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BUENOSAIRES.21 DE JUNIO DE 2016.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-2000-000285-15-4 del Registro de

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS. ALIMENTjS y

TECNOLOGíAMÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS

BERNABO S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de EspecialiJades

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMEJTOS,

ALIMENTOSy TECNOLOGíAMÉDICA de una nueva especialidad medicinal que

será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un proijucto

similar registrado en la República Argentina. 1
Que las actividades de elaboración y comercializació de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

105 Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas

complementarlas. 1
Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (1.0. 1993).

Pagina 1 de4

~ B ~e documento electrónico ha sido firma~digitalmcn~ e~knItrmÍ'lOS de laLey N-:-25.s06, el D~IO N" 262812002 Yel OemlO N' 21612003.- J'~ .. -- r s.



'~2016-Año deJJJicentenmio de la.!JBl;Iaraci6n.ik lal~[' acional".. .. . .. . I ...
DISPOSICiÓN N" 6416

i
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

los' informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas pa~a la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuJntran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente diSPosicióJ

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME,

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

el/los
I
Cte la

I

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prosp'ectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERALDE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado ia

intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas

Que por lo expuesto corresponde autorizar la

de la especialidad medicinal solicitada.

inscripción en el REM

i

i
pqr los,

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. la

inscripci6n en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) dl la

Ó I .
ADMIN1STRACI N NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
. I

MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial VORST 36 y
1

nombre/s genérlco/s TADALAFILO, la que será elaborada en la República

Argentina según 105 Datos Identlficatorios Característicos incluidos Jn el
I

Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposición.

'. 6 IARTICULO 2° .-Autorlzanse los textos de los proyectos de r tulo/s y de
. I

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIONPARAEL

PACIENTE_VERSION02.PDF / O - 11/05/2016 08:09:31, PROYECTOl DE

PROSPECTO_VERSION02.PDF/ O - 11/05/2016 08:09:31, PROYECT1 DE

RÓTULO DE EN~ASE PRIMARIO_VERSIONOl.PDF - 10/09/2015 11:4f'46,

PROYECTODE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF- 10/09Y015

11:45:46, PROYECTODE RÓTULODE ENVASESECUNDA~IO_VERSION03.pr / O

11/05/2016 08:09:31, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSION04.PDF/ O- 11/05/2016 08:09:31 .

ARTÍCULO3°.- En los r6tulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SiLUD
I

CERTIFICADO N0", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTÍCULO 40.- Con carácter previo a la comercialización de la especJlidad
I

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición/ el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
i

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verific~ción

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de cJlntrol
I

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la
1:

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha

impresa en él. 1
ARTÍCULO6°,- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registr de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesadb la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírebe al

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

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000285-15-4
CHIALE Cario
CUIL201209
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Información para el paciente

VORST36
TADALAFILO 5 y 20 mg

Comprimidos Recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento porque contiene Información Importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- SI tiene alguna duda, consulte a su médico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras
personas, aunque tenga los mismos síntomas, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:
1. ¿Qué es Vorst36 y para qué se utiliza?
2. ¿Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vorst 36?
3. ¿Cómo tomar Vorst36?
4. Posibles efectos adversos.
5. Conservación de Vorst36
6. Contenido dei envase e información adicional.

'-¿Qué es Vorst36 y para qué se utiliza?
Vorst 36 contiene un principio activo denominado tadalafilo. Pertenece a un
grupo de medicamentos denominados inhibido res de la fosfodiesterasa tipo 5.
Se utiliza para el tratamiento de la disfunción eréctil en hombres adultos. Ésta
se produce cuando un varón no puede obtener o mantener una erección firme,
adecuada para una actividad sexual satisfactoria. El Tadalafilo ha demostrado
una mejora significativa en la capacidad para obtener una erección duradera
del pene adecuada para la actividad sexual.
Despuésde la estimulaci6nsexual actúa ayudando a relajar los vasos
sanguineos de su pene, permitiendo la afluencia de sangre al pene. El
resultado es la mejoría de la función eréctil. Vorst 36 no le ayudará si no
padece disfunción eréctil.
Es importante advertirle de que Vorsl 36 no es efectivo si no existe
estimulación sexual. Por lo tanto usted y su pareja deberán estimularse del
mismo modo en el que lo harían si no estuviese tomando un medicamento para
la disfunción eréctil.
También se utiliza para el tratamiento de los síntomas urinarios asociados con
una enfermedad común llamada hiperpiasia benigna de próstata. Ésta se
produce cuando la próstata aumenta de tamaño con el paso de los años. Los
síntomas incluyen dificultad para empezar a orinar, sensación de que la vejiga
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no se ha vaciado completamente, necesidad de orinar con mayor frecuencia,
incluso por la noche. Vorst 36 mejora el riego sanguíneo y relaja los músculos
de la próstata y de la vejiga, lo que puede reducir los sintomas de la hiperplasia
benigna de próstata. Vorst 36 ha demostrado mejorar estos síntomas urinarios
en un periodo de tiempo tan corto como 1-2 semanas tras empezar el
tratamiento.

No tome Vorst 36 si:
, es alérgico a tadalafilo o a cualquiera de los demás componentes de este
medicamento
; está tomando cualquier tipo de nitratos orgánicos o donadores de óxido nítrico
tales como el nitrito de amilo. Este es un grupo de medicamentos ("nitratos")
que se utilizan para el tratamiento de la angina de pecho ("dolor de pecho"). Se
ha visto que el Tadalafilo aumenta los efectos de estos medicamentos. Si está
tomando cualquier tipo de nitrato o no está seguro, digaselo a su médico.
- padece una enfermedad grave de corazón o ha sufrido un ataque cardíaco
recientemente, en los últimos 90 días.
- ha sufrido un accidente cerebrovascular recientemente, en los últimos 6
meses.
- tiene la tensión arterial baja o la tensión alta y no controlada.
- alguna vez ha presentado pérdida de visión debida a neuropatía óptica
isquémica anterior no arterítica (NAION), una enfermedad descrita como
"infarto del ojo.

2. ¿Qué necesíta saber antes de empezar a tomar Vorst 36?
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Vorst 36
Sea consciente de que las relaciones sexuales conllevan un posible riesgo en
pacientes con problemas de corazón, debido al esfuerzo adicional que suponen
para el mismo. Si usted tiene un problema cardíaco consulte con su médico.

Antes de tomar Vorst 36, informe a su médico si tiene:
- anemia falciforme (una anormalidad de los glóbulos rojos).
- mieloma múltiple (cáncer de médula ósea).
- leucemia (cáncer de las células sanguíneas).
- cualquier deformación del pene.
- un problema grave de hígado .
. un problema grave de riñón.
No se conoce si Vorst 36 es efectivo en pacientes que han sido sometidos a:
- cirugía en la zona de la pelvis.
- una intervención quirúrgica en la que le han quitado la próstata totai o
parcialmente y en la que los nervios de la próstata han sido cortados
(prostatectomía radical sin preservación de fascículos neurovasculares).
Si experimenta una disminución o pérdida súbita de la visión deje de tomar
Vorst 36 y contacte inmediatamente con su médico.
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Vorst 36 no está destinado para su uso en mujeres.

Niños y adolescentes
Vorst 36 no se debe usar en niños ni en adolescentes menores de 18 años.

