminuy6 aproximadamente en un 19% y la Cpy resultd un 5% menor que la
observada en individuos sanos. Dado que no‘ se trata de una variacién significativa, no se requiere de ajuste
de dosis.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis recomendada es de 10 mg, administrada previo a la actividad sexual (al menos 30 minutos antes).
Se podra probar con dosis de 20 mg en pacientes en los que 10 mg de tadalafilo no produzcan el efecto
adecuado. La frecuencia maxima de dosificacién es una vez al dia.

No se recomienda el uso diario continuo de 10 o 20 mg de tadalafilo. En pacientes que se prevé un uso
frecuente (dos veces por semana o mas), se puede considerar la administracién de una dosis menor segun la
clinica del paciente. En estos pacientes, la dosis recomendada es de 5 mg una vez al dia, administrada
aproximadamente a la misma hora todos los dias. En funcién de la tolerabilidad del paciente, la dosis se
podra reducir a 2,5 mg/dia.

Se recomienda realizar una evaluacion periédica del uso continuado de este régimen de administracion
diaria.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: no es necesario realizar un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada. En pacientes con insuficiencia renal severa, la dosis maxima recomendada es de 10 mg. En
pacientes con insuficiencia renal severa, no se recomienda la administracion diaria de tadalafilo.
Insuficiencia hepdtica: la dosis recomendada es de 10 mg administrada previo a la actividad sexual. Existen
limitados datos clinicos acerca de la seguridad de la administraciéon de tadalafilo en pacientes con

insuficiencia hepatica severa. En caso de prescribirse en estos pacientes, el médico debera evaluar la
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relacion riesgo/beneficio para el paciente. No existen datos clinicos sobre la administracion de dosis
superiores a 10 mg de tadalafilo en pacientes con insuficiencia heptica.

Pacientes de edad avanzada: no es necesario realizar un ajuste de dosis en pacientes >65 afios.

Pacientes con diabetes: no es necesario realizar un ajuste de dosis en estos pacientes.

Pacientes pedidtricos: no existe una recomendacién de uso de tadalafilo en estos pacientes en relacion al
tratamiento de la disfuncién eréctil.

Modo de administracion:

Los comprimidos pueden ingerirse con o fuera de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad 2 tadalafilo o cualquiera de los componentes del producto. Pacientes tratados
concomitantemente con estimulantes de la guanilato ciclasa o con nitratos organicos, ya sea utilizados
regularmente o no, dado que los inhibidores de la FDES5 potencian los efectos hipotensivos de los mismos.
Pacientes con enfermedades cardiovasculares (como infarto de miocardio sufrido en los itimos 90 dias,
angina inestable o angina producida durante la actividad sexual, insuficiencia cardiaca de clase Il o superior
segun la clasificacion de NYHA en los Gltimos 6 meses, arritmias no controladas, hipotensién (presion
arterial <90/50 mm Hg) o hipertensién (>170/100 mg Hg) no controladas, accidente cerebrovascular suftido
en los ultimos 6 meses).

ADVERTENCIAS:

La evaluacién de la disfuncién eréctil debe incluir un examen médico adecuado para identificar las causas
potenciales subyacentes asi como también los posibles tratamientos.

Cardiovascular: debido a que existe riesgo cardiaco asociado con la actividad sexual, se debe considerar el
estado cardiovascular del paciente. Por lo tanto, el tratamiento para la disfuncion eréctil no debe ser
utilizado en hombres cuya actividad sexual no sea aconsejable debido a su estado cardiovascular
subyacente. Pacientes que experimenten sintomas al comenzar la misma, se les debe aconsejar que se
abstengan de continuar con la actividad sexual y busquen atencion médica de inmediato.

