
DISPOSICiÓN N° 2823
I

, I .
BUENOSAIRES,21 DE MARZO DE 2017.-

I
I

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000192-16L¡2 del RJgistro de
1, I

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS" ALIMENTOS Y
i I "
TECNOLOGIAMEDICA y

CONSIDERANDO:

un JjlroductoI Que de la mencionada especialidad medicinal

similar registrado en la República Argentina.
11

I Que las actividades de elaboración y comrrcializaC¡ión de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
'1

los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas

cdmplementarias. I

; il Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Deareto N0

I I Que por las referidas actuaciones la firma LABO TORIOS

jONSERRAT y ECLAIR S.A. solicita se autorice la inscripción tn el Relistro de

Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIdlNAL DE
, . " l.

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICAde una nueva especialidad

Jedicinal que será elaborada en la República Argentina. I
" I

existe

I

1

150/92 (t.o. 1993).
. 11
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DISPOSIClbN Ni 2823

Que el INSTITUTO NACIONALDE MEDICAMENTOS(INAMED emitió

lbs informes técnicos pertinentes en los que constan los Dat~s Id~ntiticatorios
I I

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

+pecialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los qul se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la present¡! dispos+ón .

. 1 Que asimismo, de acuerdo con lo informado por. el INAME, el/los

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

ekpecialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos. i

1

Que se aprobaron los proyectos de rótuloJ y pnDspectos, I
correspondientes. I

I Que la DIRECCIÓNGENERALDEASUNTOSJURÍDICOSha tolmado la

intervención de su competencia.
I

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada. I l
Que se actúa en ejercicio de las facultades co~feridas or los

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

Por ello,

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓNNACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDI<::A

DISPONE:
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DISPOSIcióN N° 2823

.1

I

I
.~~S4l/i¡{

$mtIlJtf4 tú"¡;¡'~
ttrgufacii6a Ú~~t

tRTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOS MONSERRAT r ECLAIR

S.A. la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
l. I I .

tDMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

M.'¡ ÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial VITARFIJ PLUS y
• I

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

JrgentinaSegÚn los Datos Identificatorios Característicos I incluidok en el
I I

Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disp0sición.

~RTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de los proyectos de rótUIO)¡S y de
I 1 •

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
I • I

PACIENTE_VERSION02.PDF / O - 06/02/2017 09:43:44, INFOR~ACION PARA EL

P~CIENTE_VERSION03.PDF / O - 06/02/2017 09:43:44, PROYEto DE
• I

PROSPECTO VERSION02.PDF / O - 06/02/2017 09:43:44, PROYE O DE
I - , 1

PROSPECTO VERSION03.PDF / O - 06/02/2017 09:43:44, ¡ PROYE<ITO DE
l. - I

R?TULO DE EN~ASE PRIMARIO_VERSION02.PDF / O - 06/02/2017 0¡:43:44,

P¡OYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION03.PDF / O - 06/92/2017

09:43:44, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.iPDF / O
. , I

-1 06/02/2017 09:43:44, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSION03.PDF / O - 06/02/2017 09:43:44. I

AJTÍCULO 3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"E:SPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE ¡SALUD
I

I

1
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DISPOSICiÓN N° 2823

.,
CERTIFICADON°", con exclusión de toda otra leyenda no contemplaiJa en laI . I

norma legal vigente.

A1RTÍCULO4°.- Con carácter previo a la comercialización dela especialidad

niedicinal cuya inscripción se autoriza por la presente diSPo~ición, ell titular

d~berá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicid de la

el~boración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la ver:ficación

télcnica consistente en la constatación de la capacidad de producbión y dJ control

cdrrespondiente.. I I
1, ,

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

prksente disposición será de cinco (5) años contados a pa!rtir de I fecha

Iim'presaen él.
I

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en I el Regi tro de

Eshecialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al: interestdo la

prJsente disposicióny los proyectos de rótulos y prospectosaprobados. Gírese al
I I

Derartamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo clorrespon~iente.

Cumplido, archívese. 1

,1 I

N° 1-0047-2000-000192-16-2EX~EDIENTE

I

I

,1

7.
anmat

CHIALECarlosAlberto
CUIL 20120911113

Página 4 de 4

~:~,,~I.p~~~r¡~~O~U'~~~~~~~9~i¡!i;'ihf;¡d~~ii,¡;:~:~~¡~[ª[~lni,~~¡¡;I~~:i?~'fl:¡;';i~O•.'ci~..',~:~¡;Y,:I!~i255.Ó~:~I.?écr~'¡~N~:2~2812ÜQ2.;;'~'Dec~eto,~•.t/~003.:..



I
¡l.

GET /DevMgmt/DiscoveryTree.xml HTTP/1.1
Host: 127.0.6.1:8080

I

. I

I

I.

l'

< 1
I



INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

1

,1

,1

I

VITARFIL PLUS
TADALAFILO

I
Comprimidos recubiertos

I
Industria Argentina

. ,1
Venta bajo receta

, I
FORMULA:
Compri6idos recubiertos de 5 miligramos de Tadalafilo:
Cada cdmprimido recubierto contiene Tadalafilo 5 miligramos.
Excipiehtes: Cel1actose 80; Almidón glicolato de sodio; Estearato de magnesio;
Hidroxi~ropilmetilcelulosa; Polietilenglicol 6000; Talco; Dióxido de titanio; Ó¡ddo de
hierro amarillo. i

I
CONSULTE A SU MÉDICO

I
ANTESI DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta infonhación.
Consérvela por si necesita volver a leerla. i
No utilice VITARFIL PLUS si es alérgico al Tadalafilo o a cualquiera I¡de los
compon~ntes de la fórmula.
Asegúre~e de informar a su médico si:
- Tiene problemas cardíacos
- Tiene Jresión arterial baja
- Ha tenitlo un accidente cerebrovascular
- Tiene p~oblemas hepáticos
- Tiene problemas renales o requiere diálisis
- Tiene r~tinitis pigmentosa I
- Ha tenido alguna vez pérdida grave de la visión, incluida una enfermedad denominada

) , • • ,. • , • Ineuropatm opt1ca Isquemlca antenor no artent1ca
- Tiene úlceras estomacales
- Tiene u~ problema hemorrágico
- Tiene el¡pene deformado
- Ha tenido una erección que duró más de 4 horas
- Tiene problemas en las células de la sangre.
No debe Jsarse en menores de 18 años ni en mujeres.,
USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO,

¿COMO ~CTUA?
VITARFIL PLUS contiene el principio activo TADALAFILO. I

VITARFlt PLUS pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de
la fosfodidstearasa tipo 5. I
¿PARA QUE SIRVE?
VITARFIL PLUS se utiliza para el tratamiento de la disfunción eréctil y p~ra el
tratamiento de la hiperplasia de próstata benigna (BPH por sus siglas en ingles). I

I
¿COMO DEBE SER USADO? I
Este medidamento está destinado a ser administrado por la boca (uso oral). I

I

I
I
I
I

I
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E" ~~" .re ""d, ~rol" d, ""~" , "" médloo" _,"'''loo. Uti1i~ vfr ARHL'
PLusl cada día durante el tiempo indicado por su médico. I
Es posible que su médico desee volver a evaluar su estado y el beneficio de seguir con
el tratÁmiento a intervalos regulares.

Algun~s hombres solo pueden tomar una dosis baja de VITARFIL PLUS;' pueden I
tener ~ue tomarlo con menos frecuencia debido a enfermedades o medicamentos que
tomen, \

No calbie su dosis o la manera de tomar VITARFIL PLUS sin consultar a su médico.
Su médico podrá reducir o aumentar sus dosis, dependiendo de cómo reacbone su
organiJmo a VITARFIL PLUS Yde su estado de salud. I

I

VITA?IL PLUS puede tomarse con o sin las comidas.

I

Si toma una cantidad excesiva de VITARFIL PLUS, comuníquese con su médico o la
sala de ¡emergencias de inmediato. ;

I

Para lo~ síntomas de BPH, VITARFIL PLUS debe tomarse una vez al día. No tome
VITARFIL PLUS más de una vez por día. Tome un comprimido todos los días,
aproximadamente a la misma hora. Si olvida tomar una dosis, podrá tomarla c~ando lo
recuerd~ pero no tome más de una dosis por día. '

Para la ~isfunción eréctil
Hay das maneras: Uso según necesidad y uso una vez al día.
Uso de VITARFIL PLUS según necesidad:
No tom~ VITARFIL PLUS más de una vez por día.
Tome un comprimido antes de una relación sexual prevista. Usted podr* tener
relacionbs sexuales 30 minutos después de tomar VITARFIL PLUS y hasta 36 horas
después Ide tomarlo. Usted y su médico deberán considerar este factor al decidir cuando
deberá tomar VITARFIL PLUS antes de la actividad sexual. Para que se produtca una
erecciónl con VITARFIL PLUS es necesaria alguna forma de estimulación sexual~,
Su médico podrá cambiar su dosis de VITARFIL PLUS dependiendo de la ma\1era en
que uste~ responda a la medicación, y de su estado de salud. ;
Uso de VITARFIL PLUS una vez al día:
VITARF¡ILPLUS se toma a una dosis más baja todos los días.
No tome VITARFIL PLUS más de una vez por día.
Tome un comprimido de VITARFIL PLUS todos los días, aproximadamente a la misma
hora. Usted puede intentar tener relaciones sexuales en cualquier momento en~re las
dosis. I I
Si OIVida'¡una dosis, puede tomarla cuando lo recuerde pero no tome más de una. dosis
~~ I
Para que se produzca una erección con VITARFIL PLUS es necesaria alguna forma de
estimuladión sexual. . I
Su médido podrá cambiar su dosis de VITARFIL PLUS dependiendo de la man~ra en
que usted1responda a la medicación, y de su estado de salud. I

Para la di función eréctil y los síntomas de BPH: \

.1 I
I
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1

Tanto para la disfunción eréctil como para los síntomas de BPH, VIT ARFIL [PLUS se
toma ¡lna vez al día. '
No tO,fueVIT ARFIL PLUS más de una vez por día. ,
Tom~ ¡un comprimido de VITARFIL PLUS todos los días, aproximadamente a la misma
hora. 'Usted puede intentar tener relaciones sexuales en cualquier momento ,entre las
dosis.' j . .1 .
SI olVida una dOSIS,puede tomarla cuando lo recuerde pero no tome mas de una dosIs

d.1 Ipor la.
Para qbe se produzca una erección con VIT ARFIL PLUS es necesaria alguna forma de
estimt¡lación sexual. \

¿PUEdE SER UTILIZADO VIT ARFIL PLUS DURANTE EL EMBARAZO O EL
PERIÚrO DE LACTANCIA? 1\

VITARFIL PLUS no debe ser usado en mujeres.

consurle a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. I
¡ _:

¿PUEI?E SER USADO VITARFIL PLUS EN LOS NINOS? I

VITARFIL PLUS no puede ser usado en menores de 18 años. :

¿PUE~~ SER USADO VITARFIL PLUS EN PERSONAS DE EDAD AVANZ~DA?
VIT ARFFIL PLUS puede ser usado en personas de edad avanzada. Los pacientes
mayore~ de 65 años; deben consultar con su médico. '

MqDO! DE CONSERVACIÓN '
¿COMO SE DEBE ALMACENAR VITARFIL PLUS?
Conservrr en lugar seco a una temperatura entre 15 oC y 30 oC en su estuche original.
No utilice el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en el empaque.
Mantem!r fuera del alcance y de la vista de los niños. ¡
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su
farmacétitico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita.
De esta 'forma ayudará a proteger el medio ambiente. '

I
EFECTOS INDESEABLES
¿CUÁNDO NO DEBE USARSE VITARFILPLUS? !
Si es alétgico y/o hipersensible al TADALAFILO o a cualquiera de los componentes
enumer~dos en el ítem "FÓRMULA". Si se trata de menores de 18 años. Si es mujer.
No tombl VITARFIL PLUS si usa drogas recreativas denominada "poppers" c9mo el
nitrito dé1amilo y el nitrito de butilo. I

No tome VITARFIL PLUS si toma cualquiera de los medicamentos llamados nitritos.
Los nitri, os comúnmente se usan para tratar la angina. La angina es un síntolna de
enferme<¡ad cardíaca y puede causar dolor en el pecho, la mandíbula, o irradiarse al
brazo. I

Consulte' a su médico o farmacéutico si no está seguro de si sus medicamentqs son
nitratos. !

. ,
¿QUE PRECAUCIONES DEBEN TOMARSE CUANDO SE USA VITARFIL PEUS?
Si se pre~bnta una reacción alérgica, usted debe interrumpir el tratamiento y consJltar a

'd'
I

1su me lC?

1

i
1



I

,1
. I

Si ustJd no ve mejoría luego del inicio del tratamiento o si ocurren signos a~ormales,
usted debe consultar a su médico. I

Está yhntraindicada la administración de VITARFIL PLUS a pacientes que estén
usandol cualquier forma de nitrato orgánico, ya sea de manera regular y/o intermitente.
VITARFIL PLUS potencia el efecto hipotensivo de los nitratos. !
Sea co?ciente de que las relaciones sexuales conllevan a un posible riesgo en pacientes
con problemas de corazón, debido al esfuerzo adicional que suponen para el mismo. Si
usted tibne un problema cardíaco consulte a su médico. i
A continuación se citan algunas razones por las que VITARFIL PLUS puede no ser
adecuado para usted. Si se encuentra en alguno de estos casos, informe a su Imédico
antes db tomas este medicamento: Si padece anemia falciforme (anormalidad de los
glóbuló~ rojos), mieloma múltiple (cáncer de médula ósea), leucemia (cáncer de células
sanguíneas) o cualquier deformación del pene. Si tiene un problema grave de híhdo. Si,

un problema grave de riñón. ;
No se ¿onoce si VITARFIL PLUS es efectivo en pacientes sometidos a cirugía en la
zona del la pelvis o si ha sido sometido a una intervención quirúrgica en la qU~.le han
quitado, la próstata (prostatectomia radical sin preservación de fascículos
neurovasculares). 1

Si expeJimenta una disminución o pérdida súbita de la visión deje de tomar VITARFIL
PLUS.:I . ,
VITARFIL PLUS no se debe usar en mujeres ni adolescentes menores de 18 añoS.
No use 6tros medicamentos para la disfunción eréctil o tratamientos para la disfunción
eréctil rrtientras toma VITARFIL PLUS. I
No beba alcohol en exceso cuando tome VITARFIL PLUS. Beber demasiado alcohol
puede iÓcrementar sus posibilidades de tener dolor de cabeza o sentirse mareado,
aumentar su frecuencia cardíaca, o reducir su presión arterial. I
Cdl .. d ,.on ucc¡on y uso e maquillas:
Algunos hombres que tomaron Tadalafilo durante ensayos 'clínicos sufrieron manios.
Compruclbe cuidadosamente como reacciona cuando toma medicamentos an~es de
conducit1o utilizar máquinas.

La admihistración de este medicamento no excluye el tratamiento específicJ de la
"enfermedad. I

Consulte,~egularmente a su médico.
I I

¿QUE REACCIONES SECUNDARIAS PUEDE CAUSAR? I

Al igual' I que todos los medicamentos, VITARFIL PLUS puede producir efectos
adversos, launque no todas las personas los sufran. I

Los efectos colaterales más frecuentes con VITARFIL PLUS son: Dolor de cÁbeza,
indigestiÓI:t,dolor de espalda, dolores musculares, enrojecimiento, y congestión o goteo
nasal. Estos efectos colaterales suelen desaparecer en el lapso de unas horas'. Los
hombres ~ue sufren dolor de espalda y dolores musculares usualmente los experimentan
12 a 24 horas después de tomar VITARFIL PLUS. El dolor de espalda y los dolores
musculares suelen desaparecer dentro de los 2 días. I
Llame al Ihédico si tiene algún efecto colateral molesto o que no desaparece. I

Los efectos colaterales poco frecuentes incluyen: \

,1 I
!I I
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Erección que no desaparece (priapismo). Si tiene una erección que dura más de 4 horas,
busqub ayuda médica de inmediato. El priapismo debe tratarse lo antes posible o puede
sufrir Ima lesión permanente en el pene, que incluyen incapacidad para tener erecciones.
Cambios en la visión de los colores, como ver un tinte (sombra) gris en los objetos o
dificultades para diferenciar entre el azul y el verde. I

En casos raros, los hombre que toman inhibidores de la fosfodiesterasa 5
(medidamentos orales para la disfunción eréctil, incluido el Tadalafilo) informaron una
dismiriución o pérdida repentina de la visión en uno o ambos ojos. No es posible
determinar si estos eventos están relacionados' directamente con estos medicamentos,
con otJ;osfactores como hipertensión o diabetes, o con una combinación de los Imismos.
Si exJerimenta disminución o pérdida repentina de la visión, deje de tomar los
inhibidores de la fosfodiesterasa 5, incluido el Tadalafilo, y llame a un m~dico de
inmedi~to. "
Rara ~ez se informó pérdida o disminución repentina de la audición, a v6ces con
zumbido en los oídos y mareos, en personas que tomaban inhibidorek de la
fosfodibsterasa 5, incluido el Tadalafilo. No es posible determinar si estos evenlos están
relaciohados directamente con los inhibidores de la fosfodiesterasa 5, con otras
enfermedades u otros medicamentos, con otros factores, o con una combinación de
factores. Si experimenta estos síntomas, deje de tomar VITARFIL PLUS Y ll~me a un
médicd de inmediato. i

Estos lo son todos los efectos colaterales posibles de VITARFIL PLUS. p'ara más
información, consulte a su médico o farmacéutico. I

Si expJimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. '

¿ESTAITOMANDO OTROS MEDICAMENTOS? 1

Antes de utilizar VITARFIL PLUS consulte con su profesional de la salud si esta
tomand6 otro medicamento (tanto de prescripción médica como sin presbripción
médica). I
Informe a su médico todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de
venta Hajo receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.
VITARFIL PLUS y otros medicamentos pueden interactuar entre si. Consulte si~mpre a
su médIco antes de comenzar a tomar o dejar de tomar cualquier medicamento. En
especial, informe a su médico si toma cualquiera d los siguientes:
- medicamentos llamados nitratos.
- medi¿amentos llamados alfabloqueantes. Estos incluyen terazosina, tamsulosina,
doxazo~ina, prazosina, Alfuzosina, silodosina o la combinación de dutasterida y
tamsulosina. A veces se indican alfa bloqueantes para los problemas de próstata o de
presión arterial alta. Si se toma VITARFIL PLUS junto con ciertos alfa bloqueahtes, su
presión I arterial puede descender repentinamente. Podría sentirse mareado o
desvanecerse.
- otros Jedicamentos para tratar la presión arterial alta (hipertensión).
- medicamentos llamados inhibidores de la proteasa del VIR, como ritonavir.
- algunok tipos de antimicóticos orales como ketoconazol e itraconazol.
- algunds tipos de antibióticos como claritromicina, telitromicina, eritromicina. Por
favor c~nsulte a su médico para determinar si está tomando alguno de estos
medicamentos.
- otros medicamentos o tratamientos para la disfunción eréctil.
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CHIALECarlos tberto
CUIL20120911113

I

- no lome citrato de sildenafil con VITARFIL PLUS.