Uso de Vorst 36 con otros medicamentos

Informe a su médico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría
tener que utilizar cualquier otro medicamento.
No tome Vorst 36 si ya está utilizando nitratos.
Algunos medicamentos pueden verse afectados por Vorsl 36 o pueden afectar
el buen funcionamiento de Vorst 36.
Informe a su médico si está utilizando:
- un alfa bloqueante (utilizados para tratar la hipertensión arterial o los síntomas
urinarios asociados a la hiperplasia benigna de próstata).
- 'otros medicamentos para tratar la hipertensión arterial.
-, un inhibidor de la 5- alfa reductasa (utilizados para tratar la hiperplasia
benigna de próstata).
- 'medicamentos como comprimidos de ketoconazol (para el tratamiento de las
infecciones fúngicas) e inhibidores de la proteasa para el tratamiento del sida.
- fenobarbital, fenitoína y carbamazepina (medicamentos anticonvulsivos).
- rifampicina, eritromicina, claritromicina o itraconazol.
- otros tratamientos para la disfunción eréctil.

Toma de Vorst 36 con bebidas y alcohol
El jugo de pomelo puede afectar al buen funcionamiento de Vorst 36 y debe
tomarse con precaución. Consulte con su médico para mayor información.
Evite el consumo excesivo de alcohol, ya que puede aumentar el riesgo de
mareos al ponerse de pie.

Fertilidad
En los perros tratados se observó una disminución en la producción de
esperma por los testículos. Se ha observado en algunos hombres una
reducción de esperma. Es poco probable que estos efectos produzcan una falta
de fertilidad.

Conducción y uso de máquinas
Algunos hombres que tomaron Tadalafilo durante los ensayos clínicos sufrieron
mareos. Compruebe cuidadosamente cómo reacciona cuando toma los
comprimidos antes de conducir un vehículo o utilizar máquinas.
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Vorst 36 contiene lactosa
ISi padece una intolerancia a ciertos azúcares, consulte con su médico antes de
tomar este medicamento.

3-¿Cómo tomar Vorst 36?
Siga exactamente las instruccionesde administración de este medicamento
indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
Los comprimidos recubiertos de Vorst 36 son para administración por vía oral
únicamente en hombres. Trague el comprimido recubierto entero con un poco
de agua. Los comprimidos recubiertos se pueden tomar con o sin comida.
~adosis inicial recomendada es de un comprimido recubierto antes de la
actividad sexual. Si el efecto de esta dosis es demasiado débil su médico
puede incrementar la dosis. Los comprimidos recubiertos de Vorst 36 se
administran por vía oral.
Cuando tome Vorst 36 puede iniciar la actividad sexual desde al menos 30
minutos después de haberlo tomado.
Vorst 36 puede ser aún efectivo hasta 36 horas después de tomar el
comprimido recubierto.
No debe tomar Vorst 36 más de una vez al día.
Vorst 36 se utilizará antes de la actividad sexual esperada y no se recomienda
su uso diario continuo.
Es importante advertirle de que Vorst 36 no es efectivo si no existe
estimulación sexual. Por tanto usted y su pareja deberán estimularse del mismo
modo en el que lo harían si no estuviese tomando un medicamento para la
disfunción eréctil.

Pacientes con enfermedad en los riñones:
En caso de los pacientes con enfermedad en los riñones y aclaramiento de
creatinina de 30 a 50 mUmin: se recomienda tomar una dosis de 5 mg no más
de una vez por dfa, y la dosis máxima es de 10 mg, una vez cada 48 horas.
En caso de aclaramiento de creatinina inferior a 30 o que este en diálisis: la
dosis máxima es de 5 mg no más de una vez cada 72 horas.

Pacientes con enfermedad del hígado:
La dosis recomendada de tadalafilo es de 10 mg tomados antes de la relación
sexual prevista, con o sin alimentos. En pacientes con enfermedad del hígado
grave (clasificación Child-Pugh grado C) no se recomienda el uso de Tadalafilo.

Si toma más Vorst 36 del que debe:
Consulte con su médico. Puede experimentar efectos adversos.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico.
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4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Vorst 36 puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Estos efectos son
generalmente de intensidad leve a moderada.

Si usted experimenta cualqufera de los siguientes efectos adversos, deje
de utilizar el medicamento y busque ayuda médica inmediatamente:
- reacciones alérgicas incluyendo erupciones (poco frecuente).
- dolor de pecho- no use nitratos pero busque ayuda médica inmediatamente
(poco frecuente).
- erección prolongada y posiblemente dolorosa después de tomar Vorst 36
(frecuencia rara). Si usted sufre este tipo de erección, que puede tener una
duración continua de más de 4 horas, debe contactar con un médico
inmediatamente.
- pérdida de visión repentina (frecuencia rara).
Otros efectos adversos que se han comunicado:
.Frecuentes (observados entre 1 y 10 de cada 100 pacientes):
- dolor de cabeza, dolor de espalda, dolores musculares, dolor en los brazos y
en las piernas, enrojecimientode la cara, congestión nasal, indigestióny reflujo.
•Poco frecuentes (observados entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes):
- mareo, dolor de estómago, visión borrosa, dolor de ojos, aumento de la
sudoración, dificultad para respirar, sangrado en el pene, presencia de sangre
en el semen y/o en la orina, palpitaciones, pulso acelerado, presión arterial alta,
presión arterial baja, sangrado nasal y zumbido de oídos .
•Raros (observados entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):
- desvanecimiento, convulsiones y pérdida pasajera de memoria, hinchazón de
los párpados, ojos rojos, disminución o pérdida repentina de la audición y
urticaria (ronchas rojas en la superficie de la piel que pican).
También se han comunicado de forma rara infarto del corazón y accidente
cerebrovascular en hombres que toman Tadalafilo. La mayoría de estos
hombres habían tenido algún problema del corazón antes de tomar este
medicamento.
Raramente, se han comunicado casos de disminución o pérdida de la visión,
parcial, pasajera o permanente en uno o ambos ojos.
Se han comunicado algunos efectos adversos raros adicionales en hombres
que toman Tadalafilo que no fueron notificados durante los ensayos clínicos.
Entre estos se incluyen:
- dolor de cabeza severo, hinchazón en la cara, reacción alérgica grave que
causa hinchazón de la cara o de la garganta, erupciones graves de la piel,
ciertos trastornos que afectan al riego sanguíneo de los ojos, latidos irregulares
del corazón, angina de pecho y muerte cardiaca súbita.
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Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservación de Vorst 36
Mantener este medicamentc fuera de la vista y del alcance de los niños.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece
en la caja y el blister
La fecha de vencimiento es el último dla del mes que se indica.
Conservar en lugar seco a una temperatura entre 15 o y 30 OC.

6. Contenido del envase e información adicional
El principio activo de Vorst36 es Tadalafilo.
Los demás componentes son: Lactosa monohidrato, Celulosa, Almidón
pregelatinizado, Crospovidona, Estearato de magnesio, Laurilsulfato de sodio,
Dióxido de silicio, Hidroxipropilmetilcelulosa, Dióxido de titanio, Polietllenglicol,
Triacetina, Simelicona emulsionada, Óxido de hierro amarillo y Óxido de hierro
rojo.
Vorst36 de 5 mg: Envase conteniendo 28 y 30 comprimidos recubiertos
Vorst36 de 20 mg: Envase conteniendo 1,2,4 Y 10 comprimidos recubiertos
Ante la eventualidad de una sobredoslfleaeión concurrir al Hospital más

cercano Ó comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Guliérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Ante cualquier inconveniente con ei producto ei paciente
puede ilenar la ficha que está en la página Web de la ANMA T:

htlp:i/www.anmat.qov.ar/farmacoviqilancialNotlflcar.asp o ilamar a ANMAT
responde: 0800-333-1234.

~ecialidad Medicinal autorizada por el ~rio de Salud.

