DISPOSICION N° 2823

BUENOS AIRES, 21 DE MARZO D|E 2017.-
!

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000192-16:2 del Registro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,| ALIMENTOS Y
|
TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

|
o Que por las referidas actuaciones ia firma : LABORATORIOS

MONSERRAT Y ECLAIR S.A. solicita se autorice la inscripcion Ien el RecListro de

, |
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE

M'EDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
; r;r*edicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

slimilar registrado en la Republica Arggntina.
| Que las actividades de elaboracion vy com'ercializacién de
eispecialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
Ids DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) 'y sus |normas

complementarias.
o
|
150/92 (t.o. 1993).

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Degreto N°
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DISPOSICIbN N9 2823

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAMED emitiod
[l)s informes técnicos pertlnentes en los que constan los Datos Identi F:catorlos
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas |para Ia

especialidad medicinal cuya inscripcidon se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposic!ic')n.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado porlel INAME, el/los
establecimiento/s que realizaré/n la elaboracién y el control de calid;ld de la
. especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos ef:‘e:ctos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos! y prospectos
correspondientes. |
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado a

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en| el REM

intervencién de su competencia.

dé la especialidad medicinal solicitada. |
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los
DecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015. \

1
1

Por ello, ‘

|

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

3 DISPONE:

i Paglna 2ded ‘

ﬁ W El presente documen{o electrénlco ha sudo ﬁrmado dlgnalmente en lI1:)s tém'unos de Ia Ley N' 25 506 el Decreto Ne® 2628!2002 y el Decreto N Q8312003 - -
- L I



|
|

DISPOSICION N° 2823
AN .

©hF |

Minisserio dd. Salud
Secretarts de Goliticas,
ANHAT i

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MON$ERRAT Y ECLAIR

S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
|
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial i\/ITARFIL| PLUS vy

hombre/s genérico/s TADALAFILO ,la que sera elaboradaien la Republica
P:«rgentinasegl.’m los Datos Identificatorios CaracteristiCOS'incluidoL en el
(I:ertificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente dispt!)sicic’)n.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos dT. rétulo/s y de

plrospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIC')N

PARA EL

F’ACIENTE_VERSIONOZ.PDF / 0 - 06/02/2017 09:43:44, INFORMACIC')N L‘ARA EL
F.’LCIENTE_VERSION(B.PDF / 0 - 06/02/2017 09:43:44,E PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / O - 06/02/2017 09:43:44,! PROYE* O DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 06/02/2017 09:43:44,, PROYE(E:TO DE
R;(!'JTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / O - 06/02/'2017 09:43:44,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDFZ 0 - 06/(?2/2017
09:43:44, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VEI?SION02.iPDF/ 0
o 06/02/2017  09:43:44, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 06/02/2017 09:43:44 . !

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar |a leyenda:

Ny :
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE [SALUD

|
|

|
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DISPOSICION N° 2823

Atnisterio de Solud |
Secresarta de Polfticas, ‘
Regqulacicn ¢ Institutas

CERTIFICADO N©°”, con exclusidon de toda otra leyenda no cantemplaﬁ:la en la

Rorma legal vigente. |
A‘RTiCULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion dela especialidad
|

medicinal cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, ell titular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicicI de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizlar la verificacidn

l
|cnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control

téI

correspondiente. l

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Al\rticulo 1° de la

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

im:presa en él. ‘
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en | el Regiétro de
|

Especialidades Medicinales. Notifiguese electrénicamente ali interesado la

pr%sente disposiciony los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al

Derartamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo c|orrespondiente.

Cumplido, archivese, |

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

CHIALE Carlos Alberto
‘ CUIL 20120911113
A

anmat
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‘ INFORMACION PARA EL PACIENTE \

|
VITARFIL PLUS

TADALAFILO i
Comprimidos recubiertos l
Industria Argentina |

Venta bajo receta l

FORMULA: |
Comprmndos recubiertos de 5 miligramos de Tadalafilo:

Cada comprlmldo recubierto contiene Tadalafilo 5 miligramos. |
Ex01p1entes Cellactose 80; Almidén glicolato de sodio; Estearato de magnesio;
H1drox1pr0pllmetllcelulosa Polietilenglicol 6000; Talco; Diéxido de titanio; 0x1d0 de
hierro amarillo. !

CONSULTE A SUMEDICO |

ANTES| DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta mformacmn
Conservela por si necesita volver a leerla.

No utilice VITARFIL PLUS si es alérgico al Tadalafilo o a cualquiera de los
compon%ntes de la formula.