Pacientes que experimenten angina de pecho después- de haber ingerido tadalafilo deben buscar atencion
médica de inmediato. En caso que el paciente haya ingerido tadalafilo, cuando se considera que la
administracion de nitrato es necesaria para una situacién con riesgo de muerte, deben haber pasado por lo
menos 48 horas después de la Gltima dosis de tadalafilo antes de considerar la posibilidad de administracién
de nitratos. No obstante, en dichas circunstancias, los nitratos solamente se pueden administrar bajo estricta
vigilancia médica con monitoreo hemodinamico apropiado. Pacientes con obstruccién ventricular izquierda
dinamica (como estenosis aortica, estenosis hipertréfica idiopatica subadrtica) pueden ser sensibles a la

accion de los vasodilatadores, incluyendo inhibidores de la FDES.
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Asi como con otros inhibidores de la FDES5, tadalafilo tiene propiedades vasodilatadoras sistémicas leves
que pueden resultar en una disminucion transitoria de la presion arterial.

En un estudio clinico, se administraron 20 mg de tadalafilo en individuos sanos, resultando en una
disminucion maxima media en la presién arterial supina de 1,6/0,8 mm Hg, en comparacion con placebo.
Aunque este efecto puede no tener consecuencia en algunos pacientes; previo a la prescripcion de tadalafilo,
se debe considerar si los pacientes con enfermedad cardiaca subyacente podrian verse afectados.

Pacientes con alteracion severa de control autonémico de la presién arterial pueden ser particularmente
sensibles a 1a accion de los vasodilatadores, incluyendo tadalafilo.

Ereccion prolongada: se han reportado casos de erecciones de mds de 4 horas y casos de priapismo. Este
{iltimo, si no se trata de inmediato, puede dar como resultado dafio irreversible del tejido eréctil. Pacientes
que tengan una ereccién que dure mas de 4 horas, ya sea dolorosa o no, deben buscar atenciéon médica de
inmediato.

Se debe tener precaucion con el uso de tadalafilo en pacientes con enfermedades que los puedan predisponer
al priapismo (como anemia falciforme, micloma multiple, leucemia) o en pacientes con deformacion
anatémica del pene (como angulacién, fibrosis cavernosa, enfermedad de Peyronie).

Efectos sobre los ojos: en caso de una pérdida subita de la visién en uno o ambos ojos, se debe advertir al
paciente que interrumpa el uso de inhibidores de la FDES, incluyendo tadalafilo y busque atencion médica.
Esto puede ser sintoma de neuropatia éptica isquémica anterior no arteritica, una causa de disminucion de
Ja visién que puede incluir pérdida permanente de la misma. No es posible determinar si existe una relacion
directa con el uso de inhibidores de la FDES o con otros factores. El riesgo de presentar este cuadro es
mayor en pacientes con antecedentes. En estudios clinicos no se han incluido pacientes con retinopatias
degenerativas hereditarias conocidas (como retinitis pigmentosa). Por lo tanto, no se recomienda el uso de
tadalafilo en estos pacientes.

Efectos sobre la audicién: en caso de una pérdida o disminucion subita de la audicion, se debera dejar el
tratamiento con tadalafilo y buscar atencién médica inmediata. Los sintomas se presentan en asociacion
temporal con la toma de inhibidores de 1a FDES, incluyendo tadalafilo, pudiendo estar acompaiiados de
tinnitus y mareos.

No es posible determinar si estos hechos estan relacionados directamente con el uso de inhibidores de FDES
o con otros factores.

Efectos sobre la coagulacion: se ha encontrado tadalafilo en las plaquetas. Cuando se administra aspirina
con una dosis de 20 mg de tadalafilo, no se observd prolongacion en el tiempo de sangrado, en comparacion
con los efectos que causa la aspirina sola. Tadalafilo no ha sido evaluado en pacientes con problemas de
sangrado o con una ulcera péptica activa significante. A pesar de que el uso de tadalafilo no demostr6

provocar aumentos en el tiempo de sangrado en individuos sanos, el uso en pacientes con problemas de
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sangrado o ulceracién péptica activa significante debe ser evaluado en funcién de la relacidn riesgo-
beneficio.

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas potenciales cuando se administra tadalafilo para uso diario: se debe
considerar que la administracion de tadalafilo una vez al dia proporciona niveles continuos de tadalafilo en
plasma. Por lo tanto, se debe tener en cuenta cuando se evalue las potenciales interacciones con otros
medicamentos (como nitratos, a-bloqueantes, antihipertensivos, inhibidores fuertes de CYP3A4) y con
consumo abundante de alcohol (véase Interacciones medicamentosas).

