DISPOSICION N° 2616

Secretaris dp Poltrvivds

WM?MM BUENOS AIRES, 16 DE MARZO DE 2017.- |

VISTO el Expediente N 1-0047-2000-000444-15-0 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:
Que por Ia.s referidas actuaciones la firma BIOTENK S.A. solicita se
autorice la inscripcién 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 Reptiblica Argentina,

Que las actividades de elaboracion vy comercializacion de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias. .

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decrc!eto Ne

150/92 (t.o0. 1993).
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los .

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas pa

DISPOSICION N° 2616

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificz

torios

ra la

especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran

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

1

estd

especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

corr

inte

de la especialidad medicinal solicitada.

Dec

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

blecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad

espondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tom
rvencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidén en e

retosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

' DISPONE:
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Que se aprobaron los proyectos de roétulos y prospectos

ado la

| REM

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los
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DISPOSICION N° 2616

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BIOTENK S.A. la inscripcion en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de Ira especialidad
medicinal de nombre comercial SUPER-O 36 y nombre/s genérico/s TADALAFILO
,la que serd elaborada en la Republica Argentinasegun los Datos Identifica|torios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma |parte

integrante de la presente disposicion,

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s |y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO4.PDF / 0 - 30/01/2017 11:22:27, PROYECTQ DE
PROSPECTO_VERSIONO4.PDF / 0 - 30/01/2017 11:22:27, PROYECTJD DE

ROTULO DE ENVASE PRIMARIC_VERSIONOS.PDF / 0 - 29/08/2016 15:09:38,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION10.PDF / O - 29/08}2016
15:09:38, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO09.PDF / 0
- 29/08/2016 15:09:38, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION10.PDF / 0 - 29/08/2016 15:09:38 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

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

norma legal vigente.
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DISPOSICION N° 2616

Ministerip de Salud
Secretaris de Poltricas
ANMAT

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion dela especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el ’titular
deberd notificar a esta Administracidon Nacional la fecha de inicio de ia

elabloracic’m del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verifilacién

. . : .
tecnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control

correspondiente.

|
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1°|de la

presente disposicién serd de cinco (5) afios contados a partir de la |fecha

impresa en él.

ARTiCULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado Ia

pre! ente disposiciény los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al

|
De%;artamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,

ll - r
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000444-15-0

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmat
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b
f& 8.b) - PROYECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

anMat SUPER-O 36@

TADALAFILO
BIOTENK S.A COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5mg - 20mg

CUIT 30611306632

Ieresidengigprospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

» Conserve este prospectoc, ya que puede tener que volver a leerlo.

» Si tiene alguna duda, consulta a su médico.

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

Contenido del prospecto:

Que es SUPER-O 36® y para que se utiliza.

Antes de usar este medicamento.

Uso apropiadc de SUPER-Q 36®.

Efectos indeseables y precauciones durante el tiempoc gue se utiliza el
medicamento,

Presentacicnes,

Modo de conservacién y almacenamiento.

ASENENEN

ANEN

:Qué es SUPER-O 36@7

Tadalafilo estd indicade para el tratamiento de 1la disfuncidén eréctil vy/o
sintomas urinarios asociados con la hiperplasia benigna de préstata. Tadalafile
SUPER-0 36 contiene el principic activo Tadalafilo, el cual pertenece a un grupc
de medicamentcs denominados inhibidores de la fosfcdiesterasa tipo 5.

Disfuncién eréctil: Tadalafilo esta indicade en el tratamiento de la disfuncién
eréctil en hombres adultos. Esta se produce cuando un hombre no puede obtener o
mantener una ereccién firme, adecuada para una actividad sexual. Tadalafilo ha
demostrado una mejora significativa en la capacidad para obtener una ereccidn
duradera del pene adecuada para la actividad sexual. Después de la estimulacidn
sexual Tadalafile actla ayudando a relajar los vascs sanguineos de su pene,
permitiendo la afluencia de sangre al pene. El resultado es la mejoria de la
funcién eréctil. Tadalafilo no le ayudara si no padece disfuncién eréctil.

Es importante advertirle de que Tadalafile ne es efective si no existe
estimulacidn sexual. Por lo tanto usted v su pareja deberédn estimularse del mismo
mode en el que lo harian si no estuviese tomandoe un medicamente para la
disfuncién eréctil.

;Qué necesita saber antes de usar SUPER-Q 368?

No tome Tadalafilo SUPER-0O 36 si:

- es alérgico al Tadalafile o a cualquiera de los dem&s componentes de este
medicamento (incluides en la seccidn 6).

- esta tomando cualquier tipo de nitratos organicos o donadores de é6xido nitrice
tales como el nitriteo 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 gque Tadalafile aumenta los efectos de estos medicamentos. Si estd tomando
cualquier tipc de nitratc o no estd seguro, digaselo a su médico.

- padece una enfermedad grave de corazéd4n ¢ ha sufrido un ataque cardiaco
recientemente, en los 0ltimos 90 dias.

~ ha sufridec un accidente cerebrovascular recientemente, en les dltimos § meses.

- tiene la tensién arterial baja o la tensién alta vy no controlada.

- alguna vez ha presentado pérdida de visién debida a neuropatia dptica isquémica
anterior no arteritica (NAION)}, una enfermedad descrita comec “infarto del cjo”

iQuiénes no deben tomar SUPER-O 3667

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Tadalafilo SUPER-O
36:

$i recibe tratamiento para la disfuncidn eréctil

Sea consclente de gque las relaciones sexuales conllevan un posible riesgo en
pacientes con problemas

de corazén, debido al esfuerzo adicional que suponen para el mismo. Si usted
tiene un problema cardiaco consulte con su médico,
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Antes de tomar los comprimides, informe a su médice si tiene:

- anemia falciforme (una ancrmalidad de los glébulos rojos).

- mieloma multiple (cancer de médula ésea).

~ leuvcemia {céncer de las células sangulineas).

- cualguier deformacidén del pene.

- un problema grave de higado.

- un problema grave de rifidén.

No se conoce si Tadalafilo es efectivo en pacientes gque han sido sometidos a:

- c¢irugia en la zona de la pelvis.

- una intervencién quirurgica en la que le han quitado la préstata total o
parcialmente y en la gque los nervios de la prostata han side cortados
(prostatectomia radical sin preservacidn de fasciculos neurovasculares).

51 experimenta una disminucién o pérdida subita de la visién, deje de tomar
Tadalafileo y contacte inmediatamente con su médico.

Tadalafilo no esté destinado para su uso en mujeres.

Nifies y adolescentes: Tadalafilo SUPER-0 36 nc se debe usar en nifios ni en
adolescentes menores de 18 afos.

Toma de Tadalafilo SUPER-C 36 con otros medicamenteos: Comunique a su médico ©
farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener «que tomar
cualquier otro medicamentec.

No tome Tadalafilo SUPER-Q 36 si ya estd utilizando nitratos.

Algunos medicamentos pueden verse afectados por Tadalafilo o pueden afectar el
buen funcicnamiento de Tadalafile. Informe a su médico ¢ farmacéutico si estd
utilizando:

- un alfa blecqueante (utilizados para tratar la hipertensién arterial o los
sintomas urinarios asociados a la hiperplasia benigna de préstata).

- otros medicamentos para tratar la hipertensidn arterial.

- un inhibidor de la 5-alfa reductasa {utilizadeos para tratar la hiperplasia
benigna de proéstata).

- medicamentos como comprimidos de ketoconazol (para el tratamiento de las
infecciones fungicas) e inhibidores de la proteasa para el tratamiento del sida o
de la infecciodon por VIH.

- fenobarbital, fenitoina y carbamazepina (medicamentos anticonvulsivos).

- rifampicina, eritromicina, claritromicina o itraconazol.

-~ otros tratamientos para la disfuncidn eréctil.

Toma de SUPER-0 36 con bebidas y alcchel: El ceonsume de alcohol puede afectar su
capacidad de tener una ereccidédn y puede disminuir tempeoralmente su presién
sanguinea. Si usted ha tomado o estd planeando tomar Tadalafilo SUPER-O 36, evite
el consumo excesivo de alccohel (nivel de alcohel en sangre de 0,08 % o superior),
ya que puede aumentar el riesgo de mareos al ponerse de pie. El zumo de pomelo
puede afectar al buen funcionamiento de Tadalafileo y debe tomarse cecn precaucidn.
Consulte con su médice para mayor informacién.