RE~ORDATORIO ,
"Este, medicamento ha sid~, prescripto solo para su problema médico actual. No 10

1reco¡tuende a otras personas i

11 i

P1U;(~AUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTIUZA EIJ
MEDICAMENTO I
Si lu~go del inicio del tratamiento la condición no mejora o empeora, deberá'suspende~
el tratamiento y consultar a su médico.
No lltilice dosis mayores a las recomendadas.
Desphés de tomar un solo comprimido, parte del ingrediente activo de VITARFI
PLUS permanece en su organismo durante más de 2 días. El ingrediente activo puede
permknecer más tiempo si usted tiene problemas renales o hepáticos, o si está tomando
ciert6s otros medicamentos. i
Intenfumpa la actividad sexual y busque ayuda médica de inmediato si tien~ síntomas
comd por ejemplo dolor de pecho, mareos, o nauseas durante las relaciones se/males. Lal
activ1idadsexual puede implicar un esfuerzo adicional para el corazón, especialmente si!
su c6bzón ya está débil por un ataque cardíaco o enfermedad cardíaca.
Informe a todos sus médicos que toma VITARFIL PLUS. Si necesita tratamiento
médico de emergencia por un problema cardíaco, será importante que su médico sepa
cuanio fue la última vez que tomó VITARFIL PLUS. I

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NIÑOS.

I

PRESENTACIONES
Comprimidos recubiertos de 5 mg de Tadalafilo: Envases conteniendo lO, 20 Y 30
comphmidos recubiertos. I

11 .

"Anti) cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
está en la Página Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.arljarmacovigilancialNotijicar.asp o llamar a ANMAT, responde
0800"333-1234 "

ElabJado en:

LabJatorios Frasca S.R.L.
,1

Galicia 2652. Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Repú~lica Argentina
Direclor Técnico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N°: 12.900'

!I
Espe¿lalidad medicinal autorízada por el Mínísterio de Salud.
Certificado N° 7
Laboratorios MONSERRA T y ECLAIR S. A.
Virrey Cevallos 1623/25/27 -CI135AAI- Ciudad Autón, ,. Aires

~ Telér6nos y Fax: (011) 4304-4524 Ylíne~tativas '~
/ 1,. ' Dírec¿íón Técnica: Farmacéutica FilOmej_le anmat

anmaLFecha de última revisión: .. ./ .. ./... anmat

~~T~~~1~~~~~~4 ~~~~Xl~~IOS MONSERRATy
¡I CUIT 30515900914
1 PRESIDENCIA
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

VITARFIL PLUS
TADALAFILO

C I .. d b.omfflml os recu lertos
, I

I

Industria Argentina

Ventl bajo receta
, I

FORMULA:
CorrlÓrimidos recubiertos de 20 miligramos de Tadalafilo: L
Cada comprimido recubierto contiene Tadalafilo 20 miligramos.
ExciJientes: Cellactose 80; Almidón glicolato de sodio; Estearato de agnesio;
Hidrdxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol 6000; Talco; Dióxido de titanio; IÓxido de
hierrd amarillo. ,

!I '
CONSULTE A SU MÉDICO

I

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta información.
Consérvela por si necesita volver a leerla. I
No l!~ilice VITARFIL PLUS si es alérgico al Tadalafilo o a cualquiera de los
componentes de la fórmula. :
Asegí¡rese de informar a su médico si:
- Tiede problemas cardíacos
- Tie+ presión arterial baja
- Ha tenido un accidente cerebrovascular
- Tie~b problemas hepáticos
- Tiene problemas renales o requiere diálisis
- Tiene retinitis pigmentosa '
- Ha tbnido alguna vez pérdida grave de la visión, incluida una enfermedad denominada
neuropatía óptica isquémica anterior no arterítica I
- Tiene úlceras estomacales
- Tien6 un problema hemorrágico
- Tiene el pene deformado
- Ha t¿nido una erección que duró más de 4 horas
- Tienb problemas en las células de la sangre.
No debe usarse en menores de 18 años ni en mujeres.
USO ~PROPIADO DEL MEDICAMENTO
¿COMO ACTUA? I
VITJ\\U'IL PLUS contiene el principio activo TADALAFILO.
VITARFIL PLUS pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de
la fosfrdiestearasa tipo 5. I
¿PARtA QUE SIRVE? '
VITARFIL PLUS se utiliza para el tratamiento de la disfunción eréctil

¿coJo DEBE SER USADO?
Este rrledicamento está destinado a ser administrado por la boca (uso oral).

I !I
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'En caso de duda, consulte .de nuevo a su médico o farmacéutico. Utilice VITARFIL
PLUS cada día durante el tiempo indicado por su médico. I I
Es posible que su médico desee volver a evaluar su estado y el beneficio de seguir con
el tratamiento a intervalos regulares. i I

'AIJunos hombres solo pueden tomar una dosis baja de VITARFIL PLUS o puedJn
tener que tomarlo con menos frecuencia debido a enfermedades o medidmentos qJe
torrien. I

No~ambie su dosis o la manera de tomar VITARFIL PLUS sin consultar a su médic?
Su médico podrá reducir o aumentar sus dosis, dependiendo de cómo reaccione su
organismo a VIT ARFIL PLUS Yde su estado de salud.

V+RFlL PLUS",oo""m~000" ". "" ,omid". . I

Si toma una cantidad excesiva de VITARFIL PLUS, comuníquese con su Ihédico o la
Sala[de emergencias de inmediato. I
Para la disfunción eréctil
Hay'dos maneras: Uso según necesidad y uso una vez al día.
Uso .de VITARFIL PLUS según necesidad:
No tbme VITARFIL PLUS más de una vez por día.
TonJe un comprimido antes de una relación sexual prevista. Usted podrá tener
reladiones sexuales 30 minutos después de tomar VITARFIL PLUS Y hasta 36 horaS
desp6és de tomarlo. Usted y su médico deberán considerar este factor al decidir cuand6
deberá tomar VITARFIL PLUS antes de la actividad sexual. Para que se pr6duzca unÁ
erección con VIT ARFIL PLUS es necesaria alguna forma de estimulación se*ual. I
Su trtédico podrá cambiar su dosis de VITARFIL PLUS dependiendo de la Imanera el)
que ~sted responda a la medicación, y de su estado de salud.
Uso de VITARFIL PLUS una vez al día: 1

VITifRFIL PLUS se toma a una dosis más baja todos los días.
No tóme VITARFIL PLUS más de una vez por día. ¡
Tom~ un comprimido de VITARFIL PLUS todos los días, aproximadamente a la misma
horaUUsted puede intentar tener relaciones sexuales en cualquier momento entre las!

~~ I I
Si ol~ida una dosis, puede tomarla cuando lo recuerde pero no tome más de, una dosis
pordla. I I
Para,~ue se produzca una erección con VITARFIL PLUS es necesaria alguna forma de'
estim~lación sexual. ,
Su médico podrá cambiar su dosis de VITARFIL PLUS dependiendo de la fuanera en
que u~ted responda a la medicación, y de su estado de salud. I

,1
¿PUEDE SER UTILIZADO VITARFIL PLUS DURANTE EL EMBARAZO O EL
PERI9DO DE LACTANCIA?
VITAJRFILPLUS no debe ser usado en mujeres.

C ,11 'd' &o ,. d '1' l' d' Ionsl) te a su me ICOo larmaceutIco antes e utI Izar cua qmer me Icamento.

¿PUEDE SER USADO VITARFIL PLUS EN LOS NIÑOS?



I
I
I

::::::I~:~~:~:~U::: :~::d;:~;~:O::::~::SO:E EDAD AVANZADA? l'

VIT1\RFFIL PLUS puede ser usado en personas de edad avanzada. Los paciente
ma~ores de 65 años; deben consultar con su médico. ,1

I ,
MODO DE CONSERVACIÓN
¿CÓMO SE DEBE ALMACENAR VITARFIL PLUS? ¡

Con~ervar en lugar seco a una temperatura entre 15 oC y 30 oC en su estuche original.
No Jtilice el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en el empaque.
Man~ener fuera del alcance y de la vista de los niños. .
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a sJ
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesital
De eha forma ayudará a proteger el medio ambiente. ! I

EFEbTOSINDESEABLES '1

¿CUÁNDO NO DEBE USARSE VITARFIL PLUS? ,
Si es!alérgico y/o, hiperse~sible al TADALAFILO o a cualquiera de los .coirrponentes
enumerados en elltem "FORMULA". SI se trata de menores de 18 años. SI es mUJer. I
No tinne VITARFIL PLUS si usa drogas recreativas denominada "poppers" como el
nitritb de amilo y el nitrito de butilo. ,
No tome VITARFIL PLUS si toma cualquiera de los medicamentos llamados nitritos.
Los nitritos comúnmente se usan para tratar la angina. La angina es un síntoma de
enfetedad cardíaca y puede causar dolor en el pecho, la mandíbula, o Í1radiarse al
brazo,. I
Constlte a su médico o farmacéutico si no está seguro de si sus medicamentos son:
nitratbs.

I

¿QUÉ PRECAUCIONES DEBEN TOMARSE CUANDO SE USA VITARFIL PLUS?
Si se presenta una reacción alérgica, usted debe interrumpir el tratamiento y consultar a
su mé~ico.
Si usted no ve mejoría luego del inicio del tratamiento o si ocurren signos anormales,
usted debe consultar a su médico. ¡

Está tontraindicada la administración de VITARFIL PLUS a pacientes que estén
usandb cualquier forma de nitrato orgánico, ya sea de manera regular y/o intermitente.,

VITA~IL PLUS potencia el efecto hipotensivo de los nitratos.
Sea conciente de que las relaciones sexuales conllevan a 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 a su médico. '
A continuación se citan algunas razones por las que VITARFIL PLUS puede no ser
adecuÁdo para usted. Si se encuentra en alguno de estos casos, informe a su médico,
antes 'de tomas este medicamento: Si padece anemia falciforme (anormalidad de los
glóbulos rojos), mieloma múltiple (cáncer de médula ósea), leucemia (cáncer de células
sanguíheas) o cualquier deformación del pene. Si tiene un problema grave de hígado. Si,

un problema grave de riñón. ,
No se,¡conoce si VITARFIL PLUS es efectivo en pacientes sometidos a cirugia en la
zona de la pelvis o si ha sido sometido a una intervención quirúrgica en la que le han
quitado la próstata (prostatectomia radical sin preservación de fascículos
neurovasculares). I

I

I!
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I

Si elfperimenta una disminución o pérdida súbita de la visión deje de tomar }'ITARFIJ
PLLjS. I
VITARFIL PLUS no se debe usar en mujeres ni adolescentes menores de 18 años.
No Jse otros medicamentos para la disfunción eréctil o tratamientos para la disfunción
eréctil mientras toma VITARFIL PLUS. ¡
No Deba alcohol en exceso cuando tome VITARFIL PLUS. Beber demasiado alcoho
puedb incrementar sus posibilidades de tener dolor de cabeza o sentirse mareadol
aumJntar su frecuencia cardíaca, o reducir su presión arterial.

Conducción y uso de máquinas: '
Alguhos hombres que tomaron Tadalafilo durante ensayos clínicos sufrieron mareos.
Compruebe cuidadosamente como reacciona cuando toma medicamentos antes de
conducir o utilizar máquinas.

La a1ministración de este medicamento no excluye el tratamiento específico de la
enferinedad.,

Consulte regularmente a su médico.
I

¿QUIt REACCIONES SECUNDARIAS PUEDE CAUSAR?
Al idual que todos los medicamentos, VITARFIL PLUS puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. I

Los dfectos colaterales más frecuentes con VITARFIL PLUS son: Dolor de cabeza,
indig~stión, dolor de espalda, dolores musculares, enrojecimiento, y congesti6n o goteo
nasal.' Estos efectos colaterales suelen desaparecer en el lapso de unas horas. Los
hombres que sufren dolor de espalda y dolores musculares usualmente los experimentan

, I

12 a 24 horas después de tomar VITARFIL PLUS. El dolor de espalda y lbs dolores
muscJlares suelen desaparecer dentro de los 2 días. '
Llamd al médico si tiene algún efecto colateral molesto o que no desaparece.
Los efectos colaterales poco frecuentes incluyen: I

Erección que no desaparece (priapismo). Si tiene una erección que dura más de 4 horas,
busqu~ ayuda médica de inmediato. El priapismo debe tratarse lo antes posible o puede
sufrir hna lesión permanente en el pene, que incluyen incapacidad para tener erecciones.
Cambios en la visión de los colores, como ver un tinte (sombra) gris en los objetos o
dificultades para diferenciar entre el azul y el verde. I

En cÁsos raros, los hombre que toman inhibidores de la fosfodiesterasa 5
(medidamentos orales para la disfunción eréctil, incluido el Tadalafilo) informaron una
disminución o pérdida repentina de la visión en uno o ambos ojos. No es posible
determinar si estos eventos están relacionados directamente con estos medicamentos,
con ottos factores como hipertensión o diabetes, o con una combinación de los mismos.
Si experimenta disminución o pérdida repentina de la visión, deje de tomar los
inhibidores de la fosfodiesterasa 5, incluido el Tadalafilo, y llame a un médico de
inmediato. I

Rara ~ez se informó pérdida o disminución repentina de la audición, a veces con
zumbido en los oídos y mareos, en personas que tomaban inhibidores de la
fosfodiesterasa 5, incluido el Tadalafilo. No es posible determinar si estos eventos están
relacionados directamente con los inhibidores de la fosfodiesterasa 5, con otras
enfermbdades u otros medicamentos, con otros factores, o con una combinación de
factore~. Si experimenta estos síntomas, deje de tomar VITARFIL PLUS Y llame a un
médico!de inmediato.
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de VITARFIL PLUS'
I

Para máJEstos no son todos los efectos colaterales posibles
infotmación, consulte a su médico o farmacéutico.

S. l. ti d 1 'd'",'" 1 .I e"penmenta e ectos a versos, consu te a su me ICO o ,armaceutlco, mc uso SI se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. ,

¿ESTA TOMANDO OTROS MEDICAMENTOS? ,1

Antek de utilizar VITARFIL PLUS consulte con su profesional de la salud si esta
tomahdo otro medicamento (tanto de prescripción médica como sin prescripciód
médiba). . I
Inforbe a su médico todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de
venta bajo receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.1
VITARFIL PLUS Yotros medicamentos pueden interactuar entre si. Consulte siempre a
su médico antes de comenzar a tomar o dejar de tomar cualquier medica/nento. En'
espeqial, informe a su médico si toma cualquiera d los siguientes: i I
- medicamentos llamados nitratos. :
- m~dicamentos llamados alfabloqueantes. Estos incluyen terazosina, ta~sulosina,
doxazosina, prazosina, Alfuzosina, silodosina o la combinación de dutasterida y
tamslllosina. A veces se indican alfa bloqueantes para los problemas de pros tata o de
presión arterial alta. Si se toma VITARFIL PLUS junto con ciertos alfa bloqJeantes, su
presiÓn arterial puede descender repentinamente. Podría sentirse m~reado o
desv~necerse. I
- otro~ medicamentos para tratar la presión arterial alta (hipertensión). '
- medicamentos llamados inhibidores de la proteasa del VIR, como ritonavir.
- algunos tipos de antimicóticos orales como ketoconazol e itraconazol.
- al¡Jnos tipos de antibióticos como claritromicina, telitromicina, eritromjcina. Por
favor I consulte a su médico para determinar si está tomando alguno! de estos

, 'medicamentos.
- otros medicamentos o tratamientos para la disfunción eréctil.
- no tome citrato de sildenafil con VITARFIL PLUS.