!!erti'ado N' aJ
m ATORIOS BERNAB6 S.A. .•

L !l~~EZ Vicente CARPANILuisMalías
010<141_0' CABA Apoderado
L;.llfa¡~6.m'llI9'!l'.A. LabOe' < Rp,"oho MALE CarlosAlberto
3v[jWg~tóf'tllcnico: Vicente López Gonzále,.;~ CUIL20120911113
www.laboratoriosbernabo.com
Fecha de última revisión: .. .1••.1... ••
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Proyecto de prospecto interno

VORST36

TADALAFILO 5 Y 20 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

Venta Bajo Receta

I
Composición:

VORST 36 • 5 mg

Cada comprimido recubierto contiene:
I

Tadalafilo

Lactosa monohidrato

Celulosa

Almidón pregelatinizado

Crospovidona

Estearato de magnesio

Laurilsulfato de sodio

Dióxido de silicio

Hidroxipropilmetilcelulosa

Dióxido de titanio

Polietilenglicol

Triacetina

Simeticona emulsionada

Óxido de hierro amarillo

Óxido de hierro rojo
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5 mg
80,61 mg

26,71 mg

17,50 mg

7,50 mg

1,80 mg

1,60 mg

750 mcg

2,80 mg

282,36 mcg

274,50 mcg

94,12 mcg

78,43 mcg

30,20 mcg

6,20 mcg



VORST 36 - 20 mg

Cada comprimido recubierto contiene:
Tadalafilo

Lactosa monohidrato

Celulosa

Almidón pregelatinizado

Crospovldona

Estearato de magnesio

Laurilsulfato de sodio

Dióxido de silicio

Hidroxipropilmetilcelulosa

Dióxido de titanio

Polietilenglicol

Triacetina

Simeticona emulsionada

Óxido de hierro amarillo

Óxido de hierro rojo

20 mg
161,22mg

53,42 mg

35 mg
15mg

3,60 mg

3,20 mg

1,50 mg

5,60 mg

564,72 mcg

549 mcg

188,24 mcg

156,86 mcg

60,40 mcg

12,40 mcg

¡

\,

¡
1

Acción Terapéutica:

Medicamentos urológicos usados en la disfunción eréctil. Inhibidores de la

fosfodiesterasa tipo 5. Código ATC: G04BE08

Indicaciones:

Tratamiento de la disfunción eréctil en hombres adultos.

Tratamiento de la disfunción eréctil y los signos y síntomas de la hiperplasia

prostática benigna.

Características Farmacológicas I Propiedades:

Acción farmacológica:
,

Tadalafilo es un inhibidor reversible y selectivo de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5)

específica del guanosin monofosfato cíclico (GMPc). Cuando la estimulación sexual

produce la liberación local de óxido nítríco, la inhibición de la PDE5 por tadalafilo

ocasiona un aumento de los niveles de GMPc en los cuerpos cavernosos. El

resultado es una relajación del músculo liso, permitiendo la afluencia de sangre a
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'los tejidos del pene, produciendo por lo tanto, una erección. Tadalafilo no produce

efectos en ausencia de estimulación sexual.

Efectos farmacodinámicos:

Los estudios in vitro han mostrado que tadalafilo es un inhibidor selectivo de la

PDE5. La PDE5 es una enzima que se encuentra en el músculo liso de los cuerpos

cavernosos del pene, en el músculo liso vascular y de las vísceras, en el músculo
esquelético, plaquetas, riñón, pulmón y cerebelo. El efecto de tadalafilo sobre la

PDE5 es más selectivo que sobre otras fosfodlesterasas. La selectividad de

tadalafilo para la PDE5 es más de 10.000 veces mayor que para la PDE1, la PDE2,

y' la PDE4, enzimas que se encuentran en el corazón, cerebro, vasos sanguíneos,
hígado y otros órganos. La selectividad de tadalafilo es más de 10.000 veces

mayor para la PDE5 que para ia PDE3, una enzima que se encuentra en el corazón

y los vasos sanguíneos. Esta selectividad para la PDE5 sobre la PDE3 es

importante porque la PDE3 es una enzima implicada en la contractilidad cardiaca.

Además, tadalafilo es aproximadamente 700 veces más selectivo para ia PDE5 que

para la PDES, una enzima que se encuentra en la retina y es responsable de la

fototransducción. También tadaiafilo es más de 10.000 veces más selectivo para la

PDE5 que para la PDE7, PDEB, PDE9 Y PDEl O.

Farmacocinética:
Absorción:
Tadalafilo se absorbe inmediatamente tras la administración por vía oral y la

concentración plasmática máxima media (emax) se alcanza en un tiempo medio de

2 horas después de ia dosificación. No se ha determinado la biodisponibílidad

absoluta de tadalafilo después de la administración oral.

Ni la velocidad ni ei grado de absorción de tadalafilo se ven influídos por los

alimentos, por lo que Vors! 36 puede tomarse con o sín alimentos. La hora de

dosificación (mañana o tarde) no tuvo efectos clínicos relevantes en la velocidad y

el grado de absorción.

,
Distribución:

El volumen medio de distribución es aproximadamente 63 1, indicando que

tada,lafilo se distribuye en los tejidos. A concentraciones terapéuticas, el 94 % de
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tadalafilo en plasma se encuentra unido a proteínas plasmáticas. La unión a
proteínas no se ve afectada por la función renal alterada.

'En el semen de voluntarios sanos se detectó menos del 0,0005 % de la dosis

administrada.

Metabolismo:

Tadalafilo es metabollzado principalmente por la isoforma 3A4 del citocromo

CYP450 en un metabolito cateco!. El metabolito catecol sufre metilación y
glucuronidación extensas para formar el metilcatecol y el conjugado glucuronido de

metilcatecol, respectivamente. El metabollto circulante principal es el glucuronido

Eliminación:

El aclaramiento medio de tadalafilo es de 2,5 I/h Y la semivida plasmática es 17,5

horas en individuos sanos. Tadalafilo se excreta predominantemente en forma de
metabolitos inactivos, principalmente en heces (aproximadamente el 61 % de la

dosis administrada) y en menor medida en la orina (aproximadamente el 36 % de la

dosis).,

Linealidad/No linealidad:

La'farmacocinética de tadalafilo en individuos sanos es lineal respecto al tiempo y a

la dosis. En el rango de dosis de 2,5 hasta 20 mg, la exposición (AUC) aumenta

proporcionalmente con la dosis administrada. El estado estacionario se alcanza a
los 5 días, con una dosis única diaria.
La farmacocinética determinada en un grupo de pacientes con disfunción eréctil es
similar a la farmacocinética en individuossin disfunción eréctil.

Poblaciones especiales

Población de edad avanzada:

Tadalafilo mostró un aclaramiento reducido en voluntarios sanos de edad avanzada
(65 'años o más), resultando en una exposición (AUC) un 25 % superior en

comparación con voluntarios sanos, de edades comprendidas entre 19 y 45 años.
Esta influencia de la edad no es clínicamente significativa y no requiere ajuste de la
dosis.
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InsufIcIencia renal:

En estudios de farmacología clínica en los que se emplearon dosis únicas de l'
,

tadalafilo (5 mg a20 mg), la exposición a tadalafilo (AUC) fue aproximadamente el \

doble en individuos con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina de 51 a

80 mi/min) o moderada (aciaramiento de creatinina de 31 a 50 ml/min) y en

individuos con insuficiencia renal terminal sometidos a diálisis. En pacientes

sometidos a hemodiálisis, la Cmax fue hasta un 41 % superior que la observada

en voluntarios sanos. La hemodiálisis contribuye de forma insignificante a la

eliminación de tadalafilo.