Fertilidad: En los perros tratados se observd una disminucién en la produccion de
esperma por los testiculos. Se ha observado en algunos hombres una reduccidn de
esperma. Es poco probable que estos efectos produzcan una falta de fertilidad.
Conduccidén y uso de maguinas: Algunos hombres que tomaron Tadalafile durante los
ensayos clinices sufrieron mareos. Compruebe cuidadosamente cOmo reacciona cuando
tema los comprimidos antes de conducir o utilizar maguinas.

use APROPIADO DEL MEDICAMENTO : Siga exactamente las instrucciones de
administracidén de este medicamento indicadas por su médico. En caseo de duda,
consulte nuevamente a su médice o farmacéutico. Los comprimidos de Tadalafilo
SUPER-0O 36 son para administracidén por via oral tnicamente en hombres. Trague el
comprimido enterc con un poco de agua. Los comprimidos se pueden tcmar cen © sin
comida. Los comprimidos masticables deben ser masticados para permitir su
disgregacién, desintegracidén y discolucién en la .saliva, lo cual facilita su
deglucidn y absorcidn.

Para el tratamiento de la disfuncién eréctil

La dosis recomendada es de un comprimido de 5 mg una vez al dia, aproximadamente
a la misma hora. Su médicoc puede ajustar la dosis a 2,5 mg en funcidén de su
respuesta a Tadalafilo SUPER-0O 36. Estc se hara tomande un cemprimide de 2,5 mg.
No tome Tadalafile SUPER-O 36 mas de una vez al dia.




Tadalafilo SUPER-C 36 administrado a diaric puede ser Gtil en hombres gque prevean
mantener actividad sexual dos o m&s veces por semana.

Tadalafile SUPER-O 36 administrado a diario le permite obtener una ereccién, en
cualquier momente durante las 24 horas del dia, siempre que exista estimulacidn
sexual,

Es impeortante advertirle de gue Tadalafilo no es efective s5i no existe
estimulacidén sexual. Por tante usted y su pareja deberdn estimularse del mismo
modo en el que lo harian si no estuviese tomando un medicamentc para la
disfuncién eréctil.

El consumo de alcoheol puede afectar su capacidad de tener una ereccién y puede
disminuir temporalmente su presién sanguinea. $i usted ha tomade o estd planeando
tomar Tadalafilo SUPER-OC 36, evite el consumc excesivo de alcchol (nivel de
aleohol en sangre de 0,08 % o superior), ya que puede aumentar el riesgo de
mareos al ponerse de pie. .

Si olvidé tomar SUPER-O 36®: Tdémese su dosis tan pronto como se dé cuenta, perc
no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No debe tomar
Tadalafilo SUPER-C 36 mas de una vez al dia. 8i tiene cualquier octra duda sobre
el usc de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

8i toma mds SUPER-O 360 del que debiera: Consulte con su médico. Puede
experimentar efectos adverscs descritos en la seccidn 4,

En caso de sobredosis o ingestidén accidental consulte inmediatamente a su médico
o farmacéutice, indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Se recomienda
llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

EFECTOS INDESEABLES: Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Estos efectos
son generalmente de intensidad leve a moderada. $Si usted experimenta cualguiera
de los siguientes efectos adverscs, deje de utilizar el medicamento y busque
ayuda médica inmediatamente:

- reaccicnes alérgicas incluyendo erupciones (poco frecuente).

= dolor de pecho - no use nitratos pero busque ayuda médica inmediatamente ({poco
frecuente} .

- ereccidén prolongada y posiblemente dolorocsa después de tomar Tadalafilo
{frecuencia rara). S8i usted sufre este tipo de ereccién, gque puede tener una

duracién continua de miAs de 4 horas, debe contactar con un médico inmediatamente.
- pérdida de visién repentina (frecuencia rara).
Otros efectos adversos que se han comunicado:

Frecuentes {(pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza, dolor
de espalda, dolores musculares, dolor en los brazos y en las pilernas,
enrcjecimiento de la cara, congestién nasal, indigestién y reflujo.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): mareo, doler de

estémage, visién borrosa, dolor de ojos, aumento de la sudoracidn, dificultad
para respirar, sangradoe en el pene, presencia de sangre en el semen y/o en la
orina, palpitaciones, pulsc acelerade, presién arterial alta, presidén arterial
baja, sangrado nasal y zumbido de oidos.

- Rares (pueden afectar hasta 1 de e¢ada 1.000 personas): desvanecimiento,
convulsiones, pérdida pasajera de memoria, hinchazén de los paérpados, ojes rojos,
disminucién o pérdida repentina de la audicién y urticaria (ronchas rojas en la
superficie de la piel gue pican).

También se han comunicadoe de forma rara infarto cardiaco y accidente
cerebrovascular en hombres que toman Tadalafile, La mayoria de estos hombres
habian tenido alguin problema cardiace antes de tomar este medicamento.

Raramente se han comunicado casos de disminucién o pérdida de la visidn, parcial,
pasajera o permanente en uno o ambos 0jos,

Se han cemunicado algunes efectos adversos raros adicionales en hombres que toman
Tadalafile que no fueron notificados durante los ensayos clinices. Entre estos se
incluyen: migrafia, hinchazé4n en la cara, reaccidén alérgica grave que causa
hinchazén de la cara o de la garganta, erupciones graves de la piel, ciertos
trastornos gue afectan al riego sanguineo de los ojos, latidos irregulares del
corazdn, angina de pecho y muerte cardiaca subita.

Los efectos adversos gue se han notificado con mayor frecuencia en los hombres
mayores de 75 afios tomande Tadalafilo han sido mareo y diarrea.
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Comunicacién de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipe de efecto
adverso, | consulte a su médico o farmacéutico, inclusc si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacién de
efectos ?dversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

PRESENTACIONES:
SUPER-O ?6@ Smg Comprimidos Recubiertos: Envase conteniendo 1 blister x 7, 1
blister X 14, 4 blisters x 7, 2 bklisters x 14 y 50 blisters x 14* comprimidos

recubiertos de 5mg.*Uso Hospitalarioc Exclusive.

SUPER-0O -36®@ 20mg Comprimidos Recubiertos: Envases conteniendo 1 blister x 2,2
blistersix 2, 1 blister x 10, 5 blisters x 2, 2 blisters x 10, 10 blisters x 10%*
Yy 20 blisters x 10* comprimidos recubiertes de 20mg.*Uso Hespitalarioc Exclusive.

MODO DE CONSERVACION:

* Conserve SUPER-Q 36® en su envase original a temperatura inferior a 30°C.

+ No utillice SUPER-C 236® después de la fecha de vencimiente gque aparece en el
envase.

. Manten?F SUPER-0O 36® lejos del alcance de los niflos.

RECORDATORIO :

Esté medicamentc ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
! No lo recomiende a otras personas

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripceién y vigilancia
médica v no puede repetirse sin nueva receta médica,

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°:
Lote N°. 1 . ... ..o

Fecha de|{vencimiento.......

Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal
DirectoriTécnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

anmaot
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8.a)- PROYECTO DE PROSPECTO
SUPER-0O 36®

Qnmot TADATAFTLO

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5mg - 20mg
BIOTENK S.A

Wwhlsr SAbARINDEIL | Venta con receta medica

PPpesldepgidicuantitativa

Cada comprimido recubierto de 5 mg contiene:

TADALAFILO 5,00 [ mg

Excipientes:

Celulesa microcristalina PH 102, Lactosa monohidrato, Lauril sulfato de sodie,
Croscarmelosa sécdica, Estearato de magnesio. 1

Recubrimiento:

LAY AQ Color coating premix

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

TADALAFILO , | 20,00 [ mg
Excipientes: )
Celulosa microcristalina PH 102, Lactosa monohidrato, Lauril sulfato de sodig,
Croscarmelosa sodica, Estearato de magnesio. - !
Recubrimiento:

LAY AQ Color coating premix

ACCION TERAPEUTICA: Inhibidores de la fosfodiesterasa tipe 5. Cédigo ATC: GO4BEDS.
INDICACIONES: Tratamiento de la disfuncidn eréctil en hombres adultos. Para que Tadalafilo
sea efectivo en el tratamiento de la disfuncidén eréctil es necesaria la estimulaciédn
sexual, Tratamiento de signes y sintomas de la hiperplasia benigna de préstata en hombres
adultos. El uso de Tadalafilo no estad indicado en mujeres.