I

RECORDATORIO
"Este 1medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas"

"

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO I

Si lueko del inicio del tratamiento la condición no mejora o empeora, deberá suspender
el tratamiento y consultar a su médico. '

,

No utjlice dosis mayores a las recomendadas.
Después de tomar un solo comprimido, parte del ingrediente activo de VITARFIL '
PLUS permanece en su organismo durante más de 2 días. El ingrediente acti,vo puede
permanecer más tiempo si usted tiene problemas renales o hepáticos, o si estál tomando
ciertoJ otros medicamentos. I

Intemlmpa la actividad sexual y busque ayuda médica de inmediato si tiene! síntomas
como,~or ejemplo dolor de pecho, mareos, o nauseas durante las relaciones sexuales. La :
actividad sexual puede implicar un esfuerzo adicional para el corazón, especialmente si
su corazón ya está débil por un ataque cardíaco o enfermedad cardíaca.



,

lnfo.tme a to.do.s sus médico.s que to.ma VITARFIL PLUS. Si necesita latamiento.
médico. de emergencia po.r un pmblema cardíaco., será impo.rtante que su rrlédico.sepÁ
cua:ro. fue la última vez que to.mó VITARFIL PLUS. I

M~TENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEU
ALGANCE DE LOS NIÑOS. 1

P~SENTACIONES I
Co.~primido.s recubierto.s de 20 mg de Tadalafilo.: Envases co.nteniendo. Q, 4, Y 8
co.ltrimido.s recubierto.s. j 1
'!!An~ecualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar 1 ficha qu
e1tálkn la Página Web de la ANMAT: ! 1
http!flwww.anmat.gov.ar/jarmacovigilancialNotijicar.asp o llamar a ANMAT respond
0800-333-1234 "

I
I

Elaborado en:

Lab<\rato.rio.sFrasca S.R.L.
Galicia 2652. Ciudad Autóno.ma de Bueno.s Aires
Repablica Argentina
Dirddto.rTécnico.: Farmacéutico. Marcelo. A. Natale. M.N. N°: 12.900

EsplLalidad medicinal auto.rizada po.r el Ministerio. de Salud.
'1Certificado. N°

Labllato.rio.s MONSERRAT y ECLAIR S. A.
Virr~y Cevallo.s 1623/25/27 -CI135AAI- Ciudad Autóno.ma de Bueno.s Aires
TeIéfo.no.sy Fax: (011) 4304-4524 Y líneas mtativas
Diredción Técnica: Farmacéutica Filo.mena Freire
F' till d '1. . ., / /ec a eu limarevIswn: .
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PROYECTO DE PROSPECTO
1

V1~,",FIL PLUS
TADALAFILO

C 11 "d b'ompnmJ os recu Jertos

1 di. A .n ustna rgentma

:ib~::;:AL[ -CUANTITATIVA
COlflprimidos recubiertos de 5 mg de Tadalafilo:
Cada comprimido recubierto contiene Tadalafilo 5 mg.
Excipientes: Cellactose 80126,25 mg; Almidón glicolato de sodio 11,75 mg, Estearat'
de ~agnesio 2,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulo~a 3,43 mg; Polietilenglicol16000 1,03
mg;lla~co 1,71 mg;,DióXidOde titanio 0,34 mg; Oxido de hierro amarillo 0,01 mg.

AC<I:IONTERAPEUTICA
VniARFIL PLUS es un medicamento inhibidor de la fosfodiesterasa 5 (FDE5
des~inado a la terapéutica oral de la disfunción eréctil y de los síntomas de la hiperplasi
pro~tática benigna. Clasificación ATC: G04BE08. I

• 11

INDicACIONES I

VrTARFIL PLUS está indicado en el tratamiento de:
I

Disfunción eréctil: En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesari
la es!imulación sexual. El uso de VITARFIL PLUS no está indicado en mujeres. I
Hip~rplasia prostática benigna (HPB): VITARFIL PLUS esta indicado para el
tratalniento de los signos y síntomas de la hiperplasia prostática benigna. i I
DiSfu,','nción eréctil y los signos y síntomas de hiperplasia prostática benigna: ¡CUandOsé
pres~ntan en el mismo individuo. 1
Si \íIT ARFIL PLUS es usado junto con finasterida para el tratamiento inicial de I
hip91'plasiaprostática benigna, dicho uso está recomendado durante hasta 26 ~emanas. j
CALCTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS I
Accibn Farmacológica: La erección del pene se produce como resultado del influjo d
s~n¡j¡'e a los cuerpos cavernosos. Este influjo de sangre es la consecuehcia de lA
reJaj~ción del músculo liso de los cuerpos cavernosos, producida por el ahmento dd
guanbsin monofosfato cíclico (GMPc) inducido a su vez por la liberaciórl de óxidd
nítrMo (ON), activador de la enzima guanilato ciclasa, durante la estimuladón sexual!

'1 , j
El Tadalafilo es un inhibidor potente, selectivo y reversible de la fosfodiesterasa )
(FDE5), enzima responsable de la degradación del GMPc en los cuerpos cavebosos. DJ
esta Imanera el Tadalafilo aumenta los efectos del ON y favorece la ~rección 1
mantenimiento en el tiempo. El Tadalafilo no actúa en ausencia de estimulo! sexual. El
Tad~lafilo se caracteriza por su elevada especificidad por la FDE5, siendo ésta más dd
IO.O@Oveces mayor que para la FDEI, la FDE2, y la FDE4 enzimas que se bncuentrarl
en ellcorazón, cerebro, vasos sanguíneos, hígado y otros órganos. ¡ I
La sJlectividad de Tadalafilo también es más de 10.000 veces mayor para la;FDE5 qud
par~:lla FDE3, una enzima que se encuentra en el corazón y los vasos sanguíneos. Está
escaSa selectividad para la FDE3 es importante ésta es una enzima implibda en lA

,

I
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contractilidad cardíaca. Además, Tadalafilo es aproximadamente 700 veces más
selectivo para la FDE5 que para la FDE6, una enzima que se encuentra en la retina y es
responsable de la fototransducción.
Tadalafilo también es más de 10.000 veces más selectivo para la FDE5 que para las
FDE7, FDE8, FDE9 YFDE10.
En la experiencia clínica, administrado según necesidad antes de la relación sexual,
Tadalafilo demostró una mejoría significativa en la función eréctil y en la capacidad
para mantener una relación sexual satisfactoria hasta 36 horas después de la
dosificación. De igual modo, mostró una mejoría significativa en la capacidad de
alcanzar y mantener erecciones para lograr relaciones sexuales satisfactorias en un
período de tiempo tan corto como 16 minutos después de la dosificación. Tadalafilo
resultó eficaz en el tratamiento de la disfunción eréctil relacionada con la diabetes y la
prostatectomia radical. Cuando se administró una vez por día a pacientes con disfunción
eréctil de distinta gravedad y etiología (orgánica, psicogénica o mixta) sin tener en
cuenta el momento de administración de la dosis y de la relación sexual, Tadalafilo
demostró mejorías clínica y estadísticamente significativas en la función eréctil. Cuando
se evaluaron sus efectos a largo plazo (6 meses), el efecto terapéutico no disminuyo con,
el tiempo.
En la evaluación clínica en pacientes con disfunción eréctil de al menos año de duración
y diferentes grados de severídad (leve, moderada, grave) etiologías, edades (21 a 86
años) y razas, la mayoría de los pacientes notificaron que Tadalafilo había mejorado sus
erecciones y que las tentativas de coito habían sido mas satisfactorias.
En la evaluación de la eficacia de Tadalafilo sobre los signos y síntomas de hiperplasia
prostática benigna, se utilizaron escalas internacionales de valoración que permiten
medir la evolución de la gravedad de los síntomas irritativos (frecuencia, urgencia,
nocturia) y obstructivos (vaciamiento vesical incompleto, intermitencia, chorro
miccional débil, y esfuerzo para orinar) Tadalafilo en dosis de 5 mg I día produjo una
mejoría estadísticamente significativa de los puntajes en comparación con el placebo,
que $e mantuvo durante 12 semanas. El Tadalafilo en uso una vez por dia junto con
finasterida demostró ser efectivo en el tratamiento inicial de los signos y síntomas de
hiperplasia prostática benigna, en hombres con una próstata agrandada ( >30 cm3)
durante hasta 26 semanas.
En el tratamiento de pacientes que presentaban en forma simultánea disfunción eréctil y
signos y síntomas de hipoerplasia prostática benigna y la disfunción eréctil.
La administración de Tadalafilo a sujetos sanos no produjo cambios significativos en la
presión sanguínea sistólica y diastólica, tanto en posición supina como en bipedestación,
ni cambios significativos en la frecuencia cardiaca. Se ha demostrado que el Tadalafilo
(5 a 20 mg) potencia el efecto hipotensor de los nitratos y se ha informado una
interacción significativa entre el Tadalafilo y la nitroglicerina en cada momento, hasta
las 48 horas de administrado. Después de las 48 horas, la interacción nO se pudo
detectar. Por 10 tanto, está contraindicado el uso de VITARFIL PLUS en pacientes que
toman alguna forma de nitratos. En el caso de un paciente que haya tomado Tadalafilo y
se considere médicamente necesario administrar un nitrato para resolver una situación
potencialmente mortal, deberán pasar al menos 48 horas desde la última dosis de
VITARFIL PLUS antes de considerar la administración de un nitrato. En tales
circunstancias, sólo deberán administrarse nitratos bajo una atenta supervisión médica,
con monitoreo hemodinámico apropiado. Se han informado casos de hipotensión
arterial en pacientes que recibieron Tadalafilo y bloqueadores alfa adrenérgicos
(doxazosina, tamsulosina y alfuzosina). No se han informado variaciones significativas
de la presión arterial en pacientes tratados con otros antihipertensivos (amlodipina,
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bloqueadores de los receptores angiotensina, bendrofluazida, enalapril y metroprotol )
Tam60co presentó un efecto hipotensor significativo al administrador con alcohol. Nd¡
se hl informado deterioro de la discriminación de los colores (azul, verde) hecho
consistente con la baja afinidad del Tadalafilo por la FDE6 en comparación con l~,
FDE5. En la experimentación clínica, las notificaciones de cambio en el color de la',
visión fueron raras «0.1%). En estudios específicos sobre la espermatogénesis se
observaron disminuciones en el recuento espermático y en la concentración de esperma
asociadas al tratamiento con Tadalafilo que no parecen tener relevancia clínica. Estos
efectos no estuvieron asociados a alteraciones de otros parámetros tales como la
motilidad, la morfología y la FSH.
Farnlacocinética: El Tadalafilo es inmediatamente absorbido después de la
admiilistración oral, las concentraciones plasmáticas máximas (Cmax) se alcanzan
alred~dor de dos horas después de la administración. No se ha determinado la
biodisponibilidad absoluta de Tadalafilo después de la administración oral. La ingestión,
de alimentos no modifica la velocidad ni la magnitud de la absorción de Tadalafilo, por
lo cual puede tomarse con los alimentos o alejado de ellos. La administración en
distintos momentos del día tampoco influyó sobre la absorción. En dosis de 2.5 a 20 mg
en sujetos sanos, la exposición al Tadalafilo (AUC) aumenta proporcionalmente con la
dOSiS',1Con la administración una vez por día, las concentraciones plasmáticas I en estado
de e~Uilibrio se logran dentro de los 5 días y la exposición es aproximadamente 1.6
veces mayor que después de una sola dosis. El volumen de distribución es de 63 litros,
indicando que se distribuye en los tejidos. A concentraciones terapéuticas, el 94% del
Tadalafilo en plasma se encuentra unido a proteínas plasmáticas. La unión a las'
proteínas no se ve afectada por la función renal alterada. En el semen de voluntarios
sanos se detectó menos de del 0.0005% de la dosis administrada. El Tadalafilo es I
eliminado principalmente por metabolismo hepático (especialmente por la isoenzima
3A4 del citocromo P450) El metabolito circulante principal es el m~tilcatecol
glucotónido que es 13.000 veces menos selectivo que Tadalafilo para la FD5. Por
consikuiente, no se espera que sea clínicamente activo a las concentraciones observadas.
El aclaramiento medio de Tadalafilo es de 2.5 L/h y la vida media plasmáti¡;a es 17.5
horas' en individuos sanos. Se excreta predominantemente en forma de metabolitos

I
inactivos, principalmente en las heces (61 % de la dosis) y en menor medida en la orina
(36% de la dosis).
Uso en ancianos: Se ha informado que los sujetos ancianos (de 65 años o más)
presentan una menor depuración de Tadalafilo, que resultó en una exposición 25%
mayor (AUC) sin efectos sobre la Cmax, en relación con la observada en sujetos
jóvenes. No se justifica un ajuste de la dosis basado únicamente en la édad. Sin
embatgo, se debe tener en cuenta la mayor sensibilidad de algunas personas mayores a
cierto~ medicamentos.
Uso en niños: El Tadalafilo no ha sido evaluado en menores de 18 años
No s~ han observado variaciones farmacocinéticas significativas que justifiquen'
cambios en la dosis en pacientes diabéticos o con hiperplasia prostática benigna. '



día e la mayoría de los pacientes. Se demostró que el Tadalafilo usado según necesidad
mejo~a la función eréctil en comparación con el placebo hasta 36 horas después de la:
administración. Por consiguiente, esto deberá tenerse en cuenta al asesorar a lo~
pacie.ntes sobre el uso adecuado de VITARFIL PLUS. '1'

Uso una vez al día:
La d¿sis inicial recomendada de VITARFIL PLUS para uso una vez al día es de 2.5 mg,
tomatla aproximadamente a la misma hora todos los días, independientemente del
momento de la actividad sexual. La dosis puede aumentarse a 5 mg al día, de acuerdo
con lh eficacia y tolerabilidad individual. ¡ I

HiPe~Plasia prostática benigna: i

La dosis recomendada de VITARFIL PLUS es de 5 mg una vez al día, tomada
aproximadamente a la misma hora todos los días. Cuando el tratamiento de lal
hiperplasia prostática benigna se inicia con Tadalafilo y Finasterida, la dosisl
recomendada de VITARFIL PLUS es de 5 mg / día, administrada aproximadalnente a lal
misnla hora del día, durante 26 semanas. I

DisfJnción eréctil e hiperplasia prostática benigna: !
La d9sis recomendada de VITARFIL PLUS para uso una vez al día en el tratamiento
simultáneo de la disfunción eréctil y la hiperplasia prostática benigna es de 5 mg,
tomada aproximadamente a la misma hora todos los días, independientemente del

"momento de la actividad sexual.

Uso en poblaciones especificas:
Insut'iciencia renal: I
VITARFIL PLUS para uso según necesidad:
Clearhnce de creatinina de 30 a 50 ml/min: 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.
Clear~nce de creatinina <30 mi / min o en hemodiálisis: la dosis máxima es d~ 5 mg no
más de una vez cada 72 horas. '
VIT~IL PLUS uso una vez al día: ' ,
Disfuhción eréctil: Clearance de creatinina <30 mi / min o en hemodiálisis: no se
recomienda VITARFIL PLUS para uso una vez al día.
Hiperplasia prostática benigna y Disfunción eréctil + hiperplasia prostática benigna:
Clear¡mce de creatinina de 30 a 50 mi / min: se recomienda una dosis inicial d~ 2,5 mg /
día. Pbdrá considerarse un aumento a 5 mg / día de acuerdo con la respuesta intlividual.
Clear~nce de creatinina < 30 mi / min o en hemodiálisis. No se recomienda VITARFIL
PLUS para uso una vez al día.

I

Insuficiencia hepática:
VITAiRFIL PLSU para uso según necesidad: ,
Insufibiencia hepática leve o moderada (Child Pugh Clase A o B): la dosis ho deberá
excedbr 10 mg una vez al día. El uso de Tadalafilo una vez al día no se ha evaluado
exhaustivamente en pacientes con deterioro hepático y, por consiguiente, se recomienda
precaución.
Insuficiencia hepática grave (Child Pugh Clase C): No se recomienda ¿l uso de
VITARFIL PLUS. I

I •VITARFIL PLUS para uso una vez al dla: "
Insufibencia hepática leve o moderada (Child Pugh Clase A o B): El uso de Tadalafilo
una vh al día no se ha evaluado exhaustivamente en pacientes con deterioro ,hepático.
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Por 90nsiguiente, se recomienda precaución si se indica VITARFIL PLUS para uso una
vez ¡JI día en estos pacientes.
Insuficiencia hepática grave (Child Pugh Clase C): No se recomienda el uso de

, !

VITt}RFIL PLUS.
Medicaciones concomitantes:
Nitratos: El uso simultáneo de nitratos en cualquiera de sus formas está contr~indicado.
Alfa - bloqueantes: Disfunción eréctil: cuando VITARFIL PLUS deba administrars
conjuntamente con un alfa- bloqueante, los pacientes deberán estar recibiendo el alfa 1
bloqueante a una dosis estable antes de iniciar el tratamiento con VITARFIL PLUS :>:1

éste deberá instituirse a la dosis mínima recomendada.
Hipetplasia prostática benigna: No se recomienda el uso de VITARF1L PLUS
combinado con alfa - bloqueantes para el tratamiento de la hiperplasia, prostátic~
benigna. I I
Inhi1:iidoresde la CYP3A4: VITARFIL PLUS para uso según necesidad: En paciente~
queltoman simultáneamente inhibidores potentes de la CYP3A4 (por ejemplo
ketoconazol o ritonavir), la dosis máxima recomendada de VITARFIL PLU~ es de 2,5
q/~ '

Forla de administración: .
Los domprimidos de VITARFIL PLUS deben ingerirse con un poco de liquido y pueden
tomatse con las comidas o alejado de ellas.