Uso concomitante con otros inhibidores de la FDES o terapias para la disfuncién eréctil: la seguridad y
eficacia de la combinacién de tadalafilo con otros inhibidores de la FDES o tratamientos para la disfuncion
eréctil no han sido estudiadas. Por lo tanto, se debe informar a los pacientes que no debe administrarse
tadalafilo junto con otros inhibidores de ia FDES.

Antihipertensivos y a-bloqueantes: cuando se administran conjuntamente tadalafilo con medicamentos
antihipertensivos y a-bloqueantes, este puede aumentar el efecto hipotensor de ambos vasodilatadores. Por
lo tanto, se aconseja administrar con precaucién la combinacion. En algunos pacientes, la administracion
concomitante con estos farmacos puede disminuir de forma significativa la presion arterial, llevando asi a
una hipotension sintomatica (como desmayo). Por tal motivo, se debe tener en cuenta ciertas
consideraciones segin la patologia:

Disfuncion eréctil:

-pacientes bajo tratamiento con un a-bloqueante deben estar estabilizados antes de comenzar el tratamiento
con tadalafilo. Los pacientes que muestran inestabilidad con la terapia a-bloqueante, tienen un maybr riesgo
de presentar hipotensién sintomatica con el uso concomitante de tadalafilo.

-en pacientes que se encuentren estables con terapia de o-bloqueantes, se debe comenzar con la menor dosis
recomendada de tadalafilo.

-en pacientes que se encuentren tomando una dosis optima de tadalafilo, la terapia con a-bloqueantes debe
comenzarse con la menor dosis recomendada. El aumento progresivo en la dosis de a-bloqueante puede
asociarse con una disminucion adicional de la presion arterial.

-la seguridad del uso combinado de ambos farmacos puede verse afectada por otras variables, incluyendo
deplecion del volumen intravascular y uso de otros farmacos antihipertensivos.

Alcohol: véase Interacciones medicamentosas.

Asesoramiento de los pacientes sobre enfermedades transmitidas sexualmente: el uso de tadalafilo no ofrece
proteccion contra enfermedades de transmision sexual. Se debe aconsejar al paciente sobre una adecuada
proteccion para evitar el contagio de estas enfermedades.

Poblaciones especiales:
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In:vuﬁciencia renal: debido al aumento de ABC de tadalafilo, a la escasa experiencia clinica y a la
imposibilidad de incidir en la depuracién mediante dialisis, no se recomienda el régimen de administracion
diaria de tadalafilo en pacientes con insuficiencia renal severa.

Insuficiencia hepdtica: debido a la escasa informacion clinica en pacientes con insuficiencia hepética
severa, no se recomienda el uso de tadalafilo en este grupo de pacientes.

No existen estudios sobre el régimen de administracion diaria de tadalafilo en pacientes con insuficiencia
hepatica. Existe una escasa experiencia clinica sobre la administracion de dosis unicas de tadalafilo en
pacientes con insuficiencia hepatica severa. Por lo tanto, el médico deberd evaluar la relacion
riesgo/beneficio para el paciente a la hora de prescribir tadalafilo en estos pacientes.Pacientes de edad
avanzada: no se han reportado diferencias en la eficacia y seguridad de tadalafilo entre pacientes de edad
avanzada (>65 afios) y sujetos mas jovenes. No obstante, se debe tener en cuenta que algunas personas de
edad avanzada presentan una mayor sensibilidad a los medicamentos.

Embarazo: tadalafilo no esta indicado para uso en mujeres. No se han realizado estudios adecuados y bien
controlados de tadalafilo en mujeres embarazadas.

Lactancia: tadalafilo no esta indicado para uso en mujeres. Se desconoce si tadalafilo se excreta en leche
materna.

Pacientes pedidtricos: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de tadalafilo en pacientes menores de
18 afios.

Interacciones medicamentosas:

Interacciones farmacodindmicas con tadalafilo:

Nitratos: la administracién de tadalafilo en pacientes medicados con cualquier forma orgénica de nitratos
esta contraindicada (véase CONTRAINDICACIONES).