ACCION FARMACOLOGICA: Grupo farmaco-terapéutico: Preparados urolégices, farmacos usados en
disfuncidén eréctil. Mecanismo de accidn: Tadalafilo es un inhibidor reversible y selectivo
de la fosfodiesterasa tipo S5 (PDE5) especifica del guanosin menofosfato ciclico (GMPc).
Cuando la estimulacién sexual produce la liberaciédn local de éxido nitrico, la inhibicién
de la PDE5S por Tadalafilo ocasiona un aumento de los niveles de GMPc en los cuerpgs
cavernosos. El1 resultadoc es una relajacién del mdisculo liso, permitiendo la afluencia de
sangre a los tejidos del pene, produciendo por tanto una ereccién. Tadalafilo no produde
efectos en ausencia de estimulacién sexual. Efectos farmacodindmicos: Los estudios in vitro
han mostrade que Tadalafilo es un inhibidor selectivo de la PDES5. La PDE5 es una enzima q@e
se encuentra en el misculo liso de los cuerpos cavernosos del pene, en el masculo lido
vascular y de las visceras, en el misculo esquelético, plaquetas, rifién, pulmén ¥ cerebelé
El efecto de Tadalafilo scbre la PDES es més selectivo que sobre otras fosfodiesterasas. La
selectividad de 11 Tadalafile para la PDE5 es mds de 10.000 veces maycr gue para la PDEL
la PDEZ, y la PDE4, enzimas que se encuentran en el corazdén, cerebro, vascs sanguineo$
higade y otreos o6rganos. La selectividad de Tadalafilo es méds de 10.000 veces mayor para %a
PDES gque para la PDE3, una enzima que se encuentra en el corazdn y vasos sanguineos. Esta
selectividad para la PDE5 scbre la PDE3 es importante porque la PDE3 es una enzima
implicada en la contractilidad cardiaca. Ademas, Tadalafilo es aproximadamente 700 veces
mas selectivo para la PDE5 que para la PDE6, una enzima que se encuentra en la retina y es
responsable de la fototransduccidén. También Tadalafilo es mas de 10.000 veces mas selecti‘o
para la PDES que para la PDE7 y PDE10Q. Eficacia clinica y seguridad: Se realizaron tres
ensayos clinicos en 1.054 pacientes en un entorno domiciliario para definir el periodec de
respuesta a Tadalafile a demanda. Tadalafile demostré una mejoria estadisticamente
significativa en la funcién eréctil y en la capacidad para mantener una relacidén sexual
satisfactoria hasta 36 horas después de la dosificacidén. De igual modo, Tadalafilo mostzéd
una mejoria estadisticamente significativa frente a placebo en la capacidad de alcanzar |y
mantener erecclones para lograr relaciones sexuales satisfactorias en un periocdo de tiem‘o
tan corteo como 16 minutos después de la dosificacidédn. La administracién de Tadalafllo‘a
sujetos sancs no produjo diferencias significativas en cecmparacién con placebo en 1la
presidén sanguinea sistédélica y diastélica, tantc en posicién supina (disminucién media
maxima de 1,6/0,8 mm Hg, respectivamente), comc en bipedestacidén (disminucién media méxima
de 0,2/4,6 mm Hg, respectivamente), ni cambios significativos en la frecuencia cardiaca. En
un estudio para evaluar los efectos de Tadalafilo sobre la visién, no se detecté detericro
de la discriminacién de los colores (azul/verde) usando la prueba de Farnsworth-Munsell
100-hue., Este hecho es consistente c¢on la baja afinidad de Tadalafilo por la PDE6 en
comparacién con la PDE5. A lo largo de los ensayos clinicos, las notificaciones de cambids
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en el color de la visién fueron raras (< 0,1 %). Se realizarcn tres ensaycs en hombres para
investigar el efecto potencial sobre la espermatogénesis de Tadalafile 10 mg (un estudio de
6 meses) y 20 mg (un estudio de 6 meses y otro de 9 meses) administrados diariamente. ‘En
dos de estos ensayos se observaron disminuciones en el recuentc espermdtico y en .la
concentracién de esperma asocliadas al tratamiento con Tadalafilo gue no parecen tener
relevancia c¢linica. Estos efectos no estuviercon asociados a alteraciones de otros
parametros tales como motilidad, morfolegia y FSH. La administracién diaria de dosis ide
2,5; 5 y 10 mg de Tadalafilc fue inicialmente evaluada en 3 ensayos c¢linicos en los quelse
incluyeron un total de 853 paclentes con diferentes edades ({rango 21-82 afios) y razas,
disfuncién eréctil de diferentes grados de gravedad (leve, mcderada, grave) y etiocloglias,
En los dos estudios principales de eficacia en poblacion general cen disfuncién eréctil, el
porcentaje medio por paciente de tentativas de coito satisfactorias fue de un 57-67% en los
pacientes tratades con Tadalafilo 5 mg, y de un 50% en leos pacientes tratados c¢on
Tadalafilo 2,5 mg, en cemparacidn con un 31-37% en los pacientes del grupo placebo. En el
ensayo en pacientes diabéticos con disfuncidn eréctil, el porcentaje medioc por paciente de
tentativas de coito satisfactorias fue de un 41% y de un 46% en los pacientes tratados con
Tadalafilo 5 mg y 2,5 mg respectivamente, en comparacién con un28 % en los pacientes del
grupo placebo. La mayoria de los pacientes en los tres ensayos habian respondido
previamente a un tratamiento a demanda con inhibidores de la PDES5. En un estudio posterior,
217 pacientes que no habian sido tratados previamente c¢on inhibidores de PDES fueron
asignades aleatoriamente a Tadalafilc 5 mg una vez al dia frente a placebo. El porcentaje
medic por paclente de tentativas de coito satisfactorias fue de un 68% en los pacientes
tratades con Tadalafilo en comparacidén con un 52% en los pacientes tratados con placebo.

En un ensayo de 12 semanas de duracidén que incluyd 186 pacientes (142 tratados <¢on
Tadalafilo y 44 con placebo) con disfuncién eréctil causada por lesién en la médula
espinal, Tadalafilo mejoré significativamente la funcién eréctil, alcanzando un porcentaje
medio por paciente de tentativas de coite satisfactorias de un 48% en los pacientes
tratados con Tadalafilo 10 mg é& 20 mg ({(dosis flexible, a demanda) en comparacién con un 17%
en los pacientes del grupo placebo. i
Hiperplasia benigna de prdéstata: Tadalafilo fue estudiado en 4 ensayos clinicos de 112

. . . . . . . I
semanas de duracidén que incluyeron mas de 1.500 pacientes con signos y sintomas |de

hiperplasia benigna de préstata. La mejeria en la puntuacién total de la escala
internacional de sintomas prostaticos con Tadalafilo en los cuatros ensaycs fue-4,8; =-5/)6;
-6,1 y -6,3 comparadeo con -2,2; -3,6; -3,8 y -4,2 con placebe. Las mejorias en |la

puntuacién total de la escala internacional de sintomas prostiédticos ocurriercon en |un
periode de tiempo tan cortoc como 1 semana. En uno de los ensayos, que incluyé también
Tamsulesina 0,4 mg como un comparader active, la mejoria en la puntuacién total de |[la
escala internacional de sintomas prostdticos con Tadalafilc 5 mg, Tamsulosina y placebo fue
-6,3; -5,7 y -4,2 respectivamente. Uno de estcs ensayos evaludé las mejorias en disfuncién
eréctil y signos y sintomas de la hiperplasia benigna de préstata en pacientes cen ambas
enfermedades. Las mejorias en el dominio funcién eréctil del 1indice internacional de
funcién eréctil y en la puntuacidn total de la escala internacional de sintomas prostaticos
en este estudio fueron 6,5 y -6,1 con Tadalafile 5 mg comparado ceon 1,8 y -3,8 con placebo,
respectivamente. El porcentaje medio por paciente de tentativas de coito satisfactorias fue
de un 71,9% con Tadalafilo 5 mg comparado con un 48,3% con placebo. La sostenibilidad del
efecto fue evaluada en un estudioc ablerto de extensidén de uno de los ensayos, el cuyal
mostrd gque la mejoria en la puntuacidén total de la escala internacional de sintomas
prostdticos observada a las 12 semanas se mantuvo hasta 1 afio mds con el tratamiento cgon
Tadalafilo 5 mg. .