I

CONTRAINDICACIONES
La administración de VITARFIL PLUS está contraindicada en pacientes que estén
tomando cualquier forma de nitrato orgánico, ya sea de manera regular yl d
intermitente. El Tadalafilo ha mostrado incrementar el efecto hipotensor de los nitratos,1
posiblemente como resultado de los efectos combinado de los nitratos y el Tadalafild
sobre la vía del óxido nítrico I guanosín monofosfato cíclico (GMPc). VITARFIL PLUS
está I :contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al Tadalafilo o a
cualquiera de los componentes de la fórmula. Se han informado reacciones de
hipersensibilidad, que incluyen síndrome de Steven - Johnson y dermatitis exfoliativa,
Se h~ informado que en la investigación clínica no se incluyeron los siguientes grupo~
de pacientes con enfermedades cardiovasculares, por lo tanto, el uso de Tadalafilo esta
contraindicado en: pacientes que hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 díaJ
previps, pacientes con angina inestable o angina producida durante la actividad sexual!
pacientes con insuficiencia cardiaca correspondiente a la clase II o superior a I~
clasificación de la New York Heart Association (NYHA) en los últimos 6 meses!
pacidntes con arritmias no controladas, hipotensión (presión arterial <90 I 50 mmHg ), d
hipertensión (>170/100 mmHg) no controladas, pacientes que hubieran Sufrido ud
acci~ente cerebrovascular en los últimos 6 meses. I

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
La evaluación de la disfunción eréctil y de la hiperplasia prostática benigna debe inclui ,,
un examen médico adecuado para identificar las causas potenciales subyacentes, así

l' ,
como las opciones del tratamiento.
AntJk de recetar VITARFIL PLUS, el médico debe considerar el estado cardiovascular
de s¥s pacientes, ya que existe un cierto grado de riesgo cardiaco asociado con la
actividad sexual. Por lo tanto los tratamientos para la disfunción eréctil que incluYarl
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VITARFIL PLUS no deben ser usados en hombres para quienes la actividad sexual sea
desaconsejable como resultado de su estado cardiovascular subyacente. A los pacientes
que experimenten síntomas al comenzar la actividad sexual, se les debe aconsejar que se
abstengan de continuar con la actividad sexual y busquen atención médica de inmediato.
Los médicos deberán explicar a los pacientes sobre la acción correcta a tomar en caso
que presenten angina de pecho que requiera un tratamiento con nitroglicerina, después
de haber tomado VITARFIL PLUS. En el caso de un paciente que haya tomado
VITARFIL PLUS, cuando se considera que la administración de un nitrato es
médicamente necesaria para una situación con riesgo de muerte, deben haber pasado por
lo menos 48 horas después de la última dosis de VITARFIL PLUS antes de considerar
la posibilidad de administración de un nitrato. No obstante, en dichas circunstancias, los
nitratOs solamente se pueden administrar bajo la estricta vigilancia médica con
monitoreo hemodinámico apropiado. Por lo tanto, los pacientes que experimenten
angina de pecho después de haber tomado VITARFIL PLUS deben buscar atención
médica de inmediato.
Los pacientes con obstrucción dinámica ventricular izquierda. (por ejemplo, estenosis
a6rtica y estenosis sub- aórtica hipertrófica idiopática) pueden ser sensibles a la acción
de vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de la FDE5. Al igual que otros
inhibidores de la FDE5, el Tadalafilo tiene leves propiedades vasodilatadoras sistémicas
que pueden ocasionar un descenso transitorio de la presión arterial. Aunque este efecto
no debe tener consecuencias en la mayoría de pacientes, antes de recetar VITARFIL
PLUS, los médicos deben considerar cuidadosamente si sus pacientes con enfermedad
cardiQvascular subyacente pueden verse afectados de manera adversa por dichos efectos
vasodilatadores. Los pacientes con grave descontrol autónomo de la presi6n arterial
pueden ser especialmente sensibles a los vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de
la FDE5.
El médico debe considerar que la administración de VITARFIL PLUS una vez al día
proporciona niveles de Tadalafilo continuos en plasma, hecho que debe tener en cuenta
cuando se evalúa el potencial de interacciones con otros medicamentos (por ejemplo
Nitratos, bloqueadores alfa, antihipertensivos e inhibidores potentes del CYP3A4) y con
el consumo abundante de alcohol. Ha habido muy pocos informes de erecciones
prolongadas por más de 4 horas y priapismo (erecciones dolorosas con más de 6 horas
de duración) para esta clase de medicamentos. El priapismo, si no se trata de inmediato,
puede dar como resultado un daño irreversible del tejido eréctil: Los pacientes que
tengan una erección que dure mas de 4 horas, ya sea dolorosa o no, deben buscar
atención médica de emergencia. VITARFIL PLUS debe ser usado con precaución en
pacientes que tengan enfermedades que los puedan predisponer al priapismo (tales
como anemia falciforme, mieloma múltiple o leucemia), o en pacientes con
deformación anatómica del pene (tal como angulación, fibrosis cavernosa, o enfermedad
de Peyronie) El médico debe advertir al paciente que interrumpa el uso de todos los
inhibidores de la FDE5, incluyendo VITARFIL PLUS, y busque atención médica en
caso de una pérdida súbita de la visión en uno o en ambos ojos. Dicho evento puede ser
un síntoma. de neuropatía óptica isquémica anterior no arterítica, una causa de
dismi!mción de la visión que puede incluir la pérdida permanente de la visión, que ha
sido informada en muy pocos casos después de la comercialización en asociación
temporal con el uso de inhibidores de la FDE5. No es posible determinar si estos hechos
están relacionados directamente con el uso de los inhibidores de la FDE5 o con otros
factores. El médico también debe explicar a los pacientes que el riesgo de padecer este
cuadro está incrementado en individuos que ya lo han padecido con anterioridad. En los
estudios clinicos no se incluyeron pacientes con retinopatías degenerativas hereditarias

;!
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pacientes. I

El médico debe recomendar al paciente que deje de tomar los inhibidores de la FDE5¡
inclJyendo VITARFIL PLUS Y que busque atención médica de inmediato en caso d~
una disminución o pérdida súbita de la audición. Se ha informado que en estos casos,
que pueden estar acompañados de tinnitus y mareos, los síntomas se presentan en
asocíacíón temporal con la toma de ínhibidores de la FDE5, incluyendo Tadalafilo. Nd
es pdsible determinar si estos hechos están relacionados directamente con el uso de lo~
inhibidores de la FDE5 o con otros factores.
EL Tadalafilo puede incrementar el efecto hipotensor de los bloqueadores alf~
adren,érgicos y otros medicamentos antihipertensivos. Se aconseja precauciónl cuando sd

ladministran simultáneamente inhibidores de la FDE5 con bloqueadores alfa
adrenérgicos. Tanto los inhibidores de la FDE5, incluyendo VITARFIL PLUS, como

llos agentes bloqueadores alfa adrenérgicos son vasodilatadores con efectos
hipotensores. Cuando se combinen vasodilatadores, se puede esperar un efe¿to aditivol
sobre la presión arteria!. En algunos pacientes, el uso concomitante de estas dos clases
de fátmacos puede disminuir la presión arterial de manera importante, lo que puede.
llevarla una hipotensión sintomática (por ejemplo, desmayo). I I
Por tal motivo, el médico debe tener en cuenta lo siguiente cuando inicie el tratamiento
de la disfunción eréctil: 1) Los pacientes en tratamiento con bloqueadores alfa
adrenérgicos deben encontrarse estables antes de comenzar el uso de inhibidor de la
FDE51. Los pacientes que muestran inestabilidad hemodinámica con la terapia con
bloqu~adores alfa adrenérgicos, tienen un mayor riesgo de hipotensión sintomática con
el' uso concomitante de inhibidores de la FDE5; 2 ) En aquellos pacientes que se
encuentran estables con la terapia con bloqueadores alfa adrenérgicos, se debe comenzar
con 19s inhibidores de la FDE5 en la dosis mínimas recomendada; 3)En aquellos
pacientes que ya se encuentran tomando una dosis óptima de inhibidor de la FDE5, la
terapia con bloqueadores alfa adrenérgicos se debe comenzar con la dosis mínima. El I
aumento escalonado en la dosis del bloqueador alfa puede asociarse .con una'
dismÍl{ución adicional de la presión arterial en los pacientes que toman un inhibidor de I
la FDE5; 4) La seguridad del uso combinado de inhibidores de la FDE5 y bloqueadores
alfa adrenérgicos puede verse afectada por otras variables, incluyendo la disminución
del volumen intravascular y el uso de otros fármacos antihipertensivo$. En el
tratamiento de la hiperplasia prostática benigna no se ha estudiado adecuadamente la
eficacia y seguridad de la administración simultánea de un bloqueador alfa adrenérgico
y Tadalafilo, y debido a los posibles efectos vasodilatadores del uso combinado que
llevan I a una reducción de la presión arterial, no se recomienda la combinación de
Tadalafilo y bloqueadores alfa adrenérgicos para el tratamiento de la hiperplasia
prostática benigna. Los pacientes deben tener en cuenta que, tanto el alcohol como el
Tadalafilo, un inhibidor de la FDE5, actúan como vasodilatadores leves. Cuando los
vasodilatadores leves se toman en forma combinada, los efectos hipotensores de cada
compuesto en forma individual pueden verse incrementados. Por lo tanto, los médicos
deben informar a los pacientes que un consumo considerable de alcohol en combinación
con VITARFIL PLUS puede aumentar el riesgo de sufrir signos y síntomas ortostáticos,
incluy~ndo un incremento en las pulsaciones, disminución de la presión arterial
ortostática, mareos y cefaleas. El Tadalafilo es metabolizado predominantemente por el
CYP3A4 en el hígado. La dosis de VITARFIL PLUS debe ser limitada a lO mg no más
de una vez cada 72 horas en pacientes que toman inhibidores potentes del CYP3A4 y
VITARFIL PLUS en dosis diarias, la dosis de este último no debe exceder los 2,5 mg.
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No sb ha estudiado la seguridad y eficacia de las combinaciones de Tadalafil~ con otrJ
inhibidores de la FDE5, ni con otros tratamientos para la disfunción eréctil. Se debe
informar a los pacientes que no tomen VITARFIL PLUS con otros inhibidores de la

r~sE'~tudiOS in vitro han demostrado que el Tadalafilo es un inhibidor sele~tivo de IJ
FDE5. La FDE5 se encuentra en las plaquetas. Se ha informado que, cuando s~
administra en combinación con aspirina, el Tadalafilo en dosis de 20 mg no p.rolongó el

,

tiempo de sangrado, comparado con el efecto que la aspirina causa por ~i sola. El
Tada\afilo no ha sido administrado en pacientes con problemas de sangrado o úlced
péptica activa significativa. Aunque el Tadalafilo no ha mostrado que incremente el
tiempo de sangrado en sujetos sanos, el uso en pacientes con problemas de ~angrado 01
úlceri. péptica activa de importancia debe basarse en una evaluación cuidadosa del¡
cost~fbeneficio y con suma precaución. El uso de Tadalafilo no brinda protección
contra las enfermedades de transmisión sexual. Se debe aconsejar a los pacientes acerca
de las medidas necesarias de protección contras las enfermedades de transmisión sexual,
incluYendo el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH). ~
AnteS de iniciar el tratamiento de la hiperplasia prostática benigna con VlTARFIL
PLUS se deberán considerar otras afecciones urológicas que pueden causar síntomas
similares. Además, el cáncer de próstata y la hiperplasia prostática benigna pueden., .
coexl~tJr.
Embarazo: VITARFIL PLUS no está indicado para su uso en mujeres. Los estudios
sobre 'reproducción en animales de experimentación revelaron que el Tadalafilo y/o sus
metabolitos atraviesan la placenta, lo cual da lugar a exposición fetal, Pt(ro no se
hallarbn evidencias de daño fetal. No hay estudios adecuados y bien controlados con
Tadal~filo en mujeres embarazadas. '
Lactancia: VITARFIL PLUS no está indicado para su uso en mujeres. Se ha informado'
que el Tadalafilo y/o sus metabolitos se excretan en la leche de ratas la~tantes en
conceptraciones aproximadamente 2,4 veces mayores que las halladas en p1asma. Se
desconoce si el Tadalafilo se excreta en la leche humana.
Uso pediátrico: El uso de VITARFIL PLUS no está indicado en pacientes pediátricos.
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Tadalafilo en pacientes menores de 18
años. I ~

Uso geriátrico: No se han informado diferencias globales en cuanto a la eficacia y
seguridad de Tadalafilo entre los sujetos mayores a 65 años comparados con los sujetos
más jóvenes (:S65 años), por lo tanto no se justifica un ajuste de la dosis de VrTARFIL
PLUS Ibasado solamente en la edad. No obstante, hay que tener en cuenta que algunas
personas mayores presentan mayor sensibilidad a los medicamentos.
Insuficiencia renal: VITARFIL PLUS para uso según necesidad: Pacientes con
clearance de creatina < 30 ml/min o enfermedad renal terminal en hemodiálisis: La,

dosis deberá limitarse a 5 mg no mas de una vez cada 72 horas. Pacientes con c1earance
de creatina 30- 50 ml/min: La dosis inicial deberá ser de 5 mg no más de una vez al día
y la dosis máxima deberá limitarse a 10 mg no más de una vez cada 48 horas.
VITARFIL PLUS para su uso una vez al día: Disfunción eréctil: Debido al aumento de
la expdsición al Tadalafilo (AUe) , a la escasa experiencia clínica, y a la imposibilidad
de incidir en la depuración mediante diálisis, no se recomienda VITARFIL PLUS para
su uso una sola vez al día en pacientes con c1earance de creatina < 30 ml/min.
Hiperplasia prostática benigna y Disfunción eréctil/Hiperplasia prostática benigna:
Debidd al aumento de la exposición al Tadalafilo (AUC), a la escasa experiencia
c1ínica,i y a la imposibilidad de incidir en la depuración mediante diálisis, no se
recomienda VITARFIL PLUS para su uso una sola vez al día en pacientes con c1earance
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de creatina < 30 mI/mino En pacientes con clearance de creatina entre 30- 50 mI/min,
iniciar con una dosis de 2,5 mg una vez al día y aumentarla a 5 mg una vez al día segúA
la respuesta individual. ' 1

InsJficiencia hepática: VITARFIL PLUS para su uso según necesidad: En pacientes
I

con ~eterioro hepático leve o moderado, la dosis no deberá exceder los 10 mg. Debido a
que 110 hay información suficiente sobre pacientes con deterioro hepático grave, no se
recomienda el uso de VITARFIL PLUS en este grupo. VITARFIL PLUS para su usÓ
una t.ez al día; ~o se ha evaluado exhaustivamente el uso d~ Tadalafilo e~.pacientes co~
detenoro hepatJco leve o moderado. Por lo tanto se recomienda precauclOn SI se mdlCl\
VITARFIL PLUS para su uso una vez al día en estos pacientes. Debido a que no hay
información suficiente sobre pacientes con deterioro hepático grave, no se recomienda
el uso de VITARFIL PLUS en este grupo.
~acciones medicamentosas:
Potencial de interacciones farmacodinámicas con Tadalafilo:
Nitrdtos: está contraindicada la administración de VITARFIL PLUS a pacientes que,
estén usando cualquier forma de nitrato orgánico. Se ha demostrado que el Tadalafilol
potericia el efecto hipo tensor de los nitratos. Para un paciente que haya tomado
Tada!afilo, si se considera que la administración de un nitrato es necesaria por razonesl
médicas en una situación con riesgo de muerte, deben haber transcurrido por lo menos,
48 horas después de la última dosis de VITARFIL PLUS antes de considerar la
posibilidad de administración de un nitrato. En dichas circunstancias, los nitratos

I

solamente se pueden administrar bajo estricta supervisión médica con un apropiado
monitoreo hemodinámico. '
Bloqueadores alfa adrenérgicos: Se aconseja suma precaución cuando se administran
simultáneamente inhibidores de la FDE5 con bloqueadores alfa adrenérgicos. Los'l
inhibidores de la FDE5, incluyendo el Tadalafilo, y los bloqueadores alfa adrenérgicos I
son v~sodilatadores cuyo efecto es la disminución de la presión arterial. Cuando se usan

I

vasodilatadores en combinación con otros, se puede esperar un efecto aditivo. Se han
inforritado datos clínicos con la coadministración de Tadalafilo con doxazosina y
tamsulosina. I
Antihipertensivos: Los inhibidores de la FDE5, incluyendo el Tadalafilo, son I
vasodllatadores sistémicos leves. Se han informado estudios clínicos para evaluar el
efecto, de Tadalafilo sobre los efectos de disminución de la presión arterial de ciertos
medicamentos antihipertensivos (amlodipina, bloqueadores de los receptor,es de la l'

angiotesina I1, bendrofluazida, enalapril y metoprolol), observándose pequeñas
redu~iones en la presión arterial luego de la coadministración de Tadalafilo. I
Alcohbz: Tanto el alcohol como el Tadalafilo, un inhibidor de la FDE5, actUan como
vasodilatadores leves. Cuando se toman vasodilatadores leves combinados, podrían
aumentar los efectos de disminución de la presión arterial de cada compuesto
individual. El consumo importante de alcohol combinado con VITARFIL PLUS puede
aumerltar las posibilidades de signos y síntomas ortostáticos, los cuales' incluyen
aumerlto de la presión arterial en posición de pie, mareos y cefalea. Se ha informado que ,
el Tadalafilo no afectó las concentraciones plasmáticas de alcohol, y el alcohol no
afectó las concentraciones plasmáticas de Tadalafilo.
Potencial para que otros fármacos afecten al Tadalafilo:
Antiácidos: La administración simultánea de un antiácido (hidróxido de,

magnesio/hidróxido de aluminio) y Tadalafilo redujo la tasa de absorción aparente de
Tadalafilo sin alterar la exposición sistémica (AUe).
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Antag.onistas H2 (por ejemplo: nizatidina): Vn aumento del pH gástrico producto de J
Iadministración de nizatidina no tuvo efecto importante en la farmacocinética de