En estudios clinicos, se observé que tadalafilo potencia el efecto hipotensivo de nitratos. De ser necesario
administrar nitratos en una situaciéon con riesgo de muerte a un paciente que haya ingerido tadalafilo, se
debe considerar un lapso de 48 horas desde la Gltima dosis de tadalafilo y la administracion debe ser
realizada bajo estricta supervisién médica y control hemodinamico.

a-blogqueantes: 1a administracién simultdnea de o-bloqueantes con inhibidores de la FDES produce un efecto
hipotensor aditivo dado que ambos ejercen efecto vasodilatador (véase PRECAUCIONES).
Antihipertensivos: en estudios clinicos se evaluo el efecto de inhibidores de la FDES, incluyendo tadalafilo
(vasodilatadores sistémicos leves) sobre la disminucién de la presion arterial de ciertos medicamentos
antihipertensivos (como amlodipina, bloqueadores de receptores de angiotensina II, bendrofluazida,
enalapril, metoprolol), luego de la coadministracion.

Alcohol: tanto el alcohol como tadalafilo son vasodiladores leves, por lo tanto, la coadministracion de

ambos podria aumentar los efectos de disminucion de la presion arterial. El consumo importante de alcohol
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- junto con tadalafilo puede aumentar los signos y sintomas ortostaticos (como aumento de frecuencia
cardiaca, disminucion de la presion arterial cuando el paciente esta de pie, mareos, cefalea). Las Cp,y de
alcohol y de tadalafilo, no se vieron afectadas por la coadministracién.

Efectos de otros medicamentos sobre tadalafilo:

Antidcidos: la administracién conjunta de un antidcido (como hidréxido de aluminio, de magnesio) y
tadalafilo reduce la tasa de absorcion aparente de tadalafilo sin alterar el ABC.

Antagonistas H, (como ranitidina, nizatidina): no se han observado efectos importantes en la
farmacocinética de tadalafilo luego de la coadministracion de tadalafilo con antagonistas H,.

Inhibidores de citocromo P450: dado que tadalafilo es metabolizado por CYP3A4, la coadministracién con
farmacos que inhiben esta isoenzima pueden incrementar el ABC de tadalafilo.

-CYP344: ketoconazol (400 mg/dia) es un potente y selectivo inhibidor de CYP3A4, cuando se lo
coadministra con tadalafilo (dosis unica de 20 mg), provoca un aumento del ABC un 312% y un 22% la Cy
de este ultimo. En coadministracién con tadalafilo (dosis nica de 10 mg), el ABC aumenta un 107% y un
15% la C,,x de este ultimo. La dosis de tadalaﬁlo para uso segun necesidad se debe limitar a una dosis no
mayor a 10 mg cada 72 horas en pacientes que se encuentren bajo tratamiento con inhibidores potentes de
CYP3A4 (como ritonavir, ketoconazol, itraconazol).

A pesar de que las interacciones con otros inhibidores (como eritromicina, itraconazol y jugo de pomelo) no
han sido estudiadas, se espera que podrian incrementar la exposicion a tadalafilo.

-Inhibidores de la proteasa del virus HIV: Ritonavir (500 o 600 mg dos veces al dia, en estado estable),
inhibidor de CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2D6, aumentd el ABC un 32% y redujo la C.x un 30%
de tadalafilo (dosis tinica de 20 mg). Ritonavir (200 mg dos veces al dia) aument6 el ABC un 124% y sin
cambios en la Cyy, de tadalafilo (dosis Gnica de 20 mg).

A pesar de que las interacciones con otros inhibidores de proteasa del virus HIV no se han estudiado, se
espera podrian incrementar de la misma manera la exposicién a tadalafilo.

Inductores de citocromo P450: dado que tadalafilo es metabolizado por CYP3A4, la coadministracién con
farmacos que inducen esta isoenzima pueden disminuir la exposicién a tadalafilo:

Rifampicina (400 mg/dia) es un inductor de CYP3A4, cuando se coadministra con tadalafilo (dosis tnica de
10 mg), disminuye un 88% el ABC de este dltimo y un 46% la C .

A pesar de que las interacciones con otros inductores (como carbamazepina, fenitoina y fenobarbital) no han
sido estudiadas, se espera que podrian disminuir la exposicién a tadalafilo.