FARMACOCINETICA: Absorcidn: Tadalafile se absorbe inmediatamente tras la administracién por
via cral y la concentracidn plasmatica mAxima media (Cmax) se alcanza en un tiempo mediofde
2 horas después de la dosificacion. No se ha determinado la biodisponibilidad absoluta !de
Tadalafilo después de la administracidén oral. Ni la velocidad ni la magnitud de absorcidn
de Tadalafilo se ven influidos por la ingesta, por lo que Tadalafileo puede tomarse con| o
sin alimentos. La hora de dosificacidén (mafiana ¢ tarde) no tuvo efectos clinicos relevantes
en la veloecidad v la magnitud de absorcidn. DPistribucidn: E1 volumen medio de distribuc%én
es aproximadamente 63 litros, indicando gque Tadalafilo se distribuye en los tedidos.l &
concentraciones terapéuticas, el 94% de Tadalafilo en plasma se encuentra unido a proteiﬁas
plasmaticas. La unién a proteinas no se ve afectada por la funcién renal alterada. En el
semen de voluntarios sanos se detectd menos del 0,0005 % de la dosis administrada.
Metabolisme o Blotransformacion: Tadalafile se metaboliza principalmente por la iscferma
324 del citocromc CYP450. El1 metabolito principal «circulante es el metilcatecol
glucurénido. Este metabolite es al mencs 13.000 veces menos selective que Tadalafilc para
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la PDE5S. Por consiguiente, no se espera que sea clinicamente activo a las concentracionas
de metabolito observadas. Eliminaciodn: El aclaramiento medio de Tadalafilo es de 2,5 l/h|y
la semivida plasmdtica es 17,5 horas en individuos sanos. Tadalafile 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
Tadalafile en’ individuos sanos es lineal respecto al tiempo y a la dosis. En el range de
dosis de 2,5 hasta 20 mg, la exposicién (AUC) aumenta proporcionalmente con la dosis
administrada. El estado estacionaric se alcanza a los 5 dias, con una dosis unica diaria.
La farmacocinética determinada en un grupo de pacientes con disfuncidn eréctil es similar|a
la farmacocinética en individuos sin disfuncién eréctil. Poblaclones especiales: Poblacién
de edad avanzada Tadalafilo mostré un aclaramiento reducido en voluntarios sanos de edad
avanzada (65 afios o mads), resultando en una exposicién (AUC) un 25% superior en comparacién
con voluntarios sanos, de edades comprendidas entre 19 y 45 afies. Esta influencia de Jla
edad no es clinicamente significativa y no requiere ajuste de la dosis. Insuficiencia renal
En estudios de farmacologia clinica en los que se emplearcn dosis Gnicas de Tadalafilo ks
mg a 20 mg), la exposicién a Tadalafilo (AUC) fue aproximadamente el doble en individups
con insuficiencia renal leve {aclaramiento de creatinina de 51 a 80 ml/min) o moderada
{aclaramiento de creatinina de 31 a 50 ml/min) y en individuos con insuficiencia renal
terminal some'tidos a di&lisis. En pacientes scometidos a hemodidlisis, la Cmax fue hasta bn
41% superiorique la observada en voluntarios sanos. La hemodidlisis contribuye de forma
insignificante a la eliminacién de Tadalafilo. Insuficiencia hepdtica La exposicién| a
Tadalafile (AUC) en sujetos con insuficiencia hepética de leve a moderada (Child-Pugh grado
A y B} es comparable con la exposicién observada en individuos sanes cuando se administhéd
una dosis de 10 mg. Existen datos clinicos limitados sobre 1la seguridad de Tadalafile len
pacientes con insuficiencia hepdtica grave (clasificacién Child-Pugh grado C). No [se
dispone de datos acerca de la administracién diaria de Tadalafilo a pacientes con
insuficiencia hepdtica. Si se prescribe Tadalafilo en régimen de administraciém diaria, jel
médico debe realizar una evaluacién cuidadosa de la relacidén beneficio/riesge para (el
paciente. Pacientes con diabetes, la exposicién 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 exposicién no requiere un ajuste de la dosis. Poblacidn
pedidtrica: La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacibnlde
presentar los resultados de los ensayos realizados con Tadalafilo en los diferentes grupos
de la poblacidn pedidtrica en el tratamiento de la disfuncidén eréctil.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Tadalafilo esta disponible en comprimides recubiertos
de Smyg y 20mg y en comprimidos masticables de 20mg, para administracién por via orgl.
Pisfuncién eréctil en hombres adultos. En general, la dosis recomendada es de 10 mg tomados
antes de la actividad sexual prevista, con o sin alimentes. Trague el comprimide entero con
un poco de ?agua. Los comprimidos se pueden tomar con o sin comida., Los comprimi'os
masticables deben ser masticados para permitir su disgregacién, desintegracién y disolucién
en la saliva, lo cual facilita su deglucién y absorcién. En aquellos pacientes en los que
la dosis de 10 mg de Tadalafilo no produzca el efecto adecuado, se puede probar con |la
dosis de 20! mg. Puede tomarse al menos 30 minutos antes de la actividad sexual. {La
frecuencia mdxima de dosificacién es de un comprimido uvna vez al dia. Tadalafilo 10 mg y[20
mg se utilizarin antes de la actividad sexual prevista y no se recomienda su uso diario
continuo. En pacientes que prevean un uso frecuente de Tadalafilo (es decir, por lo menos
dos veces por semana) puede ser adecuado el uso diario de las dosis mas bajas de Tadalaflile
, teniendo en cuenta tanto la eleccién del paciente como el juicio clinico del médico.|En
estos pacientes la dosis recomendada es de 5 mg tomados una vez al dia, aproximadamente a
la misma hora. Debe reevaluarse periddicamente la idoneidad del uso continuado de este
régimen de administracién diaria. Hiperplasia benigna de prostata en hombres adultos |La
dosis recomendada es de 5 mg tomados una vez al dia, aproximadamente a la misma hora, con o
sin alimentos. La dosis recomendada para hombres adultos gque estén siendo tratades tahto
para la hiperplasia benigna de préstata como para la disfuncién eréctil es también de 5|mg
tomados una vez al dia, aproximadamente a la misma hora. Agquellos pacientes gue ne puedan
tolerar Tadalafilo 5 mg para el tratamiento de la hiperplasia benigna de préstata deben
considerar una alternativa terapéutica. Poblaciones especiales Personas de edad avanzada:
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada. Hombres con insuficiencia
renal: No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal de leve a
moderada. En pacientes con insuficiencia renal grave, la dosis méxima recomendada paral el
tratamiento a demanda es de 10 mg. En pacientes con insuficiencia renal grave, no| se
recomienda %a administracién diaria de Tadalafilo 2,5 6 5 mg para el tratamiento de| la
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disfuncién eréctil o de la hiperplasia benigna de préstata, Hombres ceon insuficiencia
hepatica: La dosis recomendada para el tratamiento de la disfuncién eréctil con Tadalafiflc
a demanda es de 10 mg tomados antes de la relacidn sexual prevista, con o sin alimentos.
Existen datos clinicos limitados acerca de la seguridad de Tadalafilo en pacientes con
insuficiencia hepdtica grave (clasificacién Child-Pugh grado C). En c¢casoc de prescribirse en
este grupo de pacientes, el médico debe realizar una evaluacidn cuidadosa de la relacién
beneficio/riesgo para el paciente. No existen datos disponibles sobre la administracién |de
dosis de Tadalafilo superiores a 10 mg en pacientes con insuficiencia hepatica. No se |ha
estudiado el régimen de administracidn diaria de Tadalafile para el tratamiento tanto |de
la disfuncidn eréctil como de la hiperplasia benigna de prodstata en pacientes con
insuficiencia hepatica, pcr lo tanto, en caso de prescribirse, el médico debe realizar udna
evaluacion cuidadosa de la relacidn beneficic/riesgo para el paciente. Hombres diabéticas:
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes diabéticos. Poblacién pedidtrica: No existe
una recomendacién de uso especifica para Tadalafilo en la poblacién pedidtrica en relacién
al tratamiente de la disfuncidn eréctil.
Pacientes con alteracidén de la funcién renal: En pacientes con insuficiencia renal grave,
la dosis maxima recomendada para el tratamiento a demanda es de 10 mg. En pacientes con
insuficiencia renal grave, no se recomienda la administracién diaria de Tadalafilo 5 {mg
para el tratamiento de la disfuncidn eréctil o de la hiperplasia benigna de prostata.
Hombres con insuficiencia renal leve a moderada: no se requiere ajuste de dosis.
Uso en pacientes con alteracidén de la funcidén hepdtica: Hombres con insuficiencia hepitica
La dosis recomendada para el tratamiento de la disfuncidn eréctil con Tadalafilo a demanda
es de 10 mg ‘tomados antes de la relacién sexual prevista, con o =in alimentos. Existen
dates clinicos limitados acerca de la seguridad de Tadalafilo en pacientes c¢on
insuficiencia hepatica grave (clasificacién Child-Pugh grado C}. En caso de prescribirse]en
este grupo de pacientes, el médico debe realizar una evaluacidédn cuidadosa de la relacién
beneficic/riesgo para el paciente. No existen datos disponibles sobre la administracién|de
desis de Tadalafilo superiores a 10 mg en pacientes con insuficiencia hepatica. No se |ha
estudiado el régimen de administracién diaria de Tadalafilo para el tratamiento tanto de|la
disfuncién eréctil come de la hiperplasia benigna de proéstata en pacientes c¢on
insuficiencia hepatica, por lo tanto, en caso de prescribirse, el médico debe realizar ana
evaluacién cuidadosa de la relacién beneficio/riesgo para el paciente.
Uso en nifios y adolescentes: No existe una recomendacién de uso especifica para Tadalafile
en la poblacién pedidtrica o adolescente en relacidén al tratamiento de la disfuncién
eréctil.
Uso en ancianos (mayocres de 65 afiovs de edad): No se reguiere ajuste de la dosis |[en
pacientes de edad avanzada.