Tadalafilo. . I

Inhibidores del citacrama P450: El Tadalafilo es un sustrato del CYP3A4 y es
predhminantemente metabolizado por esta isoenzima. Se ha informado que los fármaco~
que inhiben el CYP3A4 pueden incrementar la exposición al Tadalafilo. Por ejemplo, el
ketoconazol (400 mgldía), un inhibidor selectivo y potente del CYP3A4, incrementól~
expo~ición (AVC) a Tadalafilo (20 mg dosis única) en 312% y la Cmax ep 22%. El
ketoconazol (200 mgldía) incrementó la exposición (AVC) al Tadalafilo (10 mg dosis'
únicli) en 107% y la Cmax en 15%. Aunque las interacciones específicas no han sido,
informadas, otros inhibidores del CYP3A4, tales como la eritromicina, el ítdconazol YI'
el ju~o de pomelo, podrían íncrementar la exposición al Tadalafilo. I
El inhibidor de a proteasa VIH, ritonavir (500 mg o 600 mg dos veces al día, en estado
estable), un inhibidor de CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2D6, incr~mentó lal
expo~ición (AVC) al Tadalafilo (20 mg dosis úníca) un 32% con una reducci4n de 30%1
de la Cmax. Ritonavír (200 mg dos veces al día) íncrementó la exposición al Tadalafilo
(20 mg dosis única) en 124%, sin cambios en la Cmax. Aunque no se han estudiado las
interacciones específicas, otros inhibidores de la proteasa VIH podrían incrementar la
expos'ición al Tadalafilo.
Inductores del citacrama P450: Se ha informado que los fármacos que inducen el
CYP3A4 pueden rehuir la exposición al Tadalafilo. Por ejemplo, la rifampicina (600 mg
/ dia),lun ínductor del CYP3A4, redujo la exposición (AVC) al Tadalafilo (10 mg dosis
única) en 88% y la Cmax en 46%. Aunque no se han estudiado las interacciones
especificas, otros inductores del CYP3A4, tales como la carbamazepina, fenitoína y
fenobarbital, podrían rehuir la exposición al Tadalafilo. No se justifica un ajuste de la
dosis.¡ La exposición reducida al Tadalafilo por la coadministración de rifampicina u
otros inductores del CYP3A4 pueden anticipar una disminución de la eficacia del
Tadalafilo para uso una vez al día: se desconoce la magnitud de la disminución de la I
eficacia.
Potencial para que el Tadalafilo afecte otros fármacos:
Aspirina: Tadalafilo no potenció el incremento en el tiempo de sangrado ocasionado por
la aspirina. '
Sustratos del citocrama P450: No es de esperar que el Tadalafilo cause una inhibición o
una inducción clínicamente importante de la depuración de fármacos metabolizados por
las isoformas del cítocromo P450 (CYP). Se ha informado que el Tadalafilo no inhibe ni
inducellas isoformas del P450, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 y
CYP2El.
CYP1Á2 (por ejemplo, teofilina): Tadalafilo no tuvo efecto importante sobre la
farmacocinética de la teofilina. Cuando se administró Tadalafilo a sujetos que tomaban
teofilida, se observó un pequeño aumento (3 pulsaciones por minuto) de la frecuencia
cardíaca asociado con la teofilina.
CYP2C9 (por ejemplo, warfarina): Tadalafilo no tuvo efecto importante en la
exposición (AVC) a la S-warfarina o R-warfarina, ni afectó los cambios en el tiempo de
protrorribina inducido por warfarina.
CYP3A4 (por ejemplo: midazolam o Lovastatina): Tadalafilo no tuvo efecto importante
en la exposición (AVC) al midazolam o la Lovastatina.
GlicopFoteína - P (por ejemplo, digoxina): La coadministración de Tadalafilo (40 mg
una ve~ al día) durante 10 días no tuvo efecto ímportante en la farmacocinética en
estado estable de la digoxina (0,25 mg / día) en sujetos sanos.

1
!
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REACCIONES ADVERSAS
A continuación se mencionan las reacciones adversas más frecuentemente observadas
en lds estudios clinicos efectuados con Tadalafilo. Debido a que los estudios clinicos scl
llevan a cabo bajo condiciones sumamente variadas, las reacciones adversas observadas
en l<\spruebas clínicas de un fármaco no se pueden comparar directamente con lad
infortuadas en las pruebas clinicas de otros fármacos y pueden no reflejar las tasas que
se ob,servan en la práctica médica. I I
Tadalafilo administrado según necesidad en la disfunción eréctil:
Se ha informado que las reacciones adversas más frecuentes, informadas por:;,: 2% de:
los p~cientes tratados con Tadalafilo según necesidad (5; lOó 20 mg) y más frecuentes
con el fármaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, dolor de espalda, mialgia, I
cong~stión nasal, enrojecimiento, dolor en las extremidades. ;
Tildalafilo administrado una vez al día en la disfunción eréctil: I
Se h~ informado que las reacciones adversas más frecuentes, informadas poi:;,: 2% de
los p<\cientes tratados con Tadalafilo una vez al día (2,5 ó 5 mg / día) y más frecuentes I
con eI fármaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, rindfaringitis,
gastr6enteritis, dolor de espalda, infección del tracto respiratorio superior, rubor,
mialgia, tos, diarrea, congestión nasal, dolor en las extremidades, infección del tracto I
urinario, reflujo gastroesofágico, hipertensión y dolor abdominal.
Tadalafilo administrado una vez al día en el tratamiento de la hiperplasia prostática I
benigrla y en el tratamiento simultáneo de la disfunción eréctil con hiperplasia prostática
benigna: , I
Se ha linformado que las reacciones adversas más frecuentes, informadas por:;': 1% de
los pacientes tratados con Tadalafilo una vez al día (5 mg / día) y más frecuentes con el \
fárma~o que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, dolor de espalda, rinofaringitis,
diarrea, dolor en las extremidades, mialgia y mareos. Otras reacciones adversas menos I
comunes «1%) incluyeron: Enfermedad por reflujo gastroesofágico, dolor abdominal
superiÓr, náuseas, vómitos, artralgia y espasmo muscular.
El dolor de espalda o mialgia se presenta generalmente 12 a 24 horas después de la I
dosis y generalmente se solucionó dentro de las 48 horas. Se caracterizó por un dolor
muscuiar bilateral difuso en la zona lumbar baja, glúteos, muslos o por un ,malestar
toracolumbar que se exacerba en el decúbito. En general, se informó que el dolor era
leve o moderado y se solucionó sin tratamiento médico, pero también se informó un
dolor de espalda severo con baja frecuencia «5% de todos los informes). Cuando fue
necesario el tratamiento médico, fueron generalmente efectivos el paracetamol o los
antiinfl~matorios no esteroides; sin embargo, en un pequeño porcentaje de sujetos que
requirieron tratamiento, se usó un hipnoanalgésico suave (por ejemplo, codeína). En
general, aproximadamente 0,5% de todos los sujetos tratados con Tadalafilo según
necesidkd discontinuaron el tratamiento como consecuencia de dolor de espalda /
mialgia. En el estudio de un año, se reportaron dolor de espalda y mialgia en,5,5% y I
1,3% de los pacientes, respectivamente. Las pruebas de diagnóstico, incluyendo
evaluaciones para inflamación, lesión muscular o daño renal no revelaron evidencias de I
patología médica subyacente importante. En los estudios de Tadalafilo para uso Unavez
al día, lbs eventos de dolor de espalda y mialgia fueron generalmente leves o moderados I
con una,tasa de discontinuación <1% para todas las indicaciones. '
En todos los estudios, con cualquier dosis de Tadalafilo, los informes sobre cambios en
la visión de los colores fueron escasos «0,1 % de los pacientes). I
A contiQ.uaciónse mencionan eventos adicionales menos frecuentes «2%), informados
en estudios clínicos efectuados con Tadalafilo administrado una vez al día o según I
necesid~d. La relación de causalidad de estos eventos con Tadalafilo es incierta.
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Orgapismo en general: Astenia, edema facial, fatiga, dolor.
Cardiov~~culares: Angina de pecho, ,dolor de pecho, hipotensión, infarto de miocardio,1
hlpotenslOn postural, palpitacIOnes, smcope, taqUicardia.
Dige~tivas: Pruebas de función hepática anormal, sequedad de boca, disfagia, esofagitis, I
gastritis, aumento de la gamma glutamil transpeptidasa (GGTP), heces blandas, I
náuse,as, dolor abdominal superior, vómitos, reflujo gastroesofágico, hemorragia
hemorroidal, hemorragia rectal. 1 I
Múscrtlo esqueléticas: Artralgia, dolor de cuello. .
Neurológicas: Mareos, hipoestesia, insomnio, parestesia, somnolencia, vértigo.1
Renal~s y urinarias: Insuficiencia renal. I
Respiratorias: Disnea, epistaxis, faringitis.
De la piel y anexos: Prurito, erupción cutánea, sudoración. I I
Oftalmológicas: Visión borrosa, cambios en la visión de los colores, conjuntivitis I
(incluyendo hiperemia conjuntival), dolor de ojos, aumento de lagrimeo, hinchazón de
párpados. \
Otológicas: Disminución o pérdida súbita de la audición, tinnitus. I
Uroge¡¡itales: Incremento de la erección, erección espontánea del pene.
Experiencia posterior a la aprobación: , \
Las siguientes reacciones adversas fueron identificadas durante el uso de Tadalafilo en
la etapa de comercialización. Como estas reacciones son informadas voluntariamente I
por un~ población de tamaño incierto, no siempre es posible estimar de manera .
confiable su frecuencia o establecer una relación causal con la exposiciÓn a la I
medicación. Estos eventos han sido incluidos ya sea debido a su gravedad, la frecuencia I
de info~es, la falta de una causa alternativa clara o una combinación de estos [¡ictores. I
Cardio~asculares y cerebrovasculares: Se han informado eventos cardiova$culares
graves, incluyendo infarto al miocardio, muerte cardíaca súbita, accidente I
cerebrovascular, dolor de pecho, palpitaciones y taquicardia, en asociación temporal con
el uso de Tadalafilo. La mayoría de estos pacientes, aunque no todos, tenían factores de I
riesgo dardiovasculares preexistentes. Muchos de estos eventos se informaron que I
ocurrieron durante o poco después de la actividad sexual y unos cuantos' fueron
comunidados que ocurrieron después del uso de Tadalafilo sin actividad sexual. Otros I
eventos ~e informaron como ocurridos desde horas a días después del uso de Tadalafilo
y la actividad sexual. No es posíble determinar si estos eventos están relacionados I

I

directamente con el Tadalafilo, con la actividad sexual, con la enfermedad I
cardiova~cular subyacente del paciente, con una combínación de estos factores o con
otros fadores. I
OrganisdlO en general: Reacciones de hipersensibilidad incluyendo urticaria, síndrome I
de Stevens-Johnson y dermatitis exfoliativa.,

Neurológicas: Migraña, convulsiones y recurrencia de convulsiones, amnesia global I
transitoria.
OftalmolÓgicas: Defecto en el campo visual, oclusión de la vena retiniana, oclusión de I
la arteria ~etiniana. En el período post-comercialización, la neuropatía óptica isquémica I
anterior no arterítica, una causa de disminución de la visión, incluyendo la pérdida
permanente de la visión, ha sido comunicada en raras ocasiones en asociación temporal \
con el usó de inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (FDE5), incluyendo el Tadalafilo. La
mayoría, pero no la totalidad de estos pacientes tenían factores de riesgo subyacentes I
anatómicos o vasculares para el desarrollo, incluyendo pero no necesariamente
limitados la: La relación entre la excavación (copa) y el diámetro del disco óptico
("disco l\tino"), edad mayor de 50 años, diabetes, hipertensión, arteriopatía coronaria,
hiperlipiddmia y tabaquismo. No es posible determinar si estos eventos están

,
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relaci~nados directamente con el uso de inhibidores de la FDE5, con factores "de riesgo \
vascular subyacentes del paciente, con defectos anatómicos, con una combi~ación de I
estos factores o con otros factores. " I
Otoló¡bcas: Se han informado casos de disminución o pérdida súbita de la audición en \
asocia~ión temporal con el uso de inhibidores de la FDE5, incluyendo el Tadalafilo. En \
algunos de los casos, se reportaron condiciones médicas y otros factores que ',también \
puedeullhaber desempeñado un papel en los eventos adversos otológicos. En ,muchos \
casos, Ila información sobre el seguimiento médico fue limitada. No es' posible
determinar si estos eventos reportados están relacionados directamente con el' uso de

. ,

Tadalafilo, con los factores de riesgo subyacentes del paciente para la pér~ida de
audició~, con una combinación de estos factores, o con otros factores.
Urogenitales: Priapismo.

1

SOBREDOSIFICACIÓN
Se han~dministrado dosis uOlcas de hasta 500 mg a sujetos sanos y dosis diarias
múltiples de hasta 100 mg a pacientes. Los eventos adversos fueron similares a los
observados con dosis menores. En casos de sobredosis, se deben adoptar las m~didas
regulares 11 de apoyo, según se requiera. La hemodiálisis contribuye de n1anera
insignifiqmte a la eliminación de Tadalafilo. '
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cerc~no o
comunic~rse con los Centros de Toxicología: .
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital Á. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

1

MANTEN~R ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
1
,

Conservar 9n lugar seco a una temperatura entre 15 oCy 30 oc.
1

PRESENTACIONES
Comprimidos recubiertos de 5 mg de Tadalafilo: Envases conteniendo 10, 20 y',30
comprimidos recubiertos.,

1

Elaborado en:
Laboratorios IFrasca S.R.L.

,

Galicia 2652:
1
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

República Argentina
Director Técriico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N°: 12.900,

Especialidad rhedicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nd,

1

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.
Virrey Cevallú~ 1625/27 - Ciudad Autónoma de Buenos
Directora técnica: Filomena Freire MN N° 10.142.

,1
1

/ • Fecha de Últini,,~revisión: .../.../... 7.
onmot '\\ onmot
FREIRE Filomena ,1 LABORATORIOS MONSERRATY
CUIL 23148045844,1 ECLAIR SA

,\ CUIT 30515900914
1 PRESIDENCIA
! Página 13 de 13

El presente documentó eiectr6nico':hk sido fi¡'~~d6digit'aimen~e~n'los términQ~'de la. ley N° 25.506,. el Decre,t~W 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-'
" . ,,¡'o .,. - .: ,



\

\
1

1

\
1

I

\
\

1

\
\

1

\

1

1

1

1

\
1

\

\

\

\

\

\

\
\

1

\

1

1

\

1

\

1

\

\

1

\

\

1

\

\
\

1

I
1

\
1,
1

1

PROYECTO DE PROSPECTO
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VITARFIL PLUS
TADALAFILO

\

Compi¡~idos recubiertos 1

,1 1

Industria Argentina 1
1,1

V b,l. 1
enta ~Jo receta 1

111 1

FORMULA CUAL! -CUANTITATIVA \
Comprinlidos recubiertos de 20 mg de Tadalafilo: \
Cada co&primido recubierto contiene Tadalafilo 20 mg. 1

,1

Excipien~~s: Cellactose 80 242,50 mg; Almidón glicolato de sodio 21,50 mg; Estearato
de magnesio 6,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6,86 mg; Polietilenglicol 6006 2,06
mg; Talcd 3,43 mg; Dióxido de titanio 0,68 mg; Óxido de hierro amarillo 0,02 mg.I,

,1
, ,,1 , 1

ACCION,TERAPEUTICA ,
VITARFIlL PLUS es un medicamento inhibidor de la fosfodiesterasa 5 (FDE5)
destinado ,¡\ la terapéutica oral de la disfunción eréctil. Clasificación ATC: G04BE08.