InsuficIencIa hepáflca:

La exposición a tadalafilo (AUC) en sujetos con insuficiencia hepática de leve a

moderada (Child-Pugh grado A y B) es comparable con ia exposición observada en

inc¡ividuos sanos cuando se administró una dosis de 10 mg. Existen datos clínicos

limitados sobre la seguridad de tadalafilo en pacientes con insuficiencia hepática

grave (clasificación Child-Pugh grado C). No se dispone de datos acerca de la

administración diaria' de tadalafilo a pacientes con insuficiencia hepática. Si se

prescribe Vorst 36 en régimen de administración diaria, el médico debe realizar

una evaluación cuidadosa de la relación beneficio/riesgo para el paciente.

Pacientes con diabetes:,

La exposición a tadalafilo (AUC) en pacientes con diabetes fue aproximadamente

un 19% inferior con respecto al valor de AUC en individuos sanos. Esta diferencia

en la exposición no requiere un ajuste de la dosis.

Posología / Dosificación - Modo de Administración:

Posología: I
Hombres adultos: 1 En general, la dosis recomendada es de 1

comprimido recubierto tomado antes de la actividad sexual prevista; no se observa

interferencia con los alimentos. En aquellos pacientes que no produzca el efecto

adecuado, se puede probar con la dosis de 20 mg. Puede tomarse desde al menos,
30 minutos antes de la actividad sexual. La frecuencia máxima de dosificación es

de un comprimido recubierto una vez al día. Vorst 36 se utilizará antes de la

actividad sexual prevista y no se recomienda su uso diario continuo. En pacientes
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que prevean un uso frecuente de Vorst 36 (es decir, por lo menos dos veces por

semana) puede ser adecuado el uso diario de las dosis más bajas de tadalafilo,

teniendo en cuenta tanto la elección dei paciente como el juicio clínico del médico.

En estos pacientes la dosis recomendada es de 5 mg tomados una vez al día,

aproximadamente a la misma hora. Debe reevaluarse periódicamente la idoneidad

del uso continuado de este régimen de administración diaria.

La dosis recomendada de uso de Tadalafilo para hiperplasia prostática benigna es

dé 5mg, tomada aproximadamente a la misma hora todos los dias.

Poblaciones especiales:

Uso en ancianos:
No se justifica un ajuste de dosis basado únicamente en la edad.

1I
I

Hombres con insufíc;encia renal:

En caso de Clearance de creatinina de 30 a 50 mUmin: se recomienda una dosis

inicial de 5 mg no más de una vez por día, y la dosis máxima es de 10 mg no más

de una vez cada 48 horas.

En caso de Clearance de creatinina inferior a 30 o hemodiálisis: la dosis máxima

es de 5 mg no más de una vez cada 72 horas.

Hombres con insuficiencia hepática leve a moderada:
La dosis recomendada de tadalaflio es de 10 mg tomados antes de la relación

sexual prevista, con o sin alimentos. En pacientes con insuficiencia hepática grave
(clasificación Child-Pugh grado C) no se recomienda el uso de Tadalafilo.

Hombres diabéticos:

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes diabéticos.

Pobiación pediátrica:

El tadalafilo no se evaluó en menores de 18 años.

Contraindicaciones:

Hipersetlsibilidad al principio activo o a alguno de [os excipientes. Durante los

ensayos clínicos, se observó que tadalafilo incrementaba el efecto hipotensor de
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-
los nitratos. Se piensa que esto es debido a la combinación de los efectos del

tadalafilo y los nitratos sobre la vía óxido nítrico/guanosin monofosfato cíclico

(GMPc). Por ello, tadalatilo está contraindícado en pacientes que estén tomando,

cualquier forma de nitrato orgánico.

Tadalafilo, no se debe utilizar en hombres con enfermedades cardiacas en los que

la actividad sexual está desaconsejada. El médico debe considerar el riesgo

cardíaco potencial de la actividad sexuai en pacientes con antecedentes de,

enfermedad cardiovascular.
En los ensayos c1lnicos no se incluyeron ios siguientes grupos de pacientes con

enfermedades cardiovasculares, y por tanto el uso de tadalafilo está contraindicado

en:

- pacientes que hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 días previos,
- pacientes con angina inestable o angina producida durante la actividad

sexual,

- pacientes con insuficiencia cardíaca correspondiente a la clase 11o
superior de la clasificación de la New York Heart Association (NYHA) en los:

6 meses anteriores,

- pacientes con arritmias incontroladas, hipotensión (tensión arterial < 90/50

mm Hg), o hipertensión no controlada,

- pacientes que hubieran sufrido un accidente cerebrovascular en los 6 ¡

meses previos.
Tadalafilo está contraindicado en pacientes que presentan pérdida de visión en un

ojo a consecuencia de una neuropatía óptica isquémica anterior no arterftica
(NAION), independientemente de si el episodio tuvo lugar o no coincidiendo con

Iuna exposición previa a un inhibidor de la PDE5. .

Advertencias y Precauciones:
Antes de iniciar el tratamiento con Vorst 36: Antes de considerar cualquier

,
tratamiento farmacológico es necesario realizar una historia clínica y un examen I

físico para diagnosticar la disfunción eréctil o la hiperplasia benigna de próstata y

determinar las potenciales causas subyacentes.
Antes de comenzar cualquier tratamiento para la disfunción eréctil, el médico debel
considerar el estado cardiovascular de sus pacientes, debido a que existe un ciert0

l
:

grado de riesgo cardíaco asociado con la actividad sexual. Tadalafilo tiene¡
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: propiedades vasodilatadoras, lo que produce una disminución ligera y transitoria de ,,

la presión sanguinea) que potencia el efecto hipotensor de los nitratos.

Antes de comenzar el tratamiento de la hiperplasia benigna de próstata con;

tadalafilo, los pacientes deben ser examinados para descartar la presencia de un

carcinoma de próstata y evaluados cuidadosamente en cuanto a enfermedades "

, cardiovasculares.

La evaluación de la disfunción eréctil debe incluir la determinación de las

potenciales causas subyacentes y la identificación del tratamiento apropiado tras

una adecuada evaluación médica. Se desconoce si Tadalafilo es efectivo en

pacientes sometidos a cirugía pélvica o prostatectomía radical sin preservación de i

fascfculos neurovasculares.

Cardiovascular:

Tanto durante los ensayos clínicos como después de la comercialización, se ,1

I notificaron acontecimientos cardiovasculares graves, que incluyeron infarto de
miocardio, muerte cardiaca súbita, angina de pecho inestable, arritmia ventricular,.
accidente cerebrovascular, ataques isquémicos transitorios, dolor torácico,

palpitaciones y taquicardia. La mayoría de los pacientes en los que estos

acontecimientos se notificaron tenían antecedentes de factores de riesgo'

cardiovascular. Sin embargo, no es posible determinar definitivamente si estos

acontecimientos están relacionados directamente con estos factores de riesgo, con
Varst 36, con la actividad sexual o si se deben a una combinación de estos u otros

factores.
En pacientes que estén en tratamiento concomitante con medicamentos
antihipertensivos, tadalafilo puede inducir una disminución de la presión sanguínea.
Cuando se inicie una pauta de administración diaria de tadalafilo, deberá valorarse
adecuadamente desde el punto de vista clínico la posibilidad de realizar un ajuste

de dosis de la medicación antihipertensiva.

En pacientes que están tomando alfa (1) bloqueantes, la administración¡

concomitante de Vorst 36 puede producir hipotensión sintomática en algunos'

pacientes. No se recomienda la combinación de tadalafilo y doxazosina.
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Visión

Se han notificado alteraciones visuales y casos de NAION (neuropatía óptica

isquémica anterior no arteritica) en relación con la utilización de Vorst 36 y otros'
inhibidores de la PDES. Se debe Informar al paciente de que en caso de presentar

una alteración visual súbita debe interrumpir el tratamiento con Vorst 36 y consultar
con un médico inmediatamente.