Efectos de tadalafilo sobre otros medicamentos:

Aspirina: tadalafilo no potencia el aumento del tiempo de sangrado causado por 4cido acetilsalicilico.
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Sustratos de citocromo P450: se espera que tadalafilo no tenga un efecto clinicamente significativo sobre el
clearance de formacos metabolizados por este citocromo. Se ha informado que tadalafilo no inhibe ni induce
las isoformas CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E] ni CYP3A4.

-CYP1A2 (como teofilina): tadalafilo no tiene efecto significativo sobre la farmacocinética de teofilina.
Cuando se administré tadalafilo en individuos que tomaban teofilina, se observé un pequefio aumento de la
frecuencia cardiaca (3 pulsaciones por minuto) asociado con teofilina.

-CYP2C9 (como warfarina): tadalafilo no tiene efecto significativo sobre la exposicion a S o R-warfarina ni
afecta los cambios en el tiempo de protrombina inducidos por warfarina.

-CYP3A4 (como midazolam, lovastina): tadalafilo no tiene efecto significativo en el ABC de midazolam o
lovastina.

Glicoproteina P (como digoxina): la coadministracién con tadalafilo (40 mg/dia) durante 10 dias en
individuos sanos no ha mostrado un importante efecto en la farmacocinética en estado estacionario de
digoxina (0,25 mg/dia).

REACCIONES ADVERSAS:

Disfuncion eréctil, uso segun necesidad:

Las reacciones adversas més frecuentes (>2%) en pacientes tratados con 5 mg, 10 mg o 20 mg de
tadalafilo/dia en comparacién a placebo fueron: cefalea, dispepsia, dolor de espalda, mialgia, congestion
nasal, enrojecimiento, dolor en las extremidades.

Disfuncion eréctil, uso diario:

Las reacciones adversas mas frecuentes (>2%) en pacientes tratados con 2,5 mg o 5 mg de tadalafilo/dia en
comparacion a placebo fueron: cefalea, dispepsia, rinofaringitis, gastroenteritis, dolor de espalda, infeccion
del tracto respiratorio superior, enrojecimiento, mialgia, tos, diarrea, congestién nasal, dolor en las
extremidades, infeccion del tracto urinario, reflujo gastroesofagico, hipertension, dolor abdominal.

Otras reacciones adversas menos frecuentes (<1%) fueron: enfermedad por reflujo gastroesofagico, dolor
abdominal superior, nauseas, vémitos, artralgia, espasmo muscular.

El dolor de espalda o mialgia se manifesta generalmente de 12 a 24 horas después de la toma y revierte
dentro de las 48 horas. Se caracteriza por un dolor muscular bilateral difuso en la zona lumbar baja, gluteos,
muslos o por un malestar toracolumbar que se exacerba en el decubito. En general, el dolor suele ser de leve
a moderado y revierte sin tratamiento médico.

Con baja frecuencia (<5%) se reportaron casos de dolor severo de espalda. De ser necesario un tratamiento
médico, suele ser efectivo administrar paracetamol o antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Alrededor
del 0,5% de sujetos sanos tratados con tadalafilo segun necesidad discontinuaron el tratamiento como

consecuencia del dolor de espalda/mialgia.
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En un estudio de un afio de duracién, se reportaron dolor de espalda y mialgia en un 5,5% y en un 1,3%,
respectivamente. Las pruebas de diagnéstico, incluyendo evaluaciones de la inflamacidn, lesién muscular o
dafio renal, no revelaron evidencias de patologia médica subyacente importante.

En estudios de tadalafilo para uso diario, dolor de espalda y mialgia fueron generalmente de leves a
moderados, con una tasa de discontinuacién <1% para todas las indicaciones.

En un estudio clinico controlado con placebo, el uso de tadalafilo segun necesidad en la disfuncion eréctil,
se ha reportado diarrea mas frecuentemente en pacientes >65 afios de edad (2,5% de los pacientes).

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

Las reacciones adversas menos frecuentes (<2%) para el uso diario o segun necesidad de tadalafilo fueron:
Cardiovasculares: angina de pecho, dolor de espalda, dolor de pecho, hipotensidn, infarto de miocardio,
hipotensién postural, palpitaciones, sincope, taquicardia.