,,1 '
,,1

INDICACIONES
VITARFID.PLUS está indicado en el tratamiento de: 1

Disfunción 'eréctil: En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es neceSaria
la estimulabión sexual. El uso de VITARFIL PLUS no está indicado en mujeres. 1\

,1
,1 " 1

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 1

Acción Fa~inacológica: La erección del pene se produce como resultado del influja de
sangre a loS cuerpos cavernosos. Este influjo de sangre es la consecuencia del

l la
relajación d~l músculo liso de los cuerpos cavernosos, producida por el aumento ,de
guanosín mRnofosfato cíclico (GMPc) inducido a su vez por la líberación de óxi'do
nítrico (ON)) activador de la enzima guanilato cíclasa, durante la estimulación sexual.
El Tadalafild es un inhibidor potente, selectivo y reversible de la fosfodiesterasa',5
(FDE5), enzífna responsable de la degradación del GMPc en los cuerpos cavernosos. De
esta manera' ',el Tadalafilo aumenta los efectos del ON y favorece la erección 'y
mantenimiento en el tiempo. El Tadalafilo no actúa en ausencia de estimulo sexual. El
Tadalafilo se "caracteriza por su elevada especificidad por la FDE5, siendo ésta más de
10.000 veces ,mayor que para la FDEl, la FDE2, y la FDE4 enzimas que se encuentrah
en el corazón;,'cerebro, vasos sanguíneos, hígado y otros órganos. '1

La selectivida~ de Tadalafilo también es más de 10.000 veces mayor para la FDE5 que
para la FDE3;,.',unaenzima que se encuentra en el corazón y los vasos sanguíneos. Está
escasa selectiv,idad para la FDE3 es importante ésta es una enzima implicada en lá
contractilidad ,brdíaca. Además, Tadalafilo es aproximadamente 700 veces má~
selectivo para l~ FDE5 que para la FDE6, una enzima que se encuentra en la retina y es'l
responsable de'la fototransducción. 1

l'

Tadalafilo tamoién es más de 10.000 veces más selectivo para la FDE5 que para las I
FDE7, FDE8, FbE9 y FDEIO. 1

1En la experien~ia clínica, administrado según necesidad antes de la relación sexual, 1

Tadalafilo demastró una mejoria significativa en la función eréctil y en la capacidad 1

l "

1 1'\ 1
1 l' I
1 1', \:1
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para mantener una relación sexual satisfactoria hasta 36 horas después de la
dosificaCión. De igual modo, mostró una mejoría significativa en la capacidad de
alcanzar, y mantener erecciones para lograr relaciones sexuales satisfactorias en un
periodo .de tiempo tan corto como 16 minutos después de la dosificación. Tadalafilo
resultó efica~ en e~tratamiento de la disfunción eréctil relacionada con la diabetes y la
prostatectomla radical. Cuando se administró una vez por día a pacientes con disfunción
eréctil d~ distinta gravedad y etiología (orgánica, psicogénica o mixta) sin tener en
cuenta el, momento de administración de la dosis y de la relación sexual, Tadalafilo
demostró ',mejorías clínica y estadísticamente significativas en la función eréctil. Cuando
se evaluaron sus efectos a largo plazo (6 meses), el efecto terapéutico no disminuyo con
el tiempo.', '
En la evaluación clínica en pacientes con disfunción eréctil de al menos año de duración
y diferent~s grados de severidad (leve, moderada, grave) etiologías, edades (21 a 86
años) y razas, la mayoría de los pacientes notificaron que Tadalafilo había mejorado sus
ereccIOnes y que las tentativas de coito habían sido mas satisfactorias.
La adminis~ración de Tadalafilo a sujetos sanos no produjo cambios significativos en la
presión sanguínea sistólica y diastólica, tanto en posición supina como en bipedestación,
ni cambios significativos en la frecuencia cardiaca. Se ha demostrado que el Tadalafilo
(5 a 20 mg) potencia el efecto hipotensor de los nitratos y se ha informado una
interacción s,ignificativa entre el Tadalafilo y la nitroglicerina en cada momento, hasta
las 48 horas de administrado. Después de las 48 horas, la interacción no se pudo
detectar. Por Jo tanto, está contraindicado el uso de VITARFIL PLUS en pacientes que
toman alguna forma de nitratos. En el caso de un paciente que haya tomado Tadalafilo y
se considere inédicamente necesario administrar un nitrato para resolver una situación
potencialmente mortal, deberán pasar al menos 48 horas desde la última dosis de
VII ARFIL PLUS antes de considerar la administración de un nitrato. En tales
circunstancias; sólo deberán administrarse nitratos bajo una atenta supervisión médid,
con monitoreo hemodinámico apropiado. Se han informado casos de hipotensió~
arterial en pacientes que recibieron Tadalafilo y bloqueadores alfa adrenérgicos
(doxazosina, tamsulosina y alfuzosina). No se han informado variaciones significativas,
de la presión ~rterial en pacientes tratados con otros antihipertensivos (amlodipina"
bloqueadores de los receptores angiotensina, bendrofluazida, enalapril y metroprotol )',
Tampoco presentó un efecto hipotensor significativo al administrador con alcohol. No
se ha informado deterioro de la discriminación de los colores (azul, verde) hecho
consistente con', la baja afinidad del Tadalafilo por la FDE6 en comparación con la
FDE5. En la experimentación clínica, las notificaciones de cambio en el color de la
visión fueron raras «0.1%). En estudios específicos sobre la espermatogénesis se
observaron disminuciones en el recuento espermático y en la concentración de esperma
asociadas al tratamiento con Tadalafilo que no parecen tener relevancia clínica. Estos
efectos no estuvieron asociados a alteraciones de otros parámetros tales como la
motilidad, la morfología y la FSH.
Farmacocinética: El Tadalafilo es inmediatamente absorbido después de la
administración o~al, las concentraciones plasmáticas máximas (Cmax) se alcanzan
alrededor de dos horas después de la administración. No se ha determinado la
biodisponibilidad absoluta de Tadalafilo después de la administración oral. La ingestión
de alimentos no modifica la velocidad ni la magnitud de la absorción de Tadalafilo, por
lo cual puede t0n?arse con los alimentos o alejado de ellos. La administración en
distintos momentos del día tampoco influyó sobre la absorción. En dosis de 2.5 a 20 mg
en sujetos sanos, la exposición al Tadalafilo (AUC) aumenta proporcionalmente con la
dosis. Con la administración una vez por día, las concentraciones plasmáticas en estado

I
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de eq~ilibrio se logran dentro de los 5 días y la exposición es aproximadamente 1.6!
veces mayor que después de una sola dosis. El volumen de distribución es d~ 63 litros,
indicando que se distribuye en los tejidos. A concentraciones terapéuticas, el 94% del
Tadalafilo en plasma se encuentra unido a proteínas plasmáticas. La unión a las
proteínas no se ve afectada por la función renal alterada. En el semen de voluntarios
sanos se detectó menos de del 0.0005% de la dosis administrada. El Tadalafilo es
eliminado principalmente por metabolismo hepático (especialmente por la isoenzima
3A4 del citocromo P450) El metabolito circulante principal es el metilcatecol,
glucorónido que es 13.000 veces menos selectivo que Tadalafilo para la FD5. pori
consi!5uiente,no se espera que sea clínicamente activo a las concentraciones observadas.
El aclaramiento medio de Tadalafilo es de 2.5 Llh y la vida media plasmática es 17.5
horas en individuos sanos. Se excreta predominantemente en forma de metabolitos
inactivos, principalmente en las heces (61 % de la dosis) yen menor medida en la orina.
(36% de la dosis).
Uso en ancianos: Se ha informado que los sujetos ancianos (de 65 años o más)
presentan una menor depuración de Tadalafilo, que resultó en una exposición 25%
mayor (AUC) sin efectos sobre la Cmax, en relación con la observada ~n sujetos~
jóveges. No se justifica un ajuste de la dosis basado únicamente en la edad. Sinl
embargo, se debe tener en cuenta la mayor sensibilidad de algunas personas mayores a
ciertos medicamentos. I .

Uso en niños: El Tadalafilo no ha sido evaluado en menores de 18 años
No se han observado variaciones farmacocinéticas significativas que justifiquen
cambios en la dosis en pacientes diabéticos o con hiperplasia prostática benigna.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Disfunción eréctil:
Uso Según necesidad:
La dbsis inicial recomendada de VITARFIL PLUS para uso según necesidad en la
mayoria de los pacientes es de 10 mg. tomada antes de la actividad sexual prevista. Se
podrá aumentar la dosis a 20 mg o reducirla a 5 mg, de acuerdo con la eficacia y la'
tolerabilidad individual. La frecuencia posológica máxima recomendada es una vez al
día en la mayoría de los pacientes. Se demostró que el Tadalafilo usado según necesidad
mejora la función eréctil en comparación con el placebo hasta 36 horas después de la
administración. Por consiguiente, esto deberá tenerse en cuenta al asesorar a los
paciep.tes sobre el uso adecuado de VITARFIL PLUS. I
Uso una vez al día:
La ddsis inicial recomendada de VITARFIL PLUS para uso una vez al día es de 2.5 mg,
tomada aproximadamente a la misma hora todos los días, independientemente del
momento de la actividad sexual. La dosis puede aumentarse a 5 mg al día, de acuerdo
con la eficacia y tolerabilidad individual.

Forma de administración:
Los comprimidos de VITARFIL PLUS deben ingerirse con un poco de liquido y pueden
tomarse con las comidas o alejado de ellas.

I

CONTRAINDICACIONES
La administración de VITARFIL PLUS está contraindicada en pacientes 'que estén
tomando cualquier forma de nitrato orgánico, ya sea de manera regular y/ o
intermitente. El Tadalafilo ha mostrado incrementar el efecto hipotensor de los nitratos,
posiblemente como resultado de los efectos combinado de los nitratos y el Tadalafilo
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sobre la vía del óxido nítrico / guanosín monofosfato cíclico (GMPc). VITARFIL PLUS
está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al Tadalafilo o a
cualquiera de los componentes de la fórmula. Se han informado reacciones de
hiper$ensibilidad, que incluyen síndrome de Steven - Johnson y dermatitis exfoliativa.:

,

Se ha, informado que en la investigación clínica no se incluyeron los siguientes grupos
de pacientes con enfermedades cardiovasculares, por lo 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 cardiaca correspondiente a la clase II o superior a la
clasificación de la New York Heart Association (NYHA) en los últimos 6 meses,
pacientes con arritmias no controladas, hipotensión (presión arterial <90 / 50 mmHg ), o
hipertensión (> 170/100 mmHg) no controladas, pacientes que hubieran sufrido un
accidente cerebro vascular en los últimos 6 meses.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
La evaluación de la disfunción eréctil debe incluir un examen médico adecuado pam
identificar las causas potenciales subyacentes, así como las opciones del tratamiento.
Antes de recetar VITARFIL PLUS, el médico debe considerar el estado cardiovascular
de sus pacientes, ya que existe un cierto grado de riesgo cardiaco asociado con la
actividad sexual. Por lo tanto los tratamientos para la disfunción eréctil que incluyan
VITARFIL PLUS no deben ser usados en hombres para quienes la actividad sexual sea
desaoonsejable como resultado de su estado cardiovascular subyacente. A los pacientes
que e~perimenten síntomas al comenzar la actividad sexual, se les debe aconsejar que se
abstengan de continuar con la actividad sexual y busquen atención médica de inmediato.
Los médicos deberán explicar a los pacientes sobre la acción correcta a tomar en caso
que presenten angina de pecho que requiera un tratamiento con nitroglicerina, después
de haber tomado VITARFIL PLUS. En el caso de un paciente que haya tomado
VITARFIL PLUS, cuando se considera que la administración de un nitrato es
médicamente necesaria para una situación con riesgo de muerte, deben haber pasado por
lo menos 48 horas después de la última dosis de VITARFIL PLUS antes de considerar
la posibilidad de administración de un nitrato. No obstante, en dichas circunstancias, los
nitratos solamente se pueden administrar bajo la estricta vigilancia médica con,
monitoreo hemodinámico apropiado. Por lo tanto, los pacientes que experimenten
angina de pecho después de haber tomado VITARFIL PLUS deben buscar atención
médica de inmediato.
Los pacientes con obstrucción dinámica ventricular izquierda. (por ejemplo, estenosis
aórtica y estenosis sub- aórtica hipertrófica idiopática) pueden ser sensibles a la acción
de vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de la FDE5. Al igual que otros
inhibidores de la FDE5, el Tadalafilo tiene leves propiedades vasodilatadoras sistémicas
que pueden ocasionar un descenso transitorio de la presión arterial. Aunque este efecto
no debe tener consecuencias en la mayoría de pacientes, antes de recetar VITARFIL
PLUS, los médicos deben considerar cuidadosamente si sus pacientes con enfermedad
cardiovascular subyacente pueden verse afectados de manera adversa por dichos efectos
vasodilatadores. Los pacientes con grave descontrol autónomo de la presión arterial
pueden ser especialmente sensibles a los vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de
la FDE5.
El médico debe considerar que la administración de VITARFIL PLUS una vez al día
proporciona niveles de Tadalafilo continuos en plasma, hecho que debe tener en cuenta
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cuando se evalúa el potencial de interacciones con otros medicamentos (por ejemplo
Nitratos, bloqueadores alfa, antihipertensivos e inhibidores potentes del CYP3A4) y con
el consumo abundante de alcohol. Ha habido muy pocos informes de erecciones
prolongadas por más de 4 horas y priapismo (erecciones dolorosas con más de 6 horas
de duración) para esta clase de medicamentos. El priapismo, si no se trata de inmediato,
puede dar como resultado un daño irreversible del tejido eréctil. Los padentes que
tengan una erección que dure mas de 4 horas, ya sea dolorosa o no, deben buscar
atención médica de emergencia. VITARFIL PLUS debe ser usado con precaución en
pacientes que tengan enfermedades que los puedan predisponer al priapismo (tales
como anemia falciforme, mieloma múltiple o leucemia), o en pacientes con
deformación anatómica del pene (tal como angulación, fibrosis cavernosa, o enfermedad
de Peyronie) El médico debe advertir al paciente que interrumpa el uso de todos los
inhibidores de la FDE5, incluyendo VITARFIL PLUS, y busque atención médica en
caso de una pérdida súbita de la visión en uno o en ambos ojos. Dicho evento puede ser
un slntoma de neuropatía óptica isquémica anterior no arterítica, una. causa de
disminución de la visión que puede incluir la pérdida permanente de la visión, que ha
sido informada en muy pocos casos después de la comercialización en asociación
temporal con el uso de inhibídores de la FDE5. No es posible determinar si estos hechos
están relacionados directamente con el uso de los inhibidores de la FDE5 o con otros
factores. El médico también debe explicar a los pacientes que el riesgo de padecer este
cuadro está incrementado en individuos que ya lo han padecido con anterioridad. En los
estudios clínicos no se incluyeron pacientes con retinopatías degenerativas hereditarias
conocidas, incluyendo retinitis pigmentosa, y por ello no se recomienda el uso en estos
pacientes.
El médico debe recomendar al paciente que deje de tomar los inhibidores de la FDE5,
incluyendo VITARFIL PLUS Y que busque atención médica de inmediato en caso de
una disminución o pérdida súbita de la audición. Se ha informado que en estos casos,
que pueden estar acompañados de tinnitus y mareos, los síntomas se presentan en
asociación temporal con la toma de inhibidores de la FDE5, incluyendo Tadalafilo. No
es posible determinar si estos hechos están relacionados directamente con el uso de los
inhibidores de la FDE5 o con otros factores.
EL Tadalafilo puede incrementar el efecto hipotensor de los bloqueadores alfa
adrenérgicos y otros medicamentos antihipertensivos. Se aconseja precaución cuando se
administran simultáneamente inhibidores de la FDE5 con bloqueadores alfa
adrertérgicos. Tanto los inhibidores de la FDE5, incluyendo VITARFIL PLUS, como
los agentes bloqueadores alfa adrenérgicos son vasodilatadores con efectos
hipotensores. Cuando se combinen vasodilatadores, se puede esperar un efecto aditivo
sobre la presión arterial. En algunos pacientes, el uso concomitante de estas dos clases
de fármacos puede disminuir la presión arterial de manera importante, lo que puede
llevar a una hipotensión sintomática (por ejemplo, desmayo).
Por tal motivo, el médico debe tener en cuenta lo siguiente cuando inicie el tratamiento
de la disfunción eréctil: 1) Los pacientes en tratamiento con bloqueadores alfa
adrenérgicos deben encontrarse estables antes de comenzar el uso de inhibidor de la
FDE5. Los pacientes que muestran inestabilidad hemodinámica con la terapia con
bloqueadores alfa adrenérgicos, tienen un mayor riesgo de hipotensión sintomática con
el uso concomitante de inhibidores de la FDE5; 2 ) En aquellos pacientes que se
encuentran estables con la terapia con bloqueadores alfa adrenérgicos, se debe comenzar
con los inhibidores de la FDE5 en la dosis mínimas recomendada; 3)En aquellos
pacientes que ya se encuentran tomando una dosis óptima de inhibidor de la FDE5, la
terapia con bloqueadores alfa adrenérgicos se debe comenzar con la dosis mínima. El
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dism¡hución adicional de la presión arterial en los pacientes que toman un inhibidor de I

'1.... ,
la FDt,5; 4) La seguridad del uso combinado de inhibidores de la FDE5 y bloqueadores;
alfa ~drenérgicos puede verse afectada por otras variables, incluyendo la di~minución'
del ~olumen intravascular y el uso de otros fármacos antihipertensivos. Losl pacientes'
deb~Atener en cuenta que, tanto el alcohol como el Tadalafilo, un inhibidor de la FDE5,i
actúah como vasodilatadores leves. Cuando los vasodilatadores leves se toman en forma:
com~inada, los efectos hipotensores de cada compuesto en forma individ~al puedenl
vers~ incrementados. Por lo tanto, los médicos deben informar a los pacientes que un
consfuno considerable de alcohol en combinación con VITARFIL PLUS pued6
aum~ntar el riesgo de sufrir signos y síntomas ortostáticos, incluyendo un inc~emento e~
las p~lsaciones, disminución de la presión arterial ortostática, mareos y c~faleas. El
Tadálafilo es metabolizado predominantemente por el CYP3A4 en el hígadq. La dosi~
de "íITARFIL PLUS debe ser limitada a 10 mg no más de una vez cada 7~ horas eri
paci~ntes que toman inhíbidores potentes del CYP3A4 y VITARFIL PLUS en dosis
diar¡ks, la dosis de este último no debe exceder los 2,5 mg. : i