Asegurese de informar a su médico si:

- Tiene problemas cardiacos

- Tiene preswn arterial baja

- Ha tenido un accidente cerebrovascular

- Tiene p'roblemas hepiticos

- Tiene problemas renales o requiere dialisis

- Tiene rétlmus pigmentosa |
- Ha tenido alguna vez pérdida grave de la visidn, incluida una enfermedad denominada
neuropatia optica isquémica anterior no arteritica -

- Tiene ﬁllceras estomacales l

- Tiene un problema hemorrégico

- Tiene el pene deformado '

-Ha temcio una ereccién que durdé mas de 4 horas ;

- Tiene problemas en las células de la sangre. |

No debe dsarse en menores de 18 afios ni en mujeres. |
Uso APROPIADO DEL MEDICAMENTO i
(COMO ACTUA'? ‘
VITAR_FIL PLUS contiene el principio activo TADALAFILO. |
VITARFIL PLUS pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de
la fosfodiestearasa tipo 5.
(PARA QUE SIRVE?
VITARFI'L PLUS se utiliza para el tratamiento de la disfuncién eréctil y para el
tratamiento de la hiperplasia de prostata benigna (BPH por sus siglas en ingles).

{COMO DlEBE SER USADO?
Este medicamento estd destinado a ser administrado por la boca (uso oral).
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En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Utilice VITARFIL
PLUS| cada dia durante el tiempo indicado por su médico.

Es posible que su médico desee volver a evaluar su estado y el beneficio de seguir con
el tratémwnto a intervalos regulares.

|
Algun;os hombres solo pueden tomar una dosis baja de VITARFIL PLUS ¢ pueden
tener que tomarle con menos frecuencia debido a enfermedades o medicamentos que

tomen.

No cambie su dosis o la manera de tomar VITARFIL PLUS sin consultar a su médico.
Su médico podrd reducir o aumentar sus dosis, dependiendo de cémo reaccione su
orgamsl)mo a VITARFIL PLUS y de su estado de salud, ]

VITARl_FIL PLUS puede tomarse con o sin las comidas. l
| |
Si tom4 una cantidad excesiva de VITARFIL PLUS, comuniquese con su médico o la
sala de lemergencias de inmediato. ‘
|
Para lo's sintomas de BPH, VITARFIL PLUS debe tomarse una vez al dia. No tome
VITARFIL PLUS mias de una vez por dia. Tome un comprimido todos los dias,
aproxtmadamente a la misma hora. Si olvida tomar una dosis, podr tomarla culando lo

|
recuerde pero no tome mas de una dosis por dia.

Para ia hisfuncién eréctil l
Hay dos maneras: Uso scgiin necesidad y uso una vez al dia.

Uso de VITARFIL PLUS segtin necesidad: I
No tomé VITARFIL PLUS maés de una vez por dia.
Tome un comprimido antes de una relacién sexual prevista. Usted podrd tener
relaciones sexuales 30 minutos después de tomar VITARFIL PLUS y hasta 36 horas
despueés lde tomarlo. Usted y su médico deberdn considerar este factor al decidir cuando
deberd tomar VITARFIL PLUS antes de la actividad sexual. Para que se produéca una
creccic’ml con VITARFIL PLUS es necesaria alguna forma de estimulacion sexual.

Su medlco podra cambiar su dosis de VITARFIL PLUS dependiendo de la marnera en
que usted responda a la medicacidn, y de su estado de salud. ;

Uso de VITARFIL PLUS una vez al dia:

VITAREIL PLUS se toma a una dosis mas baja todos los dias.

No tome|VITARFIL PLUS mas de una vez por dia.

Tome un comprimido de VITARFIL PLUS todos los dias, aproximadamente a a misma
hora. Usted puede intentar tener relaciones sexuales en cualquier momento enltre las
dosis.

Si olvida una dosis, puede tomarla cuando lo recuerde pero no tome més de unall dosis
por dia.

Para que se produzca una ereccién con VITARFIL PLUS es necesaria alguna forma de
estimulacién sexual.

Su médico podrd cambiar su dosis de VITARFIL PLUS dependiendo de la manera en

que usted responda a la medicacion, y de su estado de salud.

Para la disfuncién eréctil v los sintomas de BPH:

Pagina 2de 6 |
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Tanto|para la disfuncidn eréctil como para los sintomas de BPH, VITARFIL PLUS se
toma una vez al dia.

No tonLne VITARFIL PLUS mas de una vez por dia. !

Tome ]un comprimido de VITARFIL PLUS todos los dias, aproximadamente a la misma
hora. !Usted puede intentar tener relaciones sexuales en cualquier momento entre las
dosis.

Si olv1lda una dosis, puede tomarla cuando lo recuerde pero no tome mds de 1.:ma dosis
por dia.

Para que se produzca una ereccion con VITARFIL PLUS es necesaria alguna forma de
estxmuiacmn sexual.