Pérdida súbita de la audición

Los médicos deben recomendar a los pacientes que dejen de tomar los inhibidores
de PDES y buscar atención médica de inmediato en caso de una disminución

súbita o perdida de la audición. Estos casos que pueden estar acompañados de

tinnitus y mareos, se han informado que estos síntomas se presentan en i

asociación temporal con la toma de inhibido res de PDES. No es posible determinar

si estos hechos están relacionados directamente con los PDE5 o con otros
factores.

Insuficiencia renal y hepática

Debido al aumento en la exposición a tadalafilo (AUC), a la limitada experiencia'

clínica y a la imposibilidad para influir sobre el aclaramiento renal mediante diálisis,

no se recomienda el régimen de administración diaria de Vorst 36 en pacientes con
insuficiencia renal grave.
Existen datos clínicos limitados sobre la seguridad de administrar dosis únicas de,
tadalafilo a pacientes con insuficiencia hepática grave (clasificación Child-Pugh:

grado e), por lo que se contraindica su uso en estos pacientes.

Priapismo y deformación anatómica del pene
Se debe advertir a los pacientes que si experimentan erecciones de cuatro horas,
de duración o más, deben acudir inmediatamente al médico. Si el priapismo no se~
trata inmediatamente, puede provocar daño en el tejido del pene y una Pérdidal'
permanente de la potencia. l
Vorsl 36 se debe utilizar con precaución en pacientes con deformaciones¡

anatómicas del pene (tales como angulación, fibrosis cavernosa o enfermedad del

Peyronie) o en pacientes con enfermedades que les puedan predisponer al',
priapismo (tales como anemia falciforme, mieloma múltiple o leucemia).
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Uso con inhibidores del CYP3A4
I

Debe tenerse precaución cuando se prescriba Vorst 36 a pacientes que estén

utilizando inhibido res potentes del CYP3A4 (ritonavir, saquinavir, ketoconazol,

¡traconazol, y eritromicina) ya que se ha observado que su administración;, ,

simultánea aumenta la exposición a tadalafilo (AUC)

Vorst 36 Y otros tratamientos para la disfunción eréctil

No se ha estudiado la seguridad y la eficacia de la asociación de tadalafilo con

otros inhibidores de la PDES u otros tratamientos para la disfunción eréctil. Los

pacientes han de ser informados de que no deben tomar Vorst 36 en dichas

combinaciones.

Lactosa ,
Vorst 36 contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, !
insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorción de glucosa o galactosa ¡
no deben tomar este medicamento.

Interacciones medicamentosas:

Efectos de otras sustancias sobre tadalafilo

Inhibidores del ci/ocromo P450

Tadalafilo se metaboliza principalmente por el citocromo CYP3A4. Cuando se,

administraron 200 mg diarios de ketoconazol, un inhibidor selectivo del citocromo

CYP3A4, la exposición (AUC) a tadalafilo 10 mg se duplicó y la Cmax aumentó en i
Iun 15 %, en relación con los valores de AUC y Cmax para tadalafllo solo. Cuando!
,

se administraron 400 mg diarios de Ketoconazol se produjo un aumento de cuatro I

veces en la exposición (AUC) a tadalafilo 20 mg, y de un 22 % en la Cmax. La '

administración de un inhibidor de la proteasa como ritonavir (200 mg dos veces al ',
'1 día), que inhibe las isoformas CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2D6, duplicó ia'
, exposición (AUC) a tadalafilo (20 mg) sin que hubiera modificación de la Cmax. '

, Aunque no se han estudiado interacciones especificas, otros inhibidores de la:,
proteasa como saquinavir y otros inhibido res del citocromo CYP3A4 como

eritromicina, claritfomicina, ¡tracenazol y zumo de pomelo deben administrarse con
precaución ya qu~se podría esperar que se incrementasen las concentraciones
plasmáticas de tadalafilo.
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Por consiguiente, la incidencia de las reacciones adversas podría verse I

aumentadas.

Transportadores

Se desconoce el papel de los transportadores (por ejemplo la p-glicoproteína)

sobre la disponibilidad de tadalafilo. Por lo tanto, existe un riesgo potencial de

interacciones farmacológicas mediadas por la inhibiciónde estos transportadores.

Inductores del c¡tacroma P450

Rifampicina, un inductor del citocromo CYP3A4, disminuyó el AUC de tadalafilo en

un 88 'lo, en relación con los valores de AUC para tadalafilo solo (10 mg). Cabe

esperar que esta reducción en la exposición disminuya la eficacia de tadalafilo, si'

bien se desconoce la magnitud de esta disminución de eficacia. Otros inductoresl!
del citocromo CYP3A4 como fenobarbital, fenitoína y carbamazepina puedenl,
también disminuir la concentración plasmática de tadalafilo.

Efectos de tadalafilo sobre otros fármacos

Nitratos

Esta contraindicada la administración de Tadalafilo a pacientes que están usando

, cualquier forma de nitrato orgánico. En estudios farmacológicos clínicos, Tadalafilo

ha mostrado que potencia el efecto hipotensivo de los nitratos. Para un paciente

que haya tomado Tadalafilo, cuando se considera que la administración de nitrato

es necesaria por razones médicas, para una situación con riesgo de muerte, deben!
haber transcurrido por lo menos 48 horas después de ia última dosis de Tadalafilo'

antes de la posibilidad de administración de nitrato. En dichas circunstancias, losl
nitratos solamente se pueden administrar bajo estricta supervisación médica con un
apropiado monitoreo hemodinámico.
Antihipertensivos
Bloqueadores Alfa I

Se aconseja tener cuidado cuando se administra simultáneamente inhibido res de la
I PDE5 con bloqueadores alfa. Los inhibido res de la PDE5 y agentes bloqueadores

alfa-adrenérgicos son ambos vasodilatadores y producen un descenso de la

presión arterial, con lo cual se ha observado un efecto aditivo.
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Etinilestradiol v terbutallna

,
,
I

Los estudios farmacológicos clínicos fueron realizados para evaluar el efecto de

tadalafilo en la potenciación de los efectos de disminución de la presión arterial de

ciertos medicamentos antihipertensivos escogidos (amlodipina, bloqueadores del,

receptor de angiotensina 11,bendrofluazida, enalapril y metoprolol). Se produjeron ,
pequeñas reducciones en la presión sanguínea luego de la cc-administración dei
tadalafilo con estos agentes, en comparación con el placebo.

Inhibidores de la 5-alfa reductasa

En un ensayo clínico en el que se comparó la administraciónconcomitante de
tadalafilo S mg y finasterlda S mg frente a placebo y finasterida S mg para el alivio

de los síntomas de la HBP (hiperplasia benigna de próstata), no se identificaron

reacciones adversas nuevas. Sin embargo, se debe tener cuidado cuando tadalafilo,

se administre de forma concomitante con inhibido res de la S-alfa reductasa (s.I,
ARls) ya que no se ha llevado a cabo un estudio formal de interacción'l

farmacológica para evaluar los efectos de tadalafilo y los S-ARls.

Sustratos del CYPtA2IEj. teolillna)

En un estudio de farmacología clínica, cuando se administró tadalafilo 10 mg con,

teofillna (un inhibidor no selectivo de la fosfodiesterasa) no hubo interacción

farmacocinética alguna. El único efecto farmacodinámico fue un pequeño aumento
(3,S Ipm) en la frecuencia cardíaca. Aunque es un efecto menor y no tuvo

relevancia clínica en este estudio, debería tenerse en cuenta cuando se vaya 8;

administrar con estos medicamentos.

I
I

Se ha observado que tadalafilo produce un aumento en la biodisponibilidad del!
Ietinilestradiol oral; un incremento similar debe esperarse con la administración oral!

de terbutalina, aunque las consecuencias clínicas son inciertas.