Pacientes diabéticos: No se requiere ajuste de la dosis en pacientes diabéticos.
CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Durante los eénsayos clinicos, se observé que Tadalafilo incrementaba el efecto hipotensor
de los nitratos. Se piensa gque esto es debido a la combinacién de los efectos del
Tadalafilo y los nitratcs sobre la via 6xido nitrico/guanosin moncfecsfate ciclico {GMPC).
Por ello, Tadalafilo est& contraindicado en pacientes que estén tomando cualgquier forma|de
nitrato orgahice. Tadalafilc no se debe utilizar en hombres con enfermedades cardiacas|en
les que la actividad sexual esta desaconsejada. El1 médico debe considerar el riesgo
cardiaco potencial de la actividad sexual en pacientes con antecedentes de enfermedad
cardiovascular. En los ensayos clinicos no se incluyercn los siguientes grupos de pacientes
con enfermedades cardiovasculares, ¥ por tantc el uso de Tadalafilo estd contraindicadc en:

- pacientes gque hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 dias previocs,

- pacientes con angina inestable o angina producida durante la actividad sexual,

- pacientes con insuficiencia cardiaca correspondiente a la clase II o superior della
clasificacién de la New York Heart Association (NYHA) en los 6 meses anteriores,

- pacientes con arritmias incontrcladas, hipotensién (tensidén arterial < 90/50 mm Hg); o
hipertensién no controlada, :

- pacientes'que hubieran sufride un accidente cerebrovascular en los € meses previos.

Tadalafile estd contraindicado en pacientes que presentan pérdida de visidén en un oje a
consecuencia de una neuropatia Odptica isquémica anterior no arteritica (NAION),
independientemente de si el episodio tuvo lugar o ne coincidiendo con una exposicién previa

Lna

a un inhibidor de la PDES.
ADVERTENCIAS: Antes de iniciar el tratamiento c¢on Tadalafilo es necesario reallizar
historia clinica y un examen fisico para diagnesticar la disfuncién eréctil y determipar
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las petenciales causas subyacentes. Antes de comenzar cualquier tratamientc para la
disfuncién eréctil, el médicoc debe considerar el estado cardiovascular de sus paclentes,
debido a que existe un cierte grado de riesgo cardiaco asociado con la actividad sexual.
Tadalafilo tiene propiedades vasodilatadoras, lo gque produce una disminucién ligera vy
transitoria de la presidén sanguinea que potencia el efecto hipotenscr de los nitratos.
Zntes de comenzar el tratamiento de la hiperplasia benigna de préstata con Tadalafile, los
paclentes deben ser examinados para descartar la presencia de un carcinoma de préstata y
evaluados cuidadosamente en cuanto a enfermedades cardiovasculares. La evaluwacién de la
disfuncién eréctil debe incluir la determinacién de las potenciales causas subyacentes y la
identificacién del tratamiento apropiado tras una adecuada evaluacidén médica. Se desconode
si Tadalafilo es efective en pacientes sometidos a cirugia pélvica o prostatectomia radical
sin preservacién de fasciculos neurovasculares. Cardiovascular: Tantc durante los ensaygs
clinicos como después de la comercializacidn, se notificaron acontecimientos
cardiovasculares graves, gue incluyeron infarte de miocardio, muerte cardiaca sutbita,
angina de pecho inestable, arritmia wventricular, accidente cerebrovascular, atagues
isquémicos transiteorios, deolor tordcico, pelpitaciones y taquicardia. La mayoria de las
pacientes en los que estos acontecimientos se notificaron tenian antecedentes de factorgs
de riesgec cardiovascular. S$Sin embargoe, noc es posible determinar definitivamente si estds

acontecimientos estdn relacionados directamente con estos factores de riesgo, con
Tadalafilo, con la actividad sexual ¢ si se deben a una combinacién de estos u otros
factores, En pacientes que estén en tratamiento concomitante con medicamentos

antihipertensives, Tadalafilo puede inducir una disminucién de la presidn sanguinea. Cuande
se inicie una pauta de administracién diaria de Tadalafilo, deberd valorarse adecuadamente
desde el punto de vista e¢linico la posibilidad de realizar un ajuste de dosis de qa
medicacién antihipertensiva. En pacientes que estén tomande alfa blogueantes, la
administracion cencomitante de Tadalafilo puede producir hipotensién sintomatica en alguncs
pacientes. No se recomienda la combinacidén de Tadalafilo y Doxazosina. Visién: Se han
notificade alteraciones visuales y casos de NAION en relacidén con la utilizacién de
Tadalafilc y ectres inhibidores de la PDES. Se debe informar al paciente de qgue en casc de
presentar una alteracidén visual subita debe interrumpir el tratamiento con Tadalafilo y
consultar con un médico inmediatamente., Insuficiencia renal y hepdtica: Deblde al aumento
en la exposicién a Tadalafile (AUC), a la limitada experiencia clinica y a la imposibilidah
para influir sobre el aclaramiento renal mediante dialisis, no se recomienda el régimen de
administracién diaria de Tadalafilo en pacientes con insuficiencia renal grave. Existen
dates clinicos limitados sobre la seguridad de administrar dosis unicas de Tadalafile g
pacientes con insuficiencia hepédtica grave (clasificacién Child-Pugh grade C). Ne se hh
estudiado el régimen de administracidén diaria para el tratamiento bkien de la disfuncién
ereéctil o de la hiperplasia benigna de préstata en pacientes con insuficiencia hepitica. En
casc de prescribirse Tadalafilo, el médico debe realizar una evaluacién cuidadosa de 1la
relacidén beneficio/riesgo para el paclente. Priapisme y deformacidn anatémica del pene: Sé
debe advertir a los pacientes que si experimentan erecciones de cuatro horas de duracidén ¢
mas, deben acudir inmediatamente al médico. 8i el priapismo no se trata inmediatamente;
puede provocar dafic en el tejido del pene y una pérdida permanente de la potenciai
Tadalafilo se debe utilizar con precaucién en pacientes con deformaciones anatdmicas del
pene (tales como angulacién, fibrosis cavernosa o enfermedad de Peyronie) o en pacientes
con enfermedades gque les puedan predisponer al priapismo (tales como anemia falciforme,
mieloma multiple o leucemia). Uso con inhibidores del CYP3A4: Debe tenerse precauciéﬁ
cuandoc se prescriba Tadalafile a pacientes que estén utilizando inhibidores potentes del
CYP3A4 (Ritonavir, Saquinavir, Ketoconazol, Itraccnazel, y Eritromicina) vya que se ha
observado que su administracidén simultédnea aumenta la exposicién a Tadalafilo (AUC)!
Tadalafilo ¥y otros tratamientos para la disfuncién eréctil: HNo se ha estudiado 1la
seguridad y la eficacia de la asociacién de Tadalafile con otros inhibidcores de la PDES u
otros tratamientos para la disfuncién eréctil. Los pacientes han de ser informados de que
no deben tomar Tadalafilo en dichas combinaciones, i
PRECAUCIONES: Efectos scbre la capacidad para conducir y utilizar miquinas: La influencia dI
Tadalafilc scbre la capacidad para conducir y utilizar mAquinas es insignificante. Aungue
en ensayos clinicos la frecuencia de la notificacién de mareo fue similar en las dos
poblacicones de tratamiento, Tadalafilec y placebe, los pacientes deben tener en cuenta cémd
reaccionan a Tadalafilo, antes de conducir ¢ utilizar mégquinas. .
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccidn: ILos estudios de
interaccion se realizaron con 10 mg y/o 20 mg de Tadalafile como se indica a continuacidn.
Respecte a aquellos estudios de interaccién en los que sdlo se emplearon 10 mg del
Tadalafilo, no se pueden excluir completamente interacciocnes clinicamente relevantes con
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dosis superiores. Efectos de otras sustancias sobre Tadalafilc Inhibidores del citocromo
P450 Tadalafilc se metaboliza principalmente por el citocromo CYP3A4. Cuando se
administrarcn 200 mg diarios de Ketoconazol, un inhibidor selective del citocromo CYP3A4,
la exposicidédn (AUC) a Tadalafile 10 mg se duplicd y la Cmax aumentd en un 15 %, en relacidn
con los valores de AUC y Cmax para Tadalafilo solo. Cuande se administraron 400 mg diarioé
de Ketoconazol se produjo un aumento de cuatro veces en la exposicidn {AUC) a Tadalafilo 20
mg, y de un 22 % en la Cmax. La administracidén de un inhibidor de la prcteasa como
Ritenavir (200 mg dos veces al dia), que inhibe 1las iscformas CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ¥y
CYP2D6, duplicd la exposicidén (AUC) a Tadalafilo 20 mg sin que hublera medificacién de la
Cmax. Aungque no se han estudiado interacciones especificas, otros inhibidores de la
proteasa come Saquinavir y otros inhibideres del citeocrome CYP3A4 come Eritromicina,