(PUEDE SER UTILIZADO VITARFIL PLUS DURANTE EL EMBARAZC) O EL
PERIOPO DE LACTANCIA?
VITARFIL PLUS no debe ser usado en mujeres.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
f
(PUEDE SER USADO VITARFIL PLUS EN LOS NINOS? |
VITARFIL PLUS no puede ser usado en menores de 18 afios. '

(,PUEDL‘ SER USADO VITARFIL PLUS EN PERSONAS DE EDAD AVANZADA?
VITARFFIL PLUS puede ser usado en personas de edad avanzada. Los pacientes
mayores de 65 afios; deben consultar con su médico. !

MODO DE CONSERVACION |
LCOMO SE DEBE ALMACENAR VITARFIL PLUS? '
Conservar en lugar seco a una temperatura entre 15 °C y 30 °C en su estuche orlgmal
No utilice el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en el empaque

|
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéltico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no nécesita.
De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente. |
EFECTOS INDESEABLES |
(,CUANIDO NO DEBE USARSE VITARFIL PLUS? |
Si es alelrglco y/o hipersensible al TADALAFILO o a cualquiera de los componentes
enumerados en el item “FORMULA”. Si se trata de menores de 18 afios. Si es nujer.
No tome| VITARFIL PLUS si usa drogas recreativas denominada “poppers” como el
nitrito de'amilo y el nitrito de butilo.
No tome|VITARFIL PLUS si toma cualquiera de los medicamentos llamados mtrltos
Los nitritos comunmente se usan para tratar la angina. La angina es un sintoma de
enfermedad cardiaca y puede causar dolor en el pecho, la mandibula, o irradidrse al
brazo. 1 \
Consulte |a su médico o farmacéutico si no estd seguro de si sus medicamentos son
nitratos. ' ;

|
;QUE PRECAUCIONES DEBEN TOMARSE CUANDO SE USA VITARFIL PLUS?
Si se presenta una reaccion alérgica, usted debe interrumpir el tratamiento y consultar a
su médico. |
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Si usted no ve mejoria luego del inicio del tratamiento o si ocurren signos anormales,
usted debe consultar a su médico. |

Estd contraindicada la administracién de VITARFIL PLUS a pacientes qie estén
usando cualquier forma de nitrato organico, ya sea de manera regular y/o 1nterm1tente
VITARlFIL PLUS potencia el efecto hipotensivo de los nitratos, .

Sea cor|101ente de que las relaciones sexuales conllevan a un posible riesgo en pa01entes
con problemas de corazdn, debido al esfuerzo adicional que suponen para el mismo. Si
usted tiene un problema cardiaco consulte a su médico. 5

A continuacion 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 sulmédico
antes d& tomas este medicamento: Si padece anemia falciforme (anormalidad de los
glébulog rojos), mieloma multiple (cdncer de médula dsea), leucemia (céncer de céhilas
sanguineas) o cualqulcr deformacion del pene. Si tiene un problema grave de higado. Si
un problema grave de rifién. '

No se clonoce si VITARFIL PLUS es efectivo en pacientes sometidos a cirugia en la
zona de| la pelvis o si ha sido sometido a una intervencién qu1rurglca en la que le han
quitado| la prostata (prostatectomia radical sin preservacién de fasciculos
neurovasculares).

Si expelementa una disminucion o pérdida sibita de la visién deje de tomar VITARFIL
PLUS. |

VITARFIL PLUS no se debe usar en mujeres ni adolescentes menores de 18 anos

No use é)tros medicamentos para la disfuncién eréetil o tratamientos para la disfuncion
eréetil mientras toma VITARFIL PLUS. |

No beba alcohol en exceso cuando tome VITARFIL PLUS. Beber demasiado alcohol
puede nllcrernentar sus posibilidades de tener dolor de cabeza o sentirse mareado,
aumentar su frecuencia cardiaca, o reducir su presion arterial.

Conduccién y uso de méaquinas:

Algunos hombres que tomaron Tadalafilo durante ensayos clinicos sufrieron mardos.

' Compruelbe cuidadosamente como reacciona cuando toma medicamentos antes de

conducit'o utilizar maquinas.
|

La administracién de este medicamento no excluye el tratamiento especifico’ de la
enfermedad.

Consulte Legularmente a su médico,

(QUE REACCIONES SECUNDARIAS PUEDE CAUSAR?
Al 1gual'| que todos los medicamentos, VITARFIL PLUS puede producir efectos
adversos, ; Aunque no todas las personas los sufran. |

Los_efectos colaterales més frecuentes con VITARFIL PLUS son: Dolor de cabeza
indigestidn, dolor de espalda, dolores musculares, enrojecimiento, y congestién o goteo
nasal. Estos efectos colaterales suelen desaparecer en el lapso de unas horas, Los
hombres ciue 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 dias. |

Llame al ﬂ'xedlco si tiene algin efecto colateral molesto o que no desaparece.