Digestivas: sequedad de boca, disfagia, esofagitis, gastritis, heces blandas, nauseas, dolor abdominal
superior, vomitos, reflujo gastroesofégico, hemorragia hemorroidal, hemorragia rectal.

Hepadticas: valores anormales en pruebas de funcién hepatica, aumento de gama glutamil transpeptidasa.
Musculoesqueléticas: artralgia, dolor de cuello.

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

Renales: insuficiencia renal.

Respiratorias: disnea, epistaxis, faringitis.

Dermatolégicas: prurito, rash, sudoracién.

Oftalmoldgicas: visién borrosa, cambios en la vision de los colores, conjuntivitis (incluyendo hiperemia
conjuntival), dolor de ojos, aumento de lagrimeo, hinchazén de parpados.

Auditivas: disminucién o perdida subita de audicién, tinnitus.

Urogenitales: aumento de ereccién, ereccién peneana espontanea.

Otras: astenia, edema facial y/o periférico, fatiga, dolor corporal.

Reacciones adversas postcomercializacion:

Debido a que estas reacciones adversas fueron reportadas voluntariamente a partir de una poblacién de
tamafio desconocido, no es posible estimar la frecuencia o establecer la relacion causal con la exposicién a
la droga. Estas reacciones han sido incluidas debido a su gravedad, frecuencia de aparicién en los reportes,
la falta de una causa alternativa clara o una combinacién de todos estos factores.

-Cardiovasculares y cerebrovasculares: se han reportado eventos cardiovasculares severos (como infarto de
miocardio, muerte stibita, accidente cerebrovascular, dolor de pecho, palpitaciones, taquicardia) durante el
uso de tadalafilo. La mayoria de estos pacientes, aunque no todos, tenian factores de riesgo cardiovasculares

preexistentes. Se ha informado que muchos de estos eventos han ocurrido durante o poco después de la

Pagina 10 de 12




BALIARDA S.A.

actividad sexual y otros ocurrieron horas después del uso de tadalafilo sin actividad sexual. Otros eventos en
cambio, han ocurrido horas o dias después del uso de tadalafilo y actividad sexual.

Por tal motivo, que no es posible determinar si estos eventos estan relacionados directamente con el uso de
tadalafilo, con la actividad sexual, con una enfermedad cardiovascular subyacente del paciente o con una
combinacién de estos u otros factores. |

-Neuroldgicas: migrafia, convulsiones y recurrencia de convulsiones, amnesia global transitoria.
-Oftalmoldgicas: defecto en el campo visual, oclusion de la vena retiniana, oclusion de la arteria retiniana.
La neuropatia dptica isquémica anterior no arteritica (una causa de disminucion de la visién) fue reportada
en raras ocasiones en asociacién temporal con el uso de inhibidores de la FDES. La mayor parte de estos
pacientes tenian factores de riesgo subyacentes anatémicos o vasculares para el desarrollo, incluyendo pero
no necesariamente limitados a: relacién entre la excavacién (copa) y el didmetro del disco optico, edad
mayor de 50 afios, diabetes, hipertension, arteriopatia coronaria, hiperlipidemia y tabaquismo. No es posible
determinar si los eventos reportados han sido directamente relacionados con el uso de inhibidores de la
FDES, con factores de riesgo vascular subyacentes del paciente, con defectos anatomicos, con una
combinacién de estos factores o con otros factores.

- Auditivas- se han informado casos de disminucién o pérdida stbita de la audicion. En algunos casos, se
han reportado ciertas condiciones médicas y otros factores que pueden haber contribuido a que se
desarrollen las reacciones. En muchos casos, la informacion sobre el seguimiento médico fue limitada.

Es por esto que no es posible determinar si las reacciones reportadas estan relacionadas directamente con el
uso de tadalafilo, con los factores de riesgo del paciente para la pérdida de la audicion, con una combinacion
de ambos o con otros factores.

-Urogenitales: priapismo.

-Otras: reacciones de hipersensibilidad (incluyendo urticaria, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis
exfoliativa).