Alcohol

Tanto el alcohol como el tadalafilo, un inhibidor de ia PDES, actúan como

: vasodilatadores leves. Cuando se toman vasodilatadores leves combinados,;
I podrían aumentar los efectos de disminución de la presión arterial de cada,
I compuesto individual. El consumo importante de alcohol (es decir, S unidades o'
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más) combinado con tadalafilo puede aumentar las posibilidades de signos ~

síntomas ortostaticos, los cuales incluyen el aumento de [a frecuencia cardiaca,!
disminución de la presión arterial en posición de pie, mareos y cefalea. El tadalafilol

no afecto las concentraciones plasmáticas de alcohol, y el alcohol no afecto laJ,
concentraciones plasmáticas de tadalafilo.

Medicamentos metaboiizados por ei citocromo P450

No se espera que tadalafilo produzca una inhibición o inducción clínicamente

significativa del aclaramiento de medicamentos metabolizados por las isotormas del
citocremo CYP450. Los estudios han confirmado que tadalafilo no inhibe o inducJ

las isoformas del citocromo CYP450, incluyendo CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6!

CYP2E1, CYP2C9 Y CYP2C19.

Sustratos dei CYP2C9 (e';. R-warfarina)

Tadalafilo (10 mg y 20 mg) no tuvo un efecto clínicamente significativo sobre la

exposición (AUC) a la S-warfarina o R-warfarina (sustrato del citocremo CYP2C9)!

ni sobre los cambios en el tiempo de protrombina inducido por warfarina. !
!

Aspirina
Tadalafilo (10 mg y 20 mg) no potenció el aumento del tiempo de hemorragia

causado por ácido acetilsalicílico.

Medicamentos antidiabéticos

No se han realizado estudios de interacción específicos con medicamentos

antidiabéticos.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad:

Carclnogénesis: El tadalafilo no fue carcinogénico en ratas ni en ratones cuando
se administro a diario durante 2 años en dosis de hasta 400 mg/kg/día. Lab

exposiciones sistémicas al fármaco, determinadas por el AUC de tadalafilo librJ,

fueren aproximadamente 10 veces para los ratones y 14 Y 26 veces para las ratab

macho y hembra, respectivamente, mayores que la exposición en humanos dk

sexo masculino que recibieron la dosis máxima recomendada en humanos de 26
mg.
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Mutagénesls: El tadalafilo no fue mutagénico en las pruebas bacterianas de Ames,i

In Vltro ni en la prueba de mutación directa en células de linfoma de ratón. El'

tadalafilo no fue daslogénlco en la prueba de aberraciones cromosómicas in Vitro

en linfocitos humanos ni en las pruebas de micronúcleos en ratas in vivo. i

Deterioro de la fertilidad: No hubo efectos sobre la fertilidad, el desempeñJ

reproductivo ni la morfologla de los órganos reproductores de ratas macho 01

hembra que recibieron dosis orales de tadalafilo de hasta 400 mg/kg/día, dosis qU~

produjeron AUCs para el tadalafilo libre de 14 veces mayores para los machos o 26

veces para las hembras mayores que las exposiciones observadas en seresl
humanos de sexo masculino que recibieron la máxima dosis recomendada para~

humanos (MRHD por sus siglas en ingles) de 20 mg. En perros Beagle quel
recibieron tadalafilo a diario durante 3 a 12 meses, se observó degeneración no:

reversible relacionada con el tratamiento y atrofia del epitelio tubular seminífero eni
"

los testículos en el 20-100% de los perros, lo que produjo una disminución de I~i
11

espermatogenesis en el 40-75% de los perros que recibieron dosis >~10 mg/kg/díaJi

La exposición sistémica (basada en el AUC) en el nivel sin efectos adverso~'

observados (NOEL por sus siglas en ingles) (10 mg/kg/día) para tadalafilo libre fuJ'

similar a la esperada en humanos con la MRHD de 20 mg.

No hubo hallazgos testiculares relacionados en el tratamiento en ratas ni ratones

tratados con dosis de 400 mg/Kg/día duranté 2 años.

Uso en Poblaciones Especificas:

Fertilidad, embarazo y lactancIa:
El uso de Vorst 36 no está indicado en mujeres.

Embarazo: Categoría B

Los datos relativos al uso de tadalafilo en mujeres embarazadas son limitados. Lo~

estudios en animales no muestran efectos dañinos directos o indirectos sobre el
embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo posnatal. Como medida dJ

precaución, es preferible evitar el uso de Vorst 36 durante el embarazo.
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Lactancia

Los datos farmacodinámicos/toxicológicos disponibles en animales muestran que,

tadalafilo se excreta en la leche. No se puede excluir el riesgo en niños lactantes.1

Vorst 36 no debe utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad

Se observaron efectos en perros que podrian indicar un trastorno en la fertilidad.

Dos ensayos clínicos posteriores sugieren que este efecto es improbable ei!
humanos, aunque se observó una disminución de la concentración del esperma en;

algunos hombres.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

La influencia de Vorst 36 sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es

insignificante. i
Aunque en ensayos clínicos la frecuencia de la notificación de mareo fue similar e~
los dos brazos de tratamiento, tadalafilo y placebo, los pacientes deben tener eri

cuenta cómo reaccionan a Vorst 36, antes de conducir o utilizar máquinas.

Pacientes pedlátrlcos:

No. esta indicado para uso en pacientes pediátricos. No se ha establecido Id
seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 años.

I Pacientes ancianos:
En estudios clínicos no se observaron diferencias significativas en cuanto a eficacia

, y seguridad entre los pacientes mayores (>65 años y >=75 años de edad!

comparados con sujetos menores «=65 años de edad), por lo tanto no se justifica

un ajuste de dosis basado solamente en la edad. No obstante, hay que tener et

cuenta que algunas personas mayores presentan mayor sensibilidad a los,
medicamentos.

Insuficiencia Hepática:

En estudios de farmacologia clinica, la exposición a tadalafilo (AUC) en sujetos

con insuticiencia hepática leve o moderada (clasificación Child-Pugh A o B) fu!
I

comparable a la exposición en sujetos sanos cuando se administró una dosis de 19
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mg. No hay datos disponibles para dosis mayores de 10 mg de tadalafilo en'

pacientes con insuficiencia hepática. Hay datos insuficientes en pacientes con ¡
insuficiencia hepática grave (clasificación Child-Pugh C).

, Insuficiencia Renal:

En estudios de farmacología clínica con una sola dosis de tadalafilo (de 5 a 10 mg),

la exposición al tadalafilo se duplico en sujetos con depuración de creatrinina de 30

a 80 mUmin. En sujetos con enfermedad renal terminal sometidos a hemodiálisis,

la Cmáx se duplico y el AUC aumento entre 2,7 Y 4,8 veces luego de una sola

administración de 10 o 20 mg de tadalafilo. La exposición al metilcatecol total (no

I conjugado más glucuronida) fue de 2 a 4 veces más alta en pacientes con

insuficiencia renal, comparados con aquellos sujetos con función renal normal.
La hemodiálísis (realizada entre 24 y 30 horas con posterioridad de la dosis)

contribuyo de manera insignificante a la eliminación del tadalafilo o metabolito. En I
,

un estudio farmacológico clínico (N=28) a una dosis de 10 mg se reporto dolor de I

espalda como un efecto adverso Ijmitante en pacientes varones con depuración de
I creatinina de 30 a 50 mUmin. A una dosis de 5 mg, la incidencia y gravedad del

dolor de espalda no fue significativamente diferente que en la población general. En

pacientes con hemodiálisis que tomaban 10 o 20 mg de tadalafilo, no se reportaron

casos de dolor de espalda.