Claritromicina, Itracenazol y zumc de pomelo deben administrarse con precaucidn ya que se
podria esperar que se& incrementasen las concentraciones plasméticas de Tadalafilo. Poxy
consiguiente, la incidencia de las reacciones adversas podrian verse aumentadas,
Transportadores: Se desconoce el papel de los transportadores (por ejemplo la p-
glicoproteina) sobre la disponibilidad de Tadalafilo. Por 1lo tante, existe un riesge
potencial de interacciones farmacoldgicas mediadas por la inhibicién de estos
transportadores. Inductores del citocromo P450 - Rifampicina: un inductor del citocromo
CYP3AR4, disminuyd el AUC de Tadalafilo en un 88 %, en relacidén con los valores de AUC para
Tadalafilo cabe esperar gue esta reduccidén en la exposicidén disminuya la eficacia de
Tadalafile, si bien se desconoce la magnitud de esta disminucién de eficacia. Otros
inductores del citocrome CYP3A4 como Fenobarbital, Fenitcina y Carbamazepina: pueden
también disminuir la concentracién plasmdtica de Tadalafilo. Efectos de Tadalafilo sobrs
otros medicamentos Nitratos: En ensayos clinicos, Tadalafilo {5 y 20 mg) ha presentado un
incrementc en el efecto hipotenscr de los nitrateos. Por ello, estd contraindicada la
administracién de Tadalafilo a pacientes gque estadn tomando cualgquier forma de nitrato
organice. En funcién de los resultades de un ensayc clinico, en el que 150 sujetos gue
recibian dosis diarias de 20 mg de Tadalafile durante 7 dias y 0,4 mg de nitroglicerina
sublingual en diferentes momentos, esta interaccién durd mis de 24 horas y no se detectd
después de 48 horas tras la administracién de la udltima dosis de Tadalafilc. De esta
manera, en agquellos pacientes que estén utilizando cualquiera de las dosis de Tadalafilo ¥
presenten una situacidén clinica gque suponga un riesgo para la vida en la gque, a juicio del
facultative sea imprescindible el uso de nitrates, la administracién de éstos noc debe
producirse hasta pasadas 48 horas desde la 1dltima dosis de Tadalafilo. En tales
circunstancias, sbdlo deben administrarse nitratos bajc supervisidén médica y con una
monitorizacién hemcdindmica adecuada. Antihipertensivos (incluyendo blequeantes de los
canales de calcie}: La administraciénm conjunta de Doxazosina (4 y 8 mg diariecs) vy
Tadalafilo (deosis diaria de 5 mg, y dosis tnica de 20 mg) aumenta de forma significativa el
efecto hipotenscr de este aifa blogueante. Dicho efectc dura al mencs 12 horas y puede ser
sintomatico, incluyendo la aparicidén de sincopes. Por tante, no se recomienda la
administracidén de esta combinacidén. En los estudios de interaccidén realizados en un ndimero
limitado de voluntarios sanos, no se notificaron tales efectos ni con Alfuzosina ni con
Tamsulosina., Sin embargo, se debe tener precaucidén al utilizar Tadalafilo en pacientes gue
estén siendo tratados con cualguier alfa blogueante, sobre todc en pacientes de edad.
avanzada. El <tratamiento se debe iniciar c¢on la dosis menor ajustédndcse de forma|
progresiva. En estudics de farmacologia clinica, se examiné el potencial de Tadalafileo para;
aumentar el efecto hipotensor de los medicamentos antihipertensivos. Se estudiaron la
mayoria de las clases de medicamentes antihipertensivos, incluyende blogueantes de los

canales de calcio (Amlodipino), inhibidores de la enzima convertidera de angiotensina-
(IECA, comc Enalapril), bloqueantes del receptor beta-adrenérgico (Metoprolol), diuréticos
tiazidicos (Bendrefluazida), y blogueantes del receptor de la angiotensina II (diferentes
tipos y dosis, solos o en combinacidén con tilazidas, bloqueantes de los canales de calcio,

beta-blogqueantes y/o alfa-bloqueantes): No existid interaceidén clinicamente significativa|
de Tadalafilo (se utilizé la dosis de 10 my, excepto para los estudios con blogueantes del!
receptor de angiotensina II y Amlodipine en los gque se utilizd la desis de 20 mg) con
ninguna de estas clases. En ctro estudio de farmacologia clilinica, se estudid Tadalafilo (20
mg} en combinacién con hasta cuatro clases de antihipertensivos. En sujetos gue tomaban.
varios antihipertensiveos las variaciones ambulatorias de la presién sanguinea parecian
estar relacionadas con el grado de control de la presidén sanguinea. Asi, en los sujetos del

estudio con la presidén sanguinea bien controlada, la reduccién de la misma fue minima vy
similar a la observada en sujetos sanos. En los sujetos del estudio con la presidn
sanguinea sin controlar, la reduccién fue mayor, aungque ésta no se asocié con sintomas de
hipotensién en la mayoria de los sujetos. En pacientes gque reciban medicacidn
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antihipertensiva concomitante, Tadalafilo 20 mg puede inducir una disminucién en la presidn
sanguinea, gue (excepto con los alfa-bloqueantes} es, en general, peguefia y no se espera
que tenga relevancia clinica. El analisis de los datos de los ensayos clinicos fase 3
mostré que no existian diferencias en cuanto a reacciones adversas en paclentes gue tomaroh
Tadalafilo con o sin medicamentos antihipertensivos. A pesar de ellc, se debe informa
adecuadamente a los pacientes sobre la posible disminucién de la presidén sanguinea qu
puede aparecer cuando estén siendo tratados con medicamentos antihipertensivos. Inhibidores
de la 5-alfa reductasa: En un ensayo clinice en el que se comparé la administracisé
concomitante de Tadalafileo 5 mg y Finasterida 5 mg frente a placebo y Finasterida 5 mg parc
el alivio de los sintomas de la HBP (hiperplasia benigna de préstata), no se identificaron
reacciones adversas nuevas. S5in embargo, se debe tener cuidade cuando Tadalafilo se
administre de forma concomitante con inhibidores de la S5-alfa reductasa (5-ARIs) ya que no
se ha llevado a cabo un estudio formal de interaccién farmacoldgica para evaluar los
efectos de Tadalafilo y los 5-ARIs. Sustrates del CYPlA2 (por ej. Teofilina) En un estudi
de farmacologia clinica, cuando se administré Tadalafilo 10 mg con Tecfilina (un inhibido
no selectivo de la fosfediesterasa) no hubo interaccidén farmacocinética alguna. ELl Unicéd
efecto farmacodindmico fue un pequefio aumento (3,5 lpm} en la frecuencia cardiaca. Aungue
es un efecto menor y no tuve relevancia clinica en este estudio, deberia tenerse en cuenta
cuando se vaya a administrar con estos medicamentecs. Etinilestradicl y Terbutalina: Se hd
observado gue Tadalafilo produce un aumento en la biodisponibilidad del etinilestradiol
oral; un incremento similar debe esperarse con la administracidn oral de Terbutalina,
aunque las consecuencias clinicas son inciertas. Alcchol: La concentracidén de alcohol
(nivel medio maximo de alcohol en sangre de 0,08%) no se vic afectada por la administracidn
concomitante de Tadalafilo. Ademds, no se predujeron variaciones en las concentraciones de
Tadalafilo tres horas después de la coadministracidédn con alcohel. El alcohol se administr&
de manera gue se maximizase la velocidad de absorcién del alcchol (ayuno durante la noche ¥
sin tomar alimentos hasta dos horas después de la ingesta de alcohol). Tadalafilo (20 mq”
no aumenté el descenso medio de la presidén sanguinea producido por el alcohol (0,7 g/kg o
aproximadamente 180 ml de alcchol 40 % (vodka) en un varén de 80 kg) pero en algunos
sujetos, se observaron marecs posturales e hipotensién ortostdtica. Cuande se administrd
Tadalafilo junto con dosis de alcohol més bajas (0,6 g/kg), nc se observd hipotensidn y los
mareos se produjeron con una frecuencia similar a la del alcohol sclo. El efecto del
alcchol sobre la funcién cognitiva no aumenté con Tadalafilo. Medicamentes metabolizados
por el citocromo P450: No se espera que Tadalafilo produzca una inhibicién o induccidn
clinicamente significativa del aclaramiento de medicamentos metabeolizados por las isoformas
del citocrome CYP450. Los estudios han confirmado que Tadalafilo no inhibe o induce las
iscformas del «citocromo CYP450, incluyendc CYP3A4, CYPlA2, CYP2D6, CYP2ELl, CYP2CS vy
CYP2C19. Sustratos del CYP2CY9 (por ej. R-Warfarina): Tadalafile no tuvo un efecto
clinicamente significativo sobre la exposicién (AUC) a la S-Warfarina o R-Warfarina
(sustrato del citocromo CYP2CH), ni sobre los cambios en el tiempo de preotrombina inducido
por Warfarina, Aspirina: Tadalafilo no potencid el aumento del tiempe de hemorragia causado‘
por 4cido acetilsalicilico. Medicamentos antidiabéticos: No se han realizado estudios de
interaccidn especificos con medicamentos antidiabéticos.