SOBREDOSIFICACION:

Con dosis timicas de hasta 500 mg de tadalafilo en sujetos sanos y dosis diarias multiples de hasta 100 mg de
tadalafilo en pacientes, se han observado reacciones adversas similares a las observadas con dosis menores.
En caso de sobredosificacion deberan aplicarse las medidas habituales de evacuacion gastrica y de soporte
general. La hemodialisis no contribuye significantemente a la eliminacién de tadalafilo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital méas cercano o consultar a los centros
toxicolégicos del Hospital Posadas (TE 4654-6648/4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez (TE 4962-2247/6666).

PRESENTACION:

DROTAQ 20: Envase con 1, 2, 4 y 8 comprimidos ranurados dividosis.
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Comprimidos redondos de color amarillo.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Condiciones de conservacion:

Mantener a una temperatura ambiente hasta 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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Proyecto de Rotulo de Envase Primario

DROTAQ 20
TADALAFILO 20 mg
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Proyecto de Roétulo de Envase Secundario
DROTAQ 5
TADALAFILO
Comprimidos ranurados dividosis
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 30 comprimidos ranurados dividosis
FORMULA
Cada comprimido ranurado dividosis de DROTAQ 5 contiene:
Tadalafilo 5,0 mg
Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, hidroxipropilmetilcelulosa, laurilsulfato de
sodio, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, povidona, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco,
didéxido de titanio, 6xido de hierro amarillo, c.s.p 1 comprimido.
POSOLOGIA
Segun prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Mantener a temperatura ambiente menor a 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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Proyecto de Rotulo de Envase Secundario
DROTAQ 20
TADALAFILO
Comprimidos ranurados dividosis
Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 1 comprimido ranurado dividosis
FORMULA
Cada comprimido ranurado dividosis de DROTAQ 20 contiene:
Tadalafilo 20,0 ﬁg
Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, hidroxipropilmetilcelulosa, laurilsulfato de
sodio, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, povidona, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco,
dioxido de titanio, 6xido de hierro amarillo c.s.p 1 comprimido.
POSOLOGIA
Segiin prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Mantener a temperatura ambiente menor a 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para el envase con 2, 4 y 8 comprimidos ranurados dividosis.
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DISPOSICION N° 560

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

CERTIFICADO N° 58891

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000006-18-0

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
TADALAFILO 5 mg - COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS 655042
TADALAFILO 20 mg - COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS 655055

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480
A
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Sede Alsina Sade Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Aisina 665/671 Av, de Mayo 869
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Buenos Aires, 16 DE ENERO DE 2019.-

DISPOSICION N° 560

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58891

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién 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: BALIARDA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DROTAQ 5

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

Concentracion: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tai. {+54-11) 4340-0800 - ntp:/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros #1861 Estadns Unidog 25 Alzing 665/671 Ay, de Mayo 869
{C1023AAP;, CABA {C12B84AAD), CABA (C11018484%, CABA (CL087AA1), CABA {C1084AALY, CABA
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porcentual

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

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 101) 15 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO 70 mg NUCLEO 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 0,5 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 6,5 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 0,5 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 0,666 mg CUBIERTA 1
POVIDONA K 30 0,133 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 6000 0,333 mg CUBIERTA 1
PROPILENGLICOL 0,345 mg CUBIERTA 1

TALCO 1 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,5 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,022 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,5 mg

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMP REC RANURADOS
BLISTER X 15 COMP REC RANURADOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 30 COMP REC RANURADOS (2 BLISTERS X 15
COMP O 3 BLISTERS X 10 COMP)

Presentaciones: 30

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Teol. {+54-11) 4340-0800 ~ Itpy//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Meédicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Beigrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
{C1O93AARY, CABA {C1264AAD), CABA {C11018AA3, CABA {C10B7AAL), CABA (C1083AAD), CABA
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Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: GO4BEO8

Accion terapéutica: Inhibidor de la fosfodiesterasa 5 (FDE5S) (Codigo ATC:
GO4BE0S).