I Reacciones Adversas

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia en los pacientes

tomando Vorst 36 para el tratamiento de la disfunción eréctil o de la hiperplasia

benigna de próstata fueron cefalea, dispepsia, dolor de espalda y mialgia, cuya

incidencia aumenta al aumentar la dosis de tadalafilo. Las reacciones adversas:
notificadas fueron transitorias y generalmente leves o moderadas. La mayoría de i

las cefaleas notificadas con tadalafilo de administración diaria, se presentan

durante los primeros 10 a 30 días tras comenzar con el tratamiento.

Frecuencia establecida: muy frecuentes (~1/10), frecuentes (~1/100 e <1/10), poco

frecuentes (~1/1.000 a <1/100), raras (~1/10.000 a <1/1.000), muy raras,

«1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos

r disponibles).
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-Trastornos del sistema Inmunológico: Poco Irecuentes: Reacciones de ,i

hipersensibilidad. Raras:Angioedema !,
,

-Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes:Cefalea. Poco Irecuente:Mareo.
Raras: Accidente cerebrovascular (incluyendo acontecimientos hemorrágicos),;

"Síncope, Accidentes isquémicos transitorios, Migraña, Convulsiones, Amnesia'
I transitoria .

.Trastornos oculares: Poco frecuentes: Visión borrosa, Sensación descrita como

dolor de ojos. Raras: Defeclos del campo de visión, Edema parpebral, Hiperemia

conjuntival, Neuropatia óptica isquémica anterior no arterltica (NAION), Obstrucción
,
I vascular retiniana.

: -Trastornos del oído y del laberinto: Poco Irecuentes:Tinnitus. Raras: Sordera
súbita

-Trastornos cardiacos: Poco Irecuente:Taquicardia, Palpitaciones

Raras: Infarto de miocardio, Angina de pecho inestable, Arritmia ventricular.

. Trastornos vasculares: Frecuentes: Rubor. Poco frecuentes: Hipotensión,

Hipertensión.

-Trastornos respiratorios, torácIcos y mediastfnlcos: Frecuentes: Congestión
nasal. Poco Irecuentes:Disnea, Epistaxis

-Trastornos gastrointestinales: Frecuentes:Dispepsia, Reflujo gastroesofágico
Poco Irecuentes:Dolor abdominal

-Trastornos de la pIel y del tejIdo subcutáneo: Poco Irecuentes: Rash,
Hiperhidrosis (sudoración). Raras: Urticaria, Slndrome de Stevens- Johnson,

Dermatitis exfoliativa.

-Trastornos musculoesqueléticos y del tejIdo conjuntivo: Frecuentes:Dolor de
espalda, Mialgia, Dolor en las extremidades
-Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Hematuria

¡ -Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Poco Irecuente:Hemorragia
I peneana, Hematospermia. Raras: Erección prolongada, Priapismo

! -Trastornos generales y alteraciones en el lugar de adminIstración: Poco
Irecuentes:Dolor torácico. Raras:Edema facial, Muerte cardiaca súbita

Descripción de reacciones adversas seleccionadas:

Se ha notificado un ligero aumento en la incidencia de alteraciones

electrocardiográficas, fundamentalmente bradicardia sinusal, en pacientes tratados
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con tadalafilo en régimen de administración diaria en comparación con placebo. La

mayoría de estas alteraciones en el ECG no estuvieron asociadas a reacciones:
adversas.

Sobredosificación:

En un trabajo científico se administraron dosis únicas de hasta 500 mg a

voluntarios sanos, y dosis diarias múltiples de hasta 100 mg a pacientes. Los

acontecimientos adversos fueron similares a los observados con dosis más bajas.
En caso de sobredosis, se deben adoptar las medidas de soporte habituaies. La

hemodiálisis contribuye de manera insignificante a la eliminación de tadalafilo.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más

cercano ó comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NfÑOS

Conservación

Conservar en lugar seco a una temperatura entre 15°y 30'C.

Mantener los comprimidos recubiertos en su envase original.

No usar luego de superada la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Presentaciones
Vorst 36 de 5 mg: Envase conteniendo 28 y 30 comprimidos recubiertos

Vorst 36 de 20 mg: Envase conteniendo 1,2,4 Y 10 comprimidos recubiertos

I
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Saiud.

Certificado N'
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LABORATORIOS BERNABÓ S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

, Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente López González, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com
,

I Fecha de última revisión: .. .1•• .1•••

iY
~ONZALEZ Vicente
Director Técnico
Laboratorios Bernabo S.A.
;30-50054729-0

~'

~I LuisMalías
Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0
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Proyecto de rótulos - primario (Blistelj

VORST36

TADALAFILO 5 mg

Vencimiento:
Lote:

LABORATORIOS BERNABÓ S.A .

.A
",

.:' ",

, ,

LaboralOriOll ~Bemati'6'

¡

m"
~ONZALEZ Vicente
Director Técnico
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0

m'
~I LuisMallas
Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0
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Proyecto de rótulos - primario (Blister)

VORST36

TADALAFILO 20 mg

Vencimiento:
Lote:

LABORATORIOS BERNABÓ S.A.

Á
.Üboratorlos Bernllb6

~

~ONZALEZ Vicente
Director Técnico
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0

~
~
C;:l~~NILuis Matlas
Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0
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Proyecto de rótulo estuche - secundario

Industria Argentina
Contenido: 28 comprimidos recubiertos

VORST36

TADALAFILO 5 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta

Vencimiento:

Cada comprimido recubierto contiene:

Tadalafilo

Excipientes: (Lactosa monohidrato , celulosa, almidón

pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio, laurilsulfato

de sodio, dióxido de silicio, hidroxipropilmetilcelulosa, dióxido de

titanio, polietilenglicol, triacetina, simeticona emulsionada, óxido de

hierro amarillo, óxido de hierro rojo) c.s.

5 mg

Posologla y modo de administración: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco a una temperatura entre 15"y 30 "C.

Mantener fuera del alcance de los niños

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N"

Lote:

LABORATORIOS BERNABÓ S.A.

Terrada 2346

CHIALE Carlos Alberto'
1~~no50120911113

" I
~ONZALEZ Vicente
Director Técnico
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0

I,

C 1416ARZ - CABA,
Tel.: 4501-3278/79,
Director Técnico: Vicente López González, Farmacéutico.
Iwww.laboratoriosbernabo.com

NOTA: Este texto repite en los envases con 30 co~

•".
~I LuisMatlas
Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0
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Proyecto de rótulo estuche - secundario

Industria Argentina

,

Contenido: 1 comprimido recubierto

VORST36

TADALAFILO 20 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta

Vencimiento:

Cada comprimido recubierto contiene:

Tadalafilo

Excipientes: (Lactosa monohidrato , celulosa, almidón

pregelatinizado, crospovidona, estearato de magnesio, laurllsuitato

de sodio, dióxido de silicio, hidroxipropilmetilcelulosa, dióxido de

titanio, polietilenglicol, triacetina, simeticona emulsionada, óxido de

hierro amarillo, óxido de hierro rojo) c.s.

20 mg

Posologra y modo de administración: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco a una temperatura entre 15 o y 30 OC.