No ~bha estudiado la seguridad y eficacia de las combinaciones de Tadalafilo con otros
inhi¡jidores de la FDE5, ni con otros tratamientos para la disfunción eréctil. Se deb~
info~ar a los pacientes que no tomen VITARFIL PLUS con otros inhibidores de ill
FDB5. , '
Los"bstudios in vitro han demostrado que el Tadalafilo es un inhibidor sel~ctivo de la
FD1?5. La FDE5 se encuentra en las plaquetas. Se ha informado que, ¡cuando s~
adn¡.inistra en combinación con aspirina, el Tadalafilo en dosis de 20 mg no prolongó ~I
tie~~o de sangrado, comparado con el efecto que la aspirina causa por !si sola. El
Tadatafilo no ha sido administrado en pacientes con problemas de sangrado o úlcerh
pépt\ca activa significativa. Aunque el Tadalafilo no ha mostrado que in¿remente ¿I
tienJpo de sangrado en sujetos sanos, el uso en pacientes con problemas de ¡sangrado b
úlceta péptica activa de importancia debe basarse en una evaluación cuidadosa d~l
costb-beneficio y con suma precaución. El uso de Tadalafilo no brinda: protección
corifra las enfermedades de transmisión sexual. Se debe aconsejar a los paci6ntes acerta
de iks medidas necesarias de protección contras las enfermedades de transmi~ión sexual,
inc1hyendo el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH). I I

,

Embarazo: VITARFIL PLUS no está indicado para su uso en mujeres. llos estudios
soqte reproducción en animales de experimentación revelaron que el Tadal4filo y/o sus
me¡~bolitos atraviesan la placenta, lo cual da lugar a exposición fetal, ¡pero no ~e
hal,l:aronevidencias de daño fetal. No hay estudios adecuados y bien controlados c~n
Tadalafilo en mujeres embarazadas. ' ,
La'Jtancia: VITARFIL PLUS no está indicado para su uso en mujeres. Se ha informado
qu~ el Tadalafilo y/o sus metabolitos se excretan en la leche de ratas lactantes en
coricentraciones aproximadamente 2,4 veces mayores que las halladas en, plasma. Se
desbonoce si el Tadalafilo se excreta en la leche humana. ':
Us'Ópediátrico: El uso de VITARFIL PLUS no está indicado en pacientes: pediátric~s.
N_11se ha establecido la seguridad y eficacia de Tadalafilo en pacientes menores de t 8
anos.
Usb geriátrico: No se han informado diferencias globales en cuanto a la eficacia' y
seguridad de Tadalafilo entre los sujetos mayores a 65 años comparados cO,nlos suje~os
más jóvenes (:S65 años), por lo tanto no se justifica un ajuste de la dosis de VITARFIL

11 I I
PLpS basado solamente en la edad. No obstante, hay que tener en cuenta, que algunas
petsonas mayores presentan mayor sensibilidad a los medicamentos. : I

1

,



Insuficiencia renal: VITARFIL PLUS para uso según necesidad: Pacientes con
clearahce de creatina < 30 ml/min o enfermedad renal terminal en hemodi.álisis: La '
dosis deberá limitarse a 5 mg no mas de una vez cada 72 horas. Pacientes con clearance
de creatina 30- 50 ml/min: La dosis inicial deberá ser de 5 mg no más de una vez al día.
y la dosis máxima deberá limitarse a 10 mg no más de una vez cada 48 horas.
VITARFIL PLUS para su uso una vez al día: Disfunción eréctil: Debido al aumento de
la exposición al Tadalafilo (AUC) , a la escasa experiencia clínica, y a la imposibilidad
de in?idir en la depuración mediante diálisis, no se recomienda VITARFIL PLUS para,
su uso una sola vez al día en pacientes con clearance de creatina < 30 ml/min.
Insuficiencia hepática: VITARFIL PLUS para su uso según necesidad: En pacientes
con deterioro hepático leve o moderado, la dosis no deberá exceder los 10 mg: Debido a'
que ~o hay información suficiente sobre pacientes con deterioro hepático gr¡tve, no se
recomienda el uso de VITARFIL PLUS en este grupo. VITARFIL PLUS para su usq
una vez al día: No se ha evaluado exhaustivamente el uso de Tadalafilo en pacientes con
deterioro hepático leve o moderado. Por lo tanto se recomienda precaución si se indica
VITARFIL PLUS para su uso una vez al día en estos pacientes. Debido a que no hay
información suficiente sobre pacientes con deterioro hepático grave, no se recomienda
el uso de VITARFIL PLUS en este grupo.
Interacciones medicamentosas:
Potencial de interacciones farmacodinámicas con Tadalafilo:
Nitrqtos: está contraindicada la administración de VITARFIL PLUS a pacientes qu~
estén usando cualquier forma de nitrato orgánico. Se ha demostrado que el Tadalafil6
potencia el efecto hipotensor de los nitratos. Para un paciente que haya tomado
TadJlafilo, si se considera que la administración de un nitrato es necesaria por razones
médjcas en una situación con riesgo de muerte, deben haber transcurrido por lo menos
48 horas después de la última dosis de VITARFIL PLUS antes de considerar la
posibilidad de administración de un nitrato. En dichas circunstancias, los nitratos
solamente se pueden administrar bajo estricta supervisión médica con un apropiadb
monitoreo hemodinámico.
Bloqueadores alfa adrenérgicos: Se aconseja suma precaución cuando se administran
simultáneamente inhibidores de la FDE5 con bloqueadores alfa adrenérgicos. Los
inhibidores de la FDE5, incluyendo el Tadalafilo, y los bloqueadores alfa adrenérgicos
son vasodilatadores cuyo efecto es la disminución de la presión arterial. Cuando se usan
vasodilatadores en combinación con otros, se puede esperar un efecto aditivo. Se han

, ,

informado datos clínicos con la coadministración de Tadalafilo con doxazosina y
tamsulosina. .

I

Antihipertensivos: Los inhibidores de la FDE5, incluyendo el Tadalafilo, son
vasodilatadores sistémicos leves. Se han informado estudios clínicos para evaluar el
efecto de Tadalafilo sobre los efectos de disminución de la presión arterial de ciertos
medicamentos antihipertensivos (amlodipina, bloqueadores de los receptores de la
an~otesina n, bendrofluazida, enalapril y metoprolol), observándose pequeñas
redUcciones en la presión arterial luego de la coadministración de Tadalafilo.
Alcphol: Tanto el alcohol como el Tadalafilo, un inhibidor de la FDE5, actúan como
vasodilatadores leves. Cuando se toman vasodilatadores leves combinados, podrían
aurpentar los efectos de disminución de la presión arterial de cada compuesto
individual. El consumo importante de alcohol combinado con VITARFIL PLUS puede
aumentar las posibilidades de signos y síntomas ortostáticos, los cuales incluyen
aurhento de la presión arterial en posición de pie, mareos y cefalea. Se ha informado que
el Tadalafilo no afectó las concentraciones plasmáticas de alcohol, y el alcohol no
afe'ctó las concentraciones plasmáticas de Tadalafilo.
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Potencial para que otros fármacos afecten al Tadalafilo:
Antiácidos: La administración simultánea de un antiácido (hidróxido de I

magnesio/hidróxido de aluminio) y Tadalafilo redujo la tasa de absorción aparente de
Tadal~filo sin alterar la exposición sistémica (AUC). '
Antag,onistas H2 (por ejemplo: nizatidina): Un aumento del pH gástrico producto de la
administración de nizatidina no tuvo efecto importante en la farmacocinética de:
Tadalafilo. ,

,

Inhibidores del citocromo P450: El Tadalafilo es un sustrato del CYP3A4 y es
predominantemente metabolizado por esta isoenzima. Se ha informado que los fármacos I
que iJhiben el CYP3A4 pueden incrementar la exposición al Tadalafilo. Por ejemplo, el
ketoconazol (400 mg/día), un inhibidor selectivo y potente del CYP3A4, inc,rementóla

lexpodición (AUC) a Tadalafilo (20 mg dosis única) en 312% y la Cmax en 22%. El,
ketocpnazol (200 mg/día) incrementó la exposición (AUC) al Tadalafilo (10,mg dosis,
única) en 107% Y la Cmax en 15%. Aunque las interacciones específicas nO han sido
informadas, otros inhibidores del CYP3A4, tales como la eritromicina, el itraconazol y
el jugo de pomelo, podrian incrementar la exposición al Tadalafilo. : :
El inhibidor de a proteasa VIH, ritonavir (500 mg o 600 mg dos veces al día, en estado,

estable), un inhibidor de CYP3A4, CYP2C9, CYP2CI9 y CYP2D6, incrementó la'
exposición (AUC) al Tadalafilo (20 mg dosis única) un 32% con una reducción de 30%
de la' Cmax. Ritonavir (200 mg dos veces al día) incrementó la exposición al Tadalafild
(20 mg dosis única) en 124%, sin cambios en la Cmax. Aunque no se han estudiado las
interkcciones específicas, otros inhibidores de la proteasa VIH podrían incrementar la
exposición al Tadalafilo.
Indu~tores del citocromo P450: Se ha informado que los fármacos que inducen el
CYP3A4 pueden rehuir la exposición al Tadalafilo. Por ejemplo, la rifampicina (600 mg
/ día), un inductor del CYP3A4, redujo la exposición (AUC) al Tadalafilo (10 mg dosi~
única) en 88% y la Cmax en 46%. Aunque no se han estudiado las interacciones
espe~íficas, otros inductores del CYP3A4, tales como la carbamazepina, fenitoína y
fenobarbital, podrían rehuir la exposición al Tadalafilo. No se justifica un ajuste de la
dosik. La exposición reducida al Tadalafilo por la coadministración de rifampicina h
otros inductores del CYP3A4 pueden anticipar una disminución de la eficacia del
Tad~lafilo para uso una vez al día: se desconoce la magnitud de la disminución de I~
eficacia.
Pot~ncial para que el Tadalafilo afecte otros fármacos:
Aspirina: Tadalafilo no potenció el incremento en el tiempo de sangrado ocasionado por
la abrina. : '
Sustratos del citocromo P450: No es de esperar que el Tadalafilo cause una inhibición o
una' inducción clínicamente importante de la depuración de fármacos metab61izados por
las isoformas del citocromo P450 (CYP). Se ha informado que el Tadalafilo no inhibe ni
induce las isoformas del P450, CYPIA2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2CI9"CYP2D6y
CYP2El.
CYPIA2 (por ejemplo, teofilina): Tadalafilo no tuvo efecto importante sobre la
farmacocinética de la teofilina. Cuando se administró Tadalafilo a sujetos que tomaban
teofilina, se observó un pequeño aumento (3 pulsaciones por minuto) de la frecuencia
cardíaca asociado con la teofilina.
Cr'P2C9 (por ejemplo, warfarina): Tadalafilo no tuvo efecto importante en ,la
exposición (AUC) a la S-warfarina o R-warfarina, ni afectó los cambios en el tiempo de
prdtrombina inducido por warfarina.
CYP3A4 (por ejemplo: midazolam o Lovastatina): Tadalafilo no tuvo efecto importante
en la exposición (AUC) al midazolam o la Lovastatina. I I
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Glicoproteína - P (por ejemplo, digoxina): La coadministración de Tadalafilo (40 mg
una vez al día) durante 10 días no tuvo efecto importante en la farmacocinética en '
estadq estable de la digoxina (0,25 mg / día) en sujetos sanos.

REACCIONES ADVERSAS
A continuación se mencionan las reacciones adversas más frecuentemente observadas'
en los estudios clínicos efectuados con Tadalafilo. Debido a que los estudios clínicos se;
llevan a cabo bajo condiciones sumamente variadas, las reacciones adversas observadas
en las pruebas clínicas de un fármaco no se pueden comparar directamente con las'

,

informadas en las pruebas clínicas de otros fármacos y pueden no reflejar las tasas que'
se obServan en la práctica médica. ¡ I
Tadalafilo administrado según necesidad en la disfunción eréctil: , . ,
Se h~ informado que las reacciones adversas más frecuentes, informadas por::': 2% del
los p~cientes tratados con Tadalafilo según necesidad (5; 10 ó 20 mg) y más ,frecuentes
con el fármaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, dolor de espalda, mialgia,!
cong~stión nasal, enrojecimiento, dolor en las extremidades.
Tadalafilo administrado una vez al día en la disfunción eréctil:
Se ha informado que las reacciones adversas más frecuentes, informadas por::': 2% de
los pacientes tratados con Tadalafilo una vez al día (2,5 ó 5 mg / día) y más frecuentes
con I el fármaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, rinofaringitis;
gastroenteritis, dolor de espalda, infección del tracto respiratorio superior, rubor,
mialgia, tos, diarrea, congestión nasal, dolor en las extremidades, infección del tracto
urinario, reflujo gastroesofágico, hipertensión y dolor abdominal.

I

En todos los estudios, con cualquier dosis de Tadalafilo, los informes sobre cambios en
la vikión de los colores fueron escasos «0,1 % de los pacientes). I
A continuación se mencionan eventos adicionales menos frecuentes «2%), informados
en ~studios clínicos efectuados con Tadalafilo administrado una vez al día o segúh
necesidad. La relación de causalidad de estos eventos con Tadalafilo es incierta.
Organismo en general: Astenia, edema facial, fatiga, dolor. I

Cardiovasculares: Angina de pecho, dolor de pecho, hipotensión, infarto de miocardiq,
hipotensión postural, palpitaciones, síncope, taquicardia.
Digestivas: Pruebas de función hepática anormal, sequedad de boca, disfagia, esofagitis,
gastritis, aumento de la gamma glutamil transpeptidasa (GGTP), heces blandas,
náuseas, dolor abdominal superior, vómitos, reflujo gastroesofágico,hemorragia
hemorroidal, hemorragia rectal.
Músculo esqueléticas: Artralgia, dolor de cuello.
Neurológicas: Mareos, hipoestesia, insomnio, parestesia, somnolencia, vértigo.
Rerlales y urinarias: Insuficiencia renal. '
Respiratorias: Disnea, epistaxis, faringitis.,

De la piel y anexos: Prurito, erupción cutánea, sudoración.
Oft;almológicas: Visión borrosa, cambios en la visión de los colores, conjuntivitis
(incluyendo hiperemia conjuntival), dolor de ojos, aumento de lagrimeo, hinchazón de
párpados.
Otológicas: Disminución o pérdida súbita de la audición, tinnitus.
Urogenitales: Incremento de la erección, erección espontánea del pene.
Experiencia posterior a la aprobación:
Las siguientes reacciones adversas fueron identificadas durante el uso de Tadalafiloen
la etapa de comercialización. Como estas reacciones son informadas volimtariamente
pot una población de tamaño incierto, no siempre es posible estimar de manera

,
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I

confiable su frecuencia o establecer una relación causal con la exposlClOn a la '
medic~ción. Estos eventos han sido incluidos ya sea debido a su gravedad, la frecuencia '
de informes, la falta de una causa alternativa clara o una combinación de estos factores.
Cardibvasculares y cerebrovasculares: Se han informado eventos cardiovasculares I

graves, incluyendo infarto al miocardio, muerte cardíaca súbita, accidente i

cerebrovascular, dolor de pecho, palpitaciones y taquicardia, en asociación temporal con
el usd de Tadalafilo. La mayoría de estos pacientes, aunque no todos, tenían factores de i
riesgo cardiovasculares preexistentes. Muchos de estos eventos se informaron que
ocurrieron durante o poco después de la actividad sexual y unos cuantos fueron ¡

comupicados que ocurríeron después del uso de Tadalafilo sin actividad sex).lal.Otros:
eventos se informaron como ocurridos desde horas a días después del uso de ifadalafilol
y la actividad sexual. No es posible determinar si estos eventos están relacionados!
directamente con el Tadalafilo, con la actividad sexual, con la eMermedad
cardibvascular subyacente del paciente, con una combinación de estos factores o cOn
otros. factores. '
Orgahismo en general: Reacciones de hipersensibilidad incluyendo urticaria; síndrome
de Stevens-Johnson y dermatitis exfoliativa. .
Neutológicas: Migraña, convulsiones y recurrencia de convulsiones, amn~sia globai
ttansi toria.
Oftalmológicas: Defecto en el campo visual, oclusión de la vena retiniana, oclusión d~
la arteria retiniana. En el período post-comercialización, la neuropatía óptica isquémica
anterior no arterítica, una causa de disminución de la visión, incluyendo la pérdida
pem\anente de la visión, ha sido comunicada en raras ocasiones en asociación temporal
con ,el uso de inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (FDE5), incluyendo el Tadalafilo. La
mayoría, pero no la totalidad de estos pacientes tenían factores de riesgo subyacentes
anatpmicos o vasculares para el desarrollo, incluyendo pero no necesariamente
limitados a: La relación entre la excavación (copa) y el diámetro del disco óptico
("disco lleno"), edad mayor de 50 años, diabetes, hipertensión, arteriopatía coronaria,
hiperlipidemia y tabaquismo. No es posible determinar si estos ev~ntos están
relationados directamente con el uso de inhibidores de la FDE5, con factores de riesgo
vascular subyacentes del paciente, con defectos anatómicos, con una combinación de
estds factores o con otros factores. I '
Oto¡ógicas: Se han informado casos de disminución o pérdida súbita de la audición en
asociación temporal con el uso de inhibidores de la FDE5, incluyendo el Tadalafilo. En
algunos de los casos, se reportaron condiciones médicas y otros factores que también
pueden haber desempeñado un papel en los eventos adversos otológicos.En muchos
casbs, la información sobre el seguimiento médico fue limitada. No' es posible
determinar si estos eventos reportados están relacionados directamente con el uso de
Tadalafilo, con los factores de riesgo subyacentes del paciente para la. pérdida de
audición, con una combinación de estos factores, o con otros factores.
Urbgenitales: Priapismo.