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: -Tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos. Para ser
efectivo, es necesaria una estimulacion sexual. -Tratamiento de signos y sintomas
de hiperplasia prostatica benigna (HPB) en hombres adultos. Su uso no esta
indicado en mujeres.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domiicilio de ja Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BALIARDA S.A. 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.
BALIARDA S.A. 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Ted, {+54-11) 4340-0800 - http://weww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Pmdu}ctes Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrane 1480 Av. Casaros 2161 Estados Unidos 25 Algina 865/671 Ay, de Mayo 869
{C1DO3AAPS, CABA {C1264AAD), CABA {C110184AY, CABA {C1OBYAAT), CABA (CLOB4AADY, CABA
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Secretaria de Mirdsterinde Salud y Desarrollo Sggiat
Gobiarno de Salud Presidencia de |a Nacién
Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: DROTAQ 20

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

Concentracié

Forma farma

n: 20 mg
céutica: COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingredie

nte (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

TADALAFILO

20 mg

Excipiente (s)

POVIDONA K

DIOXIDO DE

HIDROXIPRO
HIDROXIPRO

CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 101) 60 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO 280 mg NUCLEO 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 26 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO 1

POLIETILENGLICOL 6000 1,327 mg CUBIERTA 1
PROPILENGLICOL 1,375 mg CUBIERTA 1
TALCO 3,98 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,144 mg CUBIERTA 1

30 0,531 mg CUBIERTA 1

TITANIO 1,99 mg CUBIERTA 1

PILMETILCELULOSA 10 mg
PILMETILCELULOSA E-15 2,654 mg

-

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

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

Contenido por envase primario: 1 BLISTER DE 1 COMPRIMIDO RECUBIERTO

RANURADO

1 BLISTER DE 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS RANURADOS

Tel. {+54-11) 4340-0800 ~ hitpy/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
{C1D93AAPY, CABA

( ‘mmm, diémmnm elemrémwm

INAME INAL Sede Algina Sede Central
Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Av. de Mayo 869
(£1264AAD), CABA {CI1018AAY, CABA {CI0878AT), CABA {CLO84AADY, CABA
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1 BLISTER DE 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS RANURADOS
Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: 1 COMPRIMIDO (1 BLISTER DE 1 COMPRIMIDO)

2 COMPRIMIDOS (1 BLISTER DE 2 COMPRIMIDOS O 2 BLISTER DE 1
COMPRIMIDO)

4 COMPRIMIDOS (1 BLISTER DE 4 COMPRIMIDOS O 2 BLISTER DE 2
COMPRIMIDOS)

8 COMPRIMIDOS (1 BLISTER DE 8 COMPRIMIDOS O 2 BLISTER DE 4
COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 1, 2, 4, 8

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 300 C

Otras condiciones de conservaciéon: PROTEGER DE LA HUMEDAD.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: GO4BEOS8

Accidn terapéutica: Inhibidor de la fosfodiesterasa 5 (FDES) (Codigo ATC:
GO4BE0S).

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la disfuncién eréctil en hombres adultos. Para ser
efectivo, es necesaria una estimulacién sexual. Su uso no estd indicado en
mujeres.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Ted, {+54-11) 4340-0800 - httpl//weww.anmat.gov.ar - Repablica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrang 1480 Ay, Casaros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Ay, de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA {L1264A4D), CABA {(CI1018A4)Y, CABA {C10B7AAT), CABA {CLOB4AADY), CABA
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

2018 - ANG DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA

Ministeriode 5ai§ud ¥ Desarroilo ﬁ?cziat
Presidencia de la Nacion

Razon Social NGmero de Disposicién Domiicilio de ia tocalidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
BALIARDA S.A. 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE { ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
2 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Niamero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000006-18-0

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp/fwww.arynat.gov.ar - Replblica Argantina

Productos Médicos
Av, Beigrans 1480
{C1OD3AAPY, CABA

INAME
Ry, Cassros 2161
{C1264AAD0}, CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CI101AAR), CABA

Sede Alsina
Alsing 665/671
{C1OB7AAL), CABA

Sede Central
Ay, de Mayo 369
(CLOBIAALY), UABA

2 y el Decreto N° 2830003
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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anmat

Tel. {+54-11) 4340-0800 - httpy//werw.anmat.gav.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Belgrang 1480 Ay, Caserog 161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869

{CI083AAP), CABA (1264840}, CABA {CI101AAK), TABA {C1087AAL), CABA {CLOB4AALY), CABA
Pagina7de 7

)2 v &l Dedrelo W- 2030003