Mantener fuera del alcance de los nIños

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Saiud

Certificado N o

Lote:

Director Técnico: Vicente López González, Farmacéutico

LABORATORIOS BERNABÓ S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ- CASA

TE: 4501-3278/79

~

~I LuisMatias
Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0

~

~ONZALEZ Vicente
Director Técnico
Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0

www.laboratoriosbernabo.com

NOTA: Este texto repite en los envases con 2, 4 y~'

•
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DISPOSICIÓN N° 6416

"" Minbtcrio do'SaMl\l1 PresidencIa de lo Nación

22 de jLo de 2016

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

CERTIFICADO N° 57969

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000285-15-4

Datollldontlflcatorloll Caracteristlcos de la Forma Farmacéutica

TADALAFILO 5 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

TADALAFILO 20 rng. COMPRIMIDO RECUBIERTO

Troquel

639768

639771
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~ M'mistcrló df Salud
." \!1 ,Prnsidencia de Ja Nación

Buenos Aires, 21 DE JUNIO DE 2016.-

DISPOSICiÓN N' 6416

ANEXO

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

CERTIFICADON" 57969

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos~

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó 11
inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevJ

producto con 105siguientes datos ldentificatorlos característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS BERNABOS.A.

N° de Legajo de la empresa: 6556

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VORST 36

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

Concentraci6n: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

F6rmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

¡Ingrediente (s) Farmacéutico (5) Activo (5) (IFA)

,
docvmenkl eIeclrOnico ha sido frmado digtlllmenle en los l!rmi'lOS de 1, Ley N' 2S 506, el Decreto N" 2628J2002 Yel Decreto N' 28312003._
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.. ~ MiiIlstllrió d. Salud
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I
.,'?OJ67.~ .del Bicentuzar{o de la Det:larac~~1t~ !alndgpendsncla Naci.o1fQ¡n

QDi!l9.t~-...,.,..,.,.,~~ f-
I~TA-O-A-LA-FI-L-0-2-0-m-g------------------------------------------------
ExciDiente [51
LACTOSA MONOHIORATO 161,22 mg NUClEO 1
CELULOSA 53,42 mg NÚCLEO 1
ALMIOQN PREGELATlNlZADO 35 mg NÚCLEO 1
CROSPOVIOONA 15 rng NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,6 rng NÚClEO 1
LAURIL SULFATO DE SODIO 3,2 rng NÚCLEO 1
DIOXIDO DE SIUCIO 1,5 rng NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5,6 mg CUBIERTA 1
DIOXlDO DEmANID 564,72 meg CUBIERTA1
POUETILENGUCOL 549 mcg CUBIERTA 1
TRlACETINA 188,24 meg CUBIERTA1
SIMETICONA EMULSIONADA 156,86 mcg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMA~.~LO(el Nl1

077492) 60,4 meg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO((1_77491 124 meo CUBIERTA1

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutlco/s Actlvo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

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

Contenido por envase primario: 1,2,4 Y 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundarlo: 1,2,4 Y 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 1, 2, 4, 10

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 e hasta 300 e

Otras condiciones de conservacl6n: CONSERVAR EN LUGAR SECO.

MANTENER LOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN SU ENVASE ORIGINAL.

NO USAR LUEGO OE SUPERADA LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE FIGURA EN EL
ENVASE.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacIón: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

,INAL .-
:Esuidos unfdos.2S
:(C110 lMÁ),_ CAéA,
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Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJORECETA

Código ATC: G04BE08

Clasificación farmacológica: UROLÓGICO

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: TratamIento de la disfunción eréctil en hombres adultos. Tratamiento
de la disfunción eréctil y los signos y síntomas de la hiperplasia prostática ~enigna.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a¡Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Rllz6n Social Número de DIsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pafs
autorlzante y/o 8PF planta

lABORATORIOS BERNABO 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBUCA
S.A. AUTÓNOMA DE ARGENtINA

BS. AS. I

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Soclilll Número de DIsposlcl6n Domldllo de la Localidad Pafs
autorlunte y/o 8PF planta

lABORATORIOS BERNABO 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBUCAS.A. AUTÓNOMA DE ARGENTiNA
BS. AS. I

c)Acondlclonamlento secundario:

RIIz6n Social Número de DIsposld6n Domicilio de la Localldilld Pafs
autorlzente V/o 8PF planta

LABORATORlOS BERNABO 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBUCA
S.A. AUTÓNOMA DE ARGEN1'INA

BS. AS • I

. ..

:'tecnologI8 MUk:8
~v. Belgrt'ltlO 1480
'fCt093_MP), ~
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;tetnoklO'a Médica
<Av. BelgIllflO"1480
<CJ093MP). '<:ABA

Nombre comercial: VORST 36

Nombre Genérico (IFNs): TAOALAFILO

Concentración: S mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula CualitatIva y Cuantitativa por unIdad de forma farmacéutIca o
porcentual

riI<;n::::r:::e::idOi:ie;;;n;;<t'-e;<'s;:'F'a;;;r::m:;:;a'=cé"i:u;-;t;¡i'=co;:-¡C:S:;-";A'-:ct:;¡;¡v=o;<.s;:,"IÑF;;A"----'
TAOALAFIlO 5 mg

r'Ex;;-c;:¡:i¡;;¡:Diie:::n;;<t'-e=-'"(s;.,)'------------------,
LACTOSA MONOHIDRATO 80,61 mg NUCLEO 1
CELULOSA 26,71 mg NÚCLEO 1
ALMIDON PREGELATINlZADO 17,5 mg NÚCLEO 1
CROSPOVIDONA 7,5 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,8 mg NÚClEO 1
LAURIl SULFATO DE SODIO 1,6 mg NÚCLEO 1
aroxlco DE sluao 750 mcg NÚCLEO 1
HIOROXIPROPILMETIlCELULOSA 2,8 mg CUBIERTA 1
OtOXIDO DE TITANIO 282,36 mcg CUBIERTA 1
POUETILENGUCOl274,S mcg CUBIERTA 1
TRIACETINA 94,12 mcg CUBIERTA 1
SIMETICONA EMULSIONADA 78,43 mcg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARillO (el N077492) 30,2 mcg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO (CI<:>77491' 6 2 mcn CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTlCG O
SEMISINTÉTlCO

Envase Primario: BUSTER ALU/PVC CRISTAL-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 7,10 Y 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 28 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 28, 30

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 e hasta 30° e
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Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO,

MANTENER LOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN SU ENVASE ORIGINAL

NO USAR LUEGO DE SUPERADA LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE FIGURA EN EL
ENVASE,

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: G04BE08

Clasificación farmacológica: UROL6GICO

Vials de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la disfunción eréctil en hombres adultos. Tratamiento
"de la disfunción eréctil y los signos y síntomas de la hlperplasla prostática benigna.

3. DATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboraci6n de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pals
lIutorlzante vIo BPF planta

LABORATORIOS BERNABO 7504/04 TERAAOA 2346 CIUDAD REPUSUCA
'.A, AUTÓNOMA DE ARGENTlrJA

es. AS. I

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social NClmero de Disposición Domicilio de la localidad Pals

autorfzante vIo BPF planta

INAM~
Av. CIlsertlS 2161
<Cí3~.A@),:CABA

. :Feenclogr. M~(nCit
,,,••••8etgl1lTlO 1480,

r(Cl09~AAP),CABA
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CIUDAD REPUBUCA \
AlTTÓNOMA DE ARGENTINA
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S.A.

c)Acondicionamlento secundarlo:

Raz6n Social Número de DisposIción DomIcilio de la Localidad Pafs

\autorlzante vIo BPF planta

LABORATORJOS BERNA80 7504/G4 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBUCA

\S.A. Al1T6NDMA DE ARGENTINA
as. AS.

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000285-15-4

,
\

\

Edlfldo Central
Ay. de Mayo 869

(CIQB4MD). CA8A

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

lNAL.
,Estados Unldos.25 .
(CllQ1AAA), CABA

INAME
Av.,Castl'tlS 2161
(Cí2~_MO~,CAB~

Pagina 6 deB

B~~ ooeu"menk; electr6nico No SIdo'rmlado digitalrTlente en Io5I~rmft>s de la 'Ley N" 25 506, el D~ N" 2!l2812002 y el-Oecn:lo N° 28312003.-


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041