I •

SOBREDOSIFICACION
Se I han administrado dosis uOlcas de hasta 500 mg a sujetos sanos y dosis diarias
.múltiples de hasta 100 mg a pacientes. Los eventos adversos fueron sitl1Ílares a los
observados con dosis menores. En casos de sobredosis, se deben adoptar: las medidas
regulares de apoyo, según se requiera. La hemodiálisis contribuye de manera
insignificante a la eliminación de Tadalafilo. I

. Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercanO o
. cohmnicarse con los Centros de Toxicologia: i I

I ,

I
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Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 -7777
Optatjvamente otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Const;rvar en lugar seco a una temperatura entre 15 oCy 30 oc.

PRESENTACIONES
Com¡Jrimidos recubiertos de 20 mg de Tada1afi1o: Envases conteniendo 2, 4, Y 8.
comprimidos recubiertos.

Espe¿ialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.
Virrey CevalIos 1625/27 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Directora técnica: Filomena Freire MN N° 10.142.

Elaborado en:

, .
LaboratOrios Frasca S.R.L.
Galicia 2652. Ciudad Autónoma de Buenos Aires
República Argentina
Dir9ctor Técnico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N°: 12.900

Fecha de última revisión: ...1...1...
,

,,1 " "',' " 1,',' " ", .,', , " •

El presente documento electrónico ha sido fi':'"'lado digitalmente en ros términos de la ley W 25.506, el Decreto N" 2628/2002 Y el Decreto NQ 28312003.-
" >.- •

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 201209111137.

anmat7~
onmot
LABORATORIOS MONSERRAT y
ECLAIRS.A.
CUIT 30515900914.
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

VITARFIL PLUS
T\\DALAFILO

I

Lote:

I ••Fecha de venCimiento:
I

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.
I

¡Blister por 10 comprimidos recubiertos

Nota: El mismo rótulo se aplicará a las presentaciones por 10, 20 Y 30 comprimidos
\-ecubiertos de 5 mg.
I

I

I
I

I

,

I
I
I
I,

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

I7.onmot/.
onmot
LABORATORIOS MONSERRAT y
ECLAIR SA
CUIT 30515900914
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

I

VlTARFIL PLUS
TADl\LAFILO

I

I

Lote,

Fecna de vencimiento:
I

I

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.
I

I
I
I
I

8 Icomprimidos
I
I

CHIAlE Carlos Alberto
CUIl201209111137.

anmat

Nota: El mismo rótulo se aplicará a las presentaciones por 2, 4 Y
~ecubiertos de 20 mg.

1 Iilister por 2 comprimidos recubiertos
1Blister por 4 comprimidos recubiertos
1Blister por 8 comprimidos recubiertos

,

~,',
/ /,"

onmot
FREIRE Filomena
CUll ~3148045844

I
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I
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I

I

\

I
I
I
I
I

comprimidos
I

I
CHIALE Carlos, Alberto
CUIL 2012091>1113

I

I
I
\

I

7~
anmat

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

rótulo se aplicará a las presentaciones por 20 y 30

I 11

I :11

I '11
,1

I ',YITARFIL PLUS
TADALAFILO

I !bomprimidos recubiertos

I ~ndustria Argentina

I tenta bajo receta

I
,1 •
<lOMPOSICION CUALITATIVA
Comprimidos recubiertos de 5 miligramos de Tadalafilo:

I (jada comprimido recubierto contiene Tadalafilo 5 miligramos.
Excipientes: Cellactose 80; Almidón glicolato de sodio; Estearato de magnesio;

1

I,l,idroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol 6000; Talco; Dióxido de titanio; ÓxidÓ de

I
~ilerro amarillo. \

. CbNTENIDO: ¡O comprimidos recubiertos. I
I ~lboratorios Monserrat y Eclair S.A.

'1 FJcha de elaboración:
, ¡l
I F~~ha de vencimiento:

I

'1 Número de lote:
",1 • •¡ P(JSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.I .
¡ C~hservar en lugar seco a una temperatura entre 15°C y 30 oC.
I '1I NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
i EIl.IENVASE. I
1 M~NTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. \

IEsb~cialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud. I
¡Certificado N° I

l' \
Labbratorios Monserrat y Eclair S.A.
:Viri-~yCevallos 1625/27 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina I
Dir~ctora técnica: Filomena Freire MN N° 10.142.

I 1

1 I
Elatiorado en:
Lab6ratorios Frasca S.R.L. I
Gaticia 2652. Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Rep'Ública Argentina
bir~~torTécnico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N°: 12.900 1

I ',1
Nota: El mismo
recuBiertos.
I 1:
, 1II 1,

I \1

7.1' 7.'
anmat I , anmat
FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A.

I 1: CUIT 30515900914
'1' PRESIDENCIA

Página 1 de 1
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1
I

'1

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

I
\

I
I

',hTARFIL PLUS I
TADALAFILO

,1 I
,<Comprimidosrecubiertos I
"

~dustria Argentina I
I

~ enta bajo receta I
qOMPOSICIÓN CUALITATIVA I

I Comprimidos recubiertos de 20 miligramos de Tadalafilo: \

I Cada comprimido recubierto contiene Tadalafilo 20 miligramos.
E~cipientes: Cel1actose 80; Almidón glicolato de sodio; Estearato de magndsio;I Bidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol 6000; Talco; Dióxido de titanio; ÓXidO'\'de
hierro amarillo.

1 ,1 I
I C,?NTENIDO: 2 comprimidos recubiertos. I
, '1
1 L~boratorlos Monserrat y Eclalr S.A. I
I Felha de elaboración: I
1 F ,Ih d .. Iee a e venCimiento:
I ,1 I
, Número de lote:
I " I
IPC!~OLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN \

I
vef¡prospecto adjunto.

, I
,c01servar en lugar seco a una temperatura entre 15°C y 30 oC. I
NolCONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EÚ:NVASE. 1,
I " I
\VIA~TENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. l'
Espebialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud. I
Certificado N° ,

1 " \
[,abo~atorios Monserrat y Eclair S.A.
Virr~y Cevallos 1625/27 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina I
pirectora técnica: Filomena Freire MN N° 10.142. \

ElabJrado en: 1
1

L~bot~torios Frasca S.R.L. \
G~lici~ 2652. Ciudad Autónoma de Buenos Aires I
RepúIJ.lica Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N°: 12.900 I

, '1
I " INota:I~1 mismo rótulo se aplicará a las presentaciones por 4 y 8 comprimidos recubiertos.
i ,1 . 1
I 11 7 CHIALECarlos AlbertoI , 'CUIL 20120911113

'
,
1 • \7. ':\ 7. anmat I

anmat I ,\ anmat I
1I

FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT y
CUIL 23148045811

1
4 ECLAIR S.A.

I I CUIT 30515900914
PRESIDENCIA

I I Página 1 de 1
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'" Minisleño óe Salud
~ Presidencia de la,Naci6n

21 de marzo de 2017

DISPOSICIÓN N° 2823

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

CERTIFICADO N° 58331

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000192-16-2

I

Datos Identificatorios Característicos de la Forma Farmacéutica

TADALAFILO 5 mg • COMPRIMIDO RECUBIERTO
,

TADALAFILO 20 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

7~
anmat

Tel. (+54-11) 4140-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Troquel

645897
645900

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén
CUIL 27319639956

Productos Médicos lNAME INAL SedeAlsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Pá l:lsdeJíqlos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869,

ié''' El presente ~ocu~into.~eJectróniCOha sida'fjrm~d~digit<iÚnente'én los tb~T11inosde la ley W 25.506, el Decreto W 262812002 y el Decreto W 28~/2003.-

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


,:1 -;anmat
,o\d¡i.ocI6.H::ldordc»~ '

~ ., 1'0l:I'IClI00b MddCO

~ Millistoño de Salud
~Pres¡dehc¡a de la Nación

Buenos Aires, 21 DE MARZO DE 2017.-

"

,

DISPOSICiÓN N" 2823

ANEXO , ,\

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

I

CERTIFICADO W 58331I
i
I

,1

El Administrador Nacional de la Administración
I

Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

in~cripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS MONSERRATy ECLAIR S,A.
I

I
Representante en el país: No corresponde.

No'de Legajo de la empresa: 6233

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VITARFIL PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO,
I

Concentración: 5 mg
I

For~a farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
,

\

1
TeL '(+$4"11) 4)4()-oaoo - http://www.nnmat..Qov.et.~epC.bUt1lArgclu.ln.(l,

I
TeCnoIOllI", Médica
Av. Belgmnó 1480
(CI093AA!'); CASA

.¡ .

JNAHE
Av., CIlSCl'CS 2161

(C1264MO), CARA

Página 1 de 6

JNAL
estados Unidos 25
(Cl101AM), CARA,

I
Edlfido CenÍTal
Av, de Mayo 869

(CI084AAD),cASA
, 1

~ ~:tl El presente docu~ento electrónico ha sldo firmad~ digitalmente en los'términos de la ley W 25.506, e'lDe~eto N. 262812002Y el Decreto W 2~~.- _ _J
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porcentual

In rediente
TADALAFILO 5 mg

~ Ministono do Salud
.~ Presidencia de la Nación

Accesorios: No corresponde

ExciDiente(s)
CELLACTOSE 80 126,25 mg NUCLEO 1
ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 11/75 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,43 mg CUBIERTA 1
PEG 6000 1,03 mg CUBIERTA 1
TALCO 1,71 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,34 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO o 01 mn CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 5 MG DE
TADA LAFI LO: BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS \

,
I,

Contenido por envase secundario: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 5 MG DE
TADALAFILO: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 10, 20, 30

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: Desde 150 C hasta 300 C

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30 oc.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde
I

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
.1 ,

Otras 'condiciones de conservación: No corresponde \
"

Condición de expendio: BAJO RECETA 1

i\ I~" 'Tel.{+S ••. n) 43,4o--0BOO .• httP-://www •• nmat.Qov.t.lr - ;Re¡>"úbUa "'rge"~".
I

TeenolOflI" MédldO INAME INAL. Edlffdo central
Av. eelgrano ,1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 .Av. de Mayo 869
(CI093~P)¡\CABA (Cí:254AAO), CABA (Cll01M11), CABA (C10,84MD), CABA

I Página2 de6 1
~ ~~ttJ:El pre~te documento ete~trónico ha sido finnado digitalmente en los ténninos de la Ley N" 25.506, el Decreto W 262812002y el Decreto W 28312003.-
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A:\ Ministllrio de Salud
~'Preslde!leia de la Naclón

anmat¡',
.\o,.Moc:Jó, Hodcrd deo ~ '

~'1r~MikIto

C;:ódigo ATC: G04BE08
I

Acción terapéutica: VITARFIL PLUS ES UN MEDICAMENTO INHIBIDOR DE LA
I ,

FOSFODIESTERASA 5 (FDES) DESTINADO A LA TERAPEUTICA ORAL DE LA
I ", ,

DISFUNCION ERECTIL y DE LOS SINTOMAS DE LA HIPERPLASIA PROSTATICA,

B¡:NIGNA.

Vfa/s de administración: ORAL

In'dicaciones: VITARFIL PLUS está indicado en el tratamiento de: Disfunción eréctil:
Erl hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria la estimulación
sexual. El uso de VITARFIL PLUS no está indicado en mujeres. Hiperplasia
prostática benigna (HPB): VITARFIL PLUS esta indicado para el tratamiento de los
sig'nos y síntomas de la hiperplasia prostática benigna. Disfunción eréctil y los
sighos y síntomas de hiperplasia prostática benigna: Cuando se presentan en el
mi~mo individuo. Si VITARFIL PLUS es usado junto con finasterida para el
tratamiento inicial de la hiperplasia prostática benigna, dicho uso está,

reqlmendado durante hasta 26 semanas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
,

Eta¡)asde elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País,
plantaautorizante vIo BPF

,

,

LABORflTORIOS FRASCA 4237/09 GAlIeIA CIUDAD REPUBUtA
S.R.L. 2652/2664/2666 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

I 5S. AS.

I

b)4condicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País,

planta
I

autorizante V/o BPF

I
LABORATORIOS 5808/10 VIRREY CEVAlLOS CIUDAD REPUBUCA
MONSERRAT y ECLAIR 1623/25/27 AUTÓNOMA DE ARGENTINA
S.A. ss. AS.

Página 3 de 6
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1

Edlfldo Central
~v.de Ma}'o 86$

(CI084MD), O\IlA

IN AL
Estad"" Unidos 25
(CllO lAM), CAllA

(NA"E
Av. caseros 21&1

(O,2~4AAD), CABA

, 1

1
c)Acondicionamiento secundario:

; .1
, 1\

,1 Tel. (+5';':U) 434IH)$0(l • htt9:i ¡"""",.o.mOl.aov ••• -ll.eRObh", "rllontlno
i

Te.nologia M,I=<Il•••
Av. lIelg"",o .l~80'
(CI093AAP), qABA

,1



1.}, Minlstnrio de Salud
\!1 PresidMcla de la Nación

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante y/o BPF planta

LABORATORIOS 5808/10 VIRREY CEVAUDS CIUDAD REPUBUCA
MONSERAAT y ECLAIR 1623/25/27 AUTÓNOMA DE ARGENTINA
S.A. as. AS.

Nombre comercial: VITARFIL PLUS \
Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

Concentración: 20 mg

FOrma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente S
TADALAFlLO 20 mg

I Exciniente (sl
CELLACTOSE 80 242,5 mg NUCLEO 1
ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 21/5 mg NÚCLEO 1
'~STEARATO DE MAGNESIO 6 mg NUCLEO 1
PEG 6000 2,06 mg CUBIERTA 1
TALCO 3,43 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,68 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO 0,02 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 86 mn CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO \

Enva~e Primario: BLISTER ALU/PVC

Conte'nido por envase primario: BLISTER POR 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
,

BLISTER POR 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
I

BLISTER POR 8 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
,1 '

Accesorios: No corresponde

Conte~idO por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 BLISTER CON 2 \
COMPfÚMIDOS RECUBIERTOS

"..1'\ 'tet, .(..•.$~'11') 4'40--0800 .•"http://www.oftmet.oov-t!lt - RC,púbUelI"'l"gcmtl~lt,
,

Edifldo CenITal
Av. deMilyo 869

(C1084AAD), CAM
, 1

j

INAL
Estados Unld0$25
(CnOlMA), CASA

Página 4 de 6

IHAME
Av"Ces ••.•• 2161
(Ci264AA[»), CARA

I
T"cnologl. M.édlc&
Av. 8elg",no 1!180
,(C1093AAP). CABAr
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ltI. Milllsroriode Salud
~Presidenci8 de laNación
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ENVASECONTENIENDO 1 BLISTER CON 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENVASECONTENIENDO 1 BLISTER CON 8 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS'

Presentaciones: 2, 4, 8
I

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: Desde 150 C hasta 300 C
I

Otras condiciones de conservación: CONSERVAREN LUGAR SECOA TEMPERATURA
INFERIOR A 30 oc.
FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: G04BE08

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Acción terapéutica: VITARFIL PLUS ES UN MEDICAMENTO INHIBIDOR DE LA
FO$FODIE~TERA,SA5 (FDE5) DESTINADO A LA TERAPÉUTICAORAL DE LA \
DISFUNCION ERECTIL,

Vía/s de administración: ORAL,
Indicaciones: VITARFIL PLUSestá indicado en el tratamiento de: Disfunción eréctil:,
En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria la estimulación
sexu,al. El uso de VITARFIL PLUSno está indicado en mujeres. 1

I
Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pafs
, plantaI autorlzante vIo BPF

,'1 I

LABORATORIOS FRASCA 4237/09 GAUCIA CIUDAD REPUBUCA
S.R.l. I 26S2/2664/2666 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

I as. AS. ,
I

"td..(+S"lS) 4340"0800 - httet';//www._"mat.gov,.Df' '" f(~D(;bntllArgentIna

Edifldo CenITal
Ay. de Mayo 869

(C1B84MO), CABI\,
1

JNAL
Eslados Unidos 2S
(CllO lAM), CABA

,INAHE
Ay. caseros 2161.
(Ci264AAD), CABA

TecnolOllf" Médica
,•••.8elgl1ltlo 1480
.(Cl093AAPl:, CAB/\:,. .
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Ia\ Mimsteño de Salud
\$' Presidencia de la Naci6n

:, b)Acondicionamiento primario:
I

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad
paíi'\

autorlzante vIo BPF planta

il\'1
T LABORATORIOS 5808/10 VIRREY CEVALLOS CIUDAD REPUBUCA
'1 Md,NSERRAT y ECLAIR 1623/25/27 AUTÓNOMA OE ARGENTINA

S.A. 85. AS. I

"'c)Acondicionamiento secundario:
'1" '

\
Ra~6nSocial Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

~I autorlzante y/o BPF planta

'1
LABORATORIOS 5808/10 VIRREY CEVAllOS CIUDAD REPUBUCA
MONSERRAT y ECLAIR 1623/25/27 AUTÓNOMA DE ARGENTINA
S.A. , es. AS.

una validez de cinco (5) añosa

"

"'\
El ,presente Certificado tendrá

"fecha del mismo.
'\

"11
"'1, .

Expedlente'N°: 1-0047-2000-000192-16-2
"

",1
,

"

),,
:1
,\ 7.

anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

I

I
I
I

I

, I
Te1"(+54~U) 43.0'0800 - http://w'WvMJnmDt..aOV~8t.-R.ep(ibIlQ Aroent(na

•I,l , ,
TeenOlogla MOdl,ca INAME ,INAL Edlfido C••"trIol
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