Embarazo: El uso de Tadalafilo no estd indicado en mujeres. Los datos relativos al usc de:
Tadalafilo en mujeres embarazadas son limitados. Los estudios en animales nc muestran
efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollec embrional/fetal, parto‘
o desarrollo posnatal. Como medida de precaucién, es preferible evitar el uso de Tadalafilo

durante el embarazc.

Lactancia: Los datos farmacodinamicos/toxicolégices disponibles en animales muestran que|
Tadalafilo se excreta en la leche. No se puede excluir el riesgo en nifios lactantes.’
Tadalafilo no debe utilizarse durante la lactancia. i
Fertilidad: Se observaron efectos en perros gque podrian indicar un trastornoc en la
fertilidad. Dos ensayos clinicos pesteriores sugieren gque este efecto es improbable en
humanos, aungque se observd una disminucién de la concentracién del esperma en algunos
hombres. [
Datos preclinicos sobre seguridad: Los datos de los estudios no clinicos no muestran

riesgos especiales para los seres humanos segin los estudios convencionales de farmacologla

de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genctoxicidad, potencial carcinogénico,

toxicidad para la repreoduccidén y el desarrollo. Ne hube evidencia de teratogenicidad,

embriotoxicidad o fetotoxicidad en ratas o ratones que recibieron hasta 1.000 mg/kg/dia de

Tadalafilo. En un estudic de desarrollo prenatal y postnatal en ratas, la dosis a la que no
se observéd efecto fue de 30 mg/kg/dia. E1 AUC para el farmaco libre en ratas prefladas a
esta dosis fue aproximadamente 18 veces el AUC humana para una dosis de 20 mg. No se
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produjo alteracién de la fertilidad en ratas machos ni hembras. En perros a los que se
administrd diariamente Tadalafilo durante & a 12 meses, a dosis de 25 mg/kg/dia (resultando
en una exposicién al menos 3 veces supericr [intervalo de 3,7 - 18,6] a la observada en
humanos con una dosis Unica de 20 mg) y superiores, se produjo regresién en el epiteli
seminifero tubular que supusc una disminucién de la espermatogénesis en algunos perros.
REACCIONES ADVERSAS: Las reacclones adversas notificadas con mayor frecuencia en los
pacientes tomande Tadalafilo para el tratamiento de 1la disfuncién eréctil o de 1la
hiperplasia benigna de préstata 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 mayoria de las cefaleas
notificadas coﬁ Tadalafile de administracién diaria, se presentan durante lecs primerecs 10 a
30 dias tras comenzar con el tratamiento. La siguiente tabla reccge las reacciones adversa
observadas en notificaciones espontdneas y en los ensayos clinices controlades con placeb
para el tratamientc a demanda ¢ a diario de la disfuncidn eréctil y el tratamiento a diari
de la hiperpiasia benigna de préstata. Frecuencia establecida: muy frecuentes (21/10},
frecuentes (21/100 a < 1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100}, raras ({(21/10.000 a <
1/1.000y, muy raras (<1/10.000} y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles}.

Muy frecuentes . | Frecuentes [ Poco frecuentes | Raras
Trastornos del sistema inmunolégico
| Reacciones de Angloedema (2}
‘ hipersensibilidad
Trastornos del sistema nervicsc
Cefalea Marec Accidente cerebrovascular(l)
{incluyendo acontecimientos
\ hemorragicos}, sincope, accidentes
] isquémicos transitorios(l),
migrafia (2), convulsicnes, amnesia
! transitoria.
Trastornos cculares
Visidén borrosa, Defectos del campo de visidn, edema
sensacidn parpebral, hiperemia conjuntival, |
descrita como neurcopatia éptica isquémica '
dolor de cjos anterior no arteritica (NAIOM) (2),

obstruccidén vascular retiniana(2)

Trastornos del oido y del laberinto

J | Actifenos | Sordera stbita
Trastornos cardiacos(l)
] Taquicardia, Infarto de mioccardioc, angina de
l palpitacicones pecho inestable({2), arritmia
ventricular ({2}

Trastornos vasculares

W Rubor Hipotensidén(3),
|' hipertensién

Trastornos respiratorios, tcracices y mediastinicos

1. ] Congestién nasal | Disnea, epistaxis |

Trastornos gastr01ntest1nales

't | Dispepsia, Dolor abdcminal
1 reflujo
h gastroesofdgico
Trastornos de la piel y del tejide subcuténec
|‘ Erupcidén cutdanea, Urticaria, sindrome Stevens-
hiperhidrosis Johnson (2}, dermatitis
J {sudoracidn) exfoliativa{2)

Trastornos musculcesqueléticos y del tejido conjuntive

Dolor de
F espalda,
mialgia, dolor
en extremidades

Trastornos renales y urinaries

Hl Hematuria

P
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama
: Hemorragia Ereccién preleongada, Priapismo (2)
peneana,
hematospermia
Trastorncs generales y alteraciones en el lugar de administracién
! Dolor toracico(l) | Edema facial(2)},Muerte cardiaca
| subita (1) (2)

(1) La mayoria de los pacientes tenian antecedentes de factores de riesgo cardiovascular.
{2}Reacciones adversas comunicadas durante la comercializacién perc no observadas en los
ensayoes clinicos controlados con placebo.
{3} Se notifich con mayor frecuencia cuandc se administré Tadalafilo a pacientes que ya
estan tomando medicamentcs antihipertensivos. Descripcién de reacciones  adversas
seleccionadas 'S¢ ha notificade wun ligerc aumento en la incidencia de alteraciones
electrocardiogridficas, fundamentalmente bradicardia sinusal, en pacientes tratados con
Tadalafilo en régimen de administracién diaria en comparacién con placebe. La mayoria de
estas alteraciones en el ECG no estuvieron asocladas a reacciones adversas. Otrag
poblaciones especiales: Los datos en pacientes mayores de 65 afos que recibleron Tadalafilo
en ensayos clinicos, bien para el tratamiento de la disfuncidén eréctil o para el
tratamiento de la hiperplasia benigna de préstata, son limitados. En ensayos clinicos conl
Tadalafilo 5 mg tomados una vez al dia para el tratamiento de la hiperplasia benigna de
préstata, los pacientes mayores de 75 afios neotificaron con mayor frecuencia mareo ¥
diarrea. '
SOBREDOSIFICACION: En caso de sobredosis, se deben adoptar las medidas de soporte
habituales., La, hemodiilisis contribuye de manera insignificante a 1la eliminacién de
Tadalafilo. Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas
cercanc o cemunicarse con los Centros de Toxicolegia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247,
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-71777.
Optativamente otros Centros de Toxiceloegia.

PRESENTACION: '

SUPER-O 36® Smg Comprimidos Recubiertos: Envase conteniendo 1 blister x 7, 1 blister x 14,
4 blisters = 7, 2 blisters x 14 y 50 bklisters x 14* comprimidos recubiertos de 5mg.*Uso
Hospitalario Exclusivo.

SUPER-0 36® 20ﬂg Comprimidos Recubiertos: Envases conteniendo 1 blister x 2,2 blisters x 2,
1 blister x 10, 5 blisters x 2, 2 blisters x 10, 10 blisters x 10" vy 20 blisters x 10*
comprimidos recubiertes de 20mg.*Uso Hospitalario Exclusive.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura inferior a 30°C. No usar una vez superada la
fecha de caducidad que figura en el envase.

Este medicamentc ha sido prescripte séle para su preoblema médico actual.
Ne lo recomiende a otras personas
.
!
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no

puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRoS

Especialidad Me?lclnal Autorizada por el Ministerio de Sa! a@HmEE Carlos Alberto
Lote N°........ LERER CUIL 20120911113
Fecha de vencim?ento .......

Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal

Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica [
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10.a.1) - PROYECTO DE ETIQUETA EP !

Super.C 360
Tadalafilo 5img

comprimido recubierto

 Biotenicd

* Este rétl%.lo aplica para todas las presentaciones de Comprimidos
Recubiertos de 5Smg.
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Presidencia

SUPER-0O 36®

jﬁ“i Fm“ iﬁﬁnn iEEEjjﬁﬁfi? TADALAFILO

BIOTENK S.A
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: ]' . {:? 4} F."COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Smg
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9.a.1}) - PROYECTO DE ROTULO \

INDUSTRIA ARGENTINA Venta con receta mﬁdica

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido recubierto de 5 mg contiene:

TADALAFILO 5,00 | mg

Excipientes:

Celulosa microcristalina PH 102, Lactosa monohidrato, Lauril sulfato de sodio,
Croscarmelosa sddica, Estearato de magnesio.

Recubrimiento:

LAY AQ Color coating premix

Indicaciones: Ver prospecto adjunto. ‘
Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjuntoe.

Presentacién:

SUPER-O 36® 5mg Comprimidos Recubiertos: Envase conteniendo 1 blister| x

T, 01 blistgr x 14, 4 blisters x 7, 2 blisters x 14 y 50 blisters x 14~*

comprimidos recubiertos de 5mg.
i.l

*Uso Hospitalario Exclusivo.

1t

1]

Condiciones.de Conservacién y Almacenamiento:
Conservar en su envase original a temperatura inferior a 30°C. No usar una vez superada La
fecha de caducidad gue figura en el envase.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas
o
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeién y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS l

il ‘

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud -
Certificado N°:

Lote N°,.,............

Fecha de vencimiento.......

Biotenk $.A. Zuviria 5747 Capital Federal

Director Técnico BALANIAN, Silvia - Farmacéutica

* Este rotuleo aplica para todas las presentacicnes de Comprimidos
Recubiertos Qg 5mg.
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9.a.2) - PROYECTO DE ROTULO

u.f','.:mﬁ I”"“ WB a / f’? SUPER-O 36®

| L«f;

TADALAFILO

f"i OME‘RIMIDOS RECUBIERTOS 20mg

BIOTENK S.A ™

Presidencia

INDUSTRIA ARGENTINA Venta con receta medica
Férmula cualicuantitativa \

Cada comprimide recubierto de 20 mg contiene: \

TADALAFILO | 20,00 lmg
Excipientes: ‘
Celulesa microcristalina PH 102, Lactosa monohidratc, Lauril sulfato de sodio,
Croscarmelosa sddica, Estearato de magnesio.

Recubrimiento: \

LAY AQ Coler toating premix \

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.
Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Presentacién:

SUPER~0 36® 20mg Comprimidos Recubiertos: Envases conteniendo 1 blister |x
2,2 blisters x 2, 1 blister x 10, 5 blisters x 2, 2 blisters x 10, 10
blisters x ,10* y 20 blisters x 10* comprimideos recubiertos de 20mg.

*Uso Hospitalario Exclusivo.
i

Condiciones de Conservacién y Almacenamiento:
Conservar en su envase original a temperatura inferior a 30°C. No usar una ver superada la

fecha de caducidad que figura en el envase.
1]

o
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas
il

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidéd Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud -

Certificadeo N°:
ertificado . CHIALE Carlos Alberto

Lote N°...... ....... CUIL 20120911113
Fecha de vencimiento.......

Biotenk S.A. Zuviria 5747 Capital Federal m

Director Tecn:.co BALANIAN, Silvia - Farmacé Om Qt

* Este roétulo'aplica para todas las presentaciones ae comprimidos
Recubiertos de' 20mg.
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Buenos Aires, 16 DE MARZO DE 2017.-

DISPOSICION N° 2616
ANEXO

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

' CERTIFICADO N° 58327

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la

inscribcic’m 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

Razon Social; BIOTENK S.A.

k

{
Representante en el pais: No corresponde.

II
N° de Legajo de la empresa: 7091
i
|
2. DATlpS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

|
L

{
Nombre comercial: SUPER-O 36

Nombrel: Genérico (IFA/s): TADALAFILO
Concentracion: 20 mg

[
Forma fqrmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO
'1_
1
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Presidencia de fa Nacidn

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TADALAFILO 20 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 84 mg NUCLEQ 1
LACTOSA MONOHIDRATOQ 260 mg NUCLEO 1

LAURILSULFATO DE SODIO 12 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 12 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNES!IO 12 mg NUCLEO 1

LAY AQ COLOR COATING PREMIX 12 mg CUBIERTA 1

————

Expresion del IFA en materia prima: ‘

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO
Contenido por envase primario: 1 BLISTER X 2

2 BLISTER X 2

1 BLISTER X 10

5 BLISTER X 2

2 BLISTER X 10

10 BLISTER X 10

20 BLISTER X 10

Accesorios: No corresponde

Contenicio por envase secundario: 1 BLISTER X 2
2 BLISTER X 2

1 BLISTER X 10

5 BLISTEIR X2

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting
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2 BLISTER X 10

10 BLISTER X 10

20 BLISTER X 10

Presentaciones: 2, 4, 10, 20, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 200 D‘E
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

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

Cddigo ATC: G04

Acci6n terapéutica: UROLOGICO

Via/s de administracion: ORAL
|

Indicaciones: Tratamiento de la disfuncién eréctil en hombres adultos. Para que

Tadalafilo sea efectivo en el tratamiento de la disfuncién eréctil es necesaria la
estimulacion sexual. Tratamiento de signos y sintomas de la hiperplasia benign

prostata en hombres adultos. El uso de Tadalafilo no estd 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:

uso

ade

Razén Social Nimero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

1!
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Arrectos y Tecraloghe Médco i
BIOTENK 5.A. 9001/16 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Namero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
| autorizante y/o BPF planta
BIGTENK S.A. 9001/16 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
I
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 9001/16 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: SUPER-O 36

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO
Concentracion: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

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

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 21 mg NUCLEC 1
LACTOSA MONOHIDRATO 65 mg NUCLEO 1

LAURILSULFATO DE SODIO 3 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 3 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NUCLEO 1

LAY AQ COLOR COATING PREMIX 3 mg CUBIERTA 1
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Expresion del IFA en materia prima:

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETECO 0
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO

Contenido por envase primario: 1 BLISTER X 7

1 BLISTER X 14

4 BLISTER X 7

2 BLISTER X 14

50 BLISTER X 14

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER X 7

1 BLISTER X 14

4 BLISTER X 7

2 BLISTER X 14

50 BLISTER X 14

Presentaciones: 14, 28, 700 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 7
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacidén: Desde 15° C hasta 30° C

Ot_ras condiciones de conservacioén: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA
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Cédigo ATC: G04

Accion terapéutica: UROLOGICO
Via/s de administracion: QRAL

Indicaciones: Tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos. Para que
Tadalafilo sea efectivo en el tratamiento de la disfuncidon eréctil es necesaria la
estimulacién sexual. Tratamiento de signos y sintomas de la hiperplasia b:enigna de
plrc'nstata en hombres adultos. El uso de Tadalafilo no estd indicado en mujeres.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
|
Razdn Social Namero de Disposicién Domicilio de la Lecalidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK S.A. 9001/16 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais!
1
autorizante y/o BPF planta
BIOTENK $.A. 2001/16 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
!
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social : Numero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIGTENK 5.A. 9001/16 ZUVIRIA CIUDAD REPUBLICA
5747/61/73/75 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
|
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C11D1AAA), CABA (C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
” Pégina 6 de 7
Li{ i:tz:imu:!w,?];wmg)imas??:j;;::Iiz::ﬁ!ﬂaiuias_swmmﬂvﬁmu'uli_ t#gw Mj;gi;gﬁg%ﬁ{_ﬁg;ﬁ}: tﬁin.';;au;w;‘,;gi ;;Pé‘li!;rgrf:‘,ﬂu!iw;;:' ﬂ;l‘;‘é;{,q uig_-:;Bnu;ggfs«n;'wglli_:;e;};a ‘°| 2628 /2r é 62 ;,éﬁ'ﬁ D'é ‘tg:reto;\. R
‘1 E g l‘ 2' {H T | ._-,.:_Ei’§ "Ju L 7 k‘ o Lo



http://www.anmat.gov.ar-

anMat™> A\ wisobo e S
Adrminkimcida Nodonal de Madicomenios,

; \3J Presidancia de [a Nacitn
Akraciezs 7 Teonoligh Mickcn ’
El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la

fecha del mismo,

Expediente NO: 1-0047-2000-000444-15-0

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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