Los efectos colaterales poco frecuentes incluyen:
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Ereccion que no desaparece (priapismo). Si tiene una ereccion que dura més de 4 horas,
busque ayuda médica de inmediato. El priapismo debe tratarse lo antes posible o puede
suftir tma lesién permanente en el pene, que incluyen incapacidad para tener erécciones.
Cambfos en la visién de los colores, como ver un tinte (sombra) gris en los objetos o
dificultades para diferenciar entre el azul y el verde. |

En cdsos raros, los hombre que toman inhibidores de la fosfodiesterasa 5
{medicamentos orales para la disfuncidn eréctil, incluido el Tadalafilo) informaron una
disminlucic’m o pérdida repentina de la vision en uno o ambos ojos. No es posible
determinar si estos eventos estan relacionados directamente con estos medicamentos,
con ofros factores como hipertension o diabetes, 0 con una combinacidn de los‘mismos.
Si exp{erimenta disminucién o pérdida repentina de la visidn, deje de tomar los
inhibidlores de la fosfodiesterasa 5, incluido el Tadalafilo, y llame a un m!édico de
inmediato. .

Rara vez se inform$ pérdida o disminucién repentina de la audicién, a veces con

. I . iy - |
zumbido en los oidos y mareos, en personas que tomaban 1nh1b1d0rels de la

fosfodiLasterasa 5, incluido el Tadalafilo. No es posible determinar si estos eventos estan
relacionados directamente con los inhibidores de la fosfodiesterasa 5, con otras
enfermedades u otros medicamentos, con otros factores, o con una combinacion de

factore$. Si experimenta estos sintomas, deje de tomar VITARFIL PLUS y lla!me aun

médico de inmediato. |
1

Estos no son todos los efectos colaterales posibles de VITARFIL PLUS. Para mas
informacién, consulte a su médico o farmacéutico. |

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efec’{os adversos que no aparecen en este prospecto.

(ESTA|TOMANDO OTROS MEDICAMENTOS?
Antes de utilizar VITARFIL PLUS consulte con su profesional de la salud si esta
tomando otro medicamento (tanto de prescripcién médica como sin prescripcion
médica).

Informe a su medico todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamci:ntos de
venta l:%ajo receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.
VITARFIL PLUS y otros medicamentos pueden interactuar entre si. Consulte siempre 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 lamados nitratos.

- medicamentos llamados alfabloqueantes. Estos incluyen terazosina, tamsulosina,
doxazosina, prazosina, Alfuzosina, silodosina o la combinacion de dutasterida y
tamsulosina. A veces se indican alfa bloqueantes para los problemas de préstata o de
presion arterial alta. Si se toma VITARFIL PLUS junto con ciertos alfa bloquea:htes, su
presion | arterial puede descender repentinamente. Podria sentirse mareado o
desvanecerse.

- otros medicamentos para tratar la presion arterial alta (hipertension).

- medicamentos llamados inhibidores de la proteasa del VIH, como ritonavir. ‘

- alguno's tipos de antimicdticos orales como ketoconazol e itraconazol.,

- algunos tipos de antibidticos como claritromicina, telitromicina, eritromicina. Por
favor consulte a su médico para determinar si estd tomando alguno de estos
medicamentos.

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

RECORDATORIO |
“Este medicamento ha 51d0 prescripto solo para su problema médico actual. No lo

recmlmende a otras personas” i |
| '

| |
PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL

MEDICAMENTO

Si luego del inicio del tratamiento la condicion no mejora o empeora, debera suspender
el tratamiento y consultar a su médico.

No utilice dosis mayores a las recomendadas.

Después de tomar un solo comprimido parte del ingrediente active de YITARFIL
PLUS permanece en su orgamsmo durante mas de 2 dias. El mgred1ente activo puede
pcrm%mecer mas tiempo si usted tiene problemas renales o hepaticos, o si esta tomando
c1ert0|s otros medicamentos. i
Interrumpa la actividad sexual y busque ayuda médica de inmediato si tiene sintomas
comg por ejemplo dolor de pecho, mareos, 0 nauseas durante las relaciones sexuales. La
act1v1dad sexual puede implicar un esfuerzo adicional para el corazén, especialmente si|
su corazén ya estd débil por un ataque cardiaco o enfermedad cardiaca.

Informe a todos sus médicos que toma VITARFIL PLUS. Si necesita tratamiento
médico de emergencia por un problema cardiaco, sera importante que su médico sepa

cuando fue la tltima vez que tomé VITARFIL PLUS.

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

PRESENTACIONES
Comprlmldos recubiertos de 5 mg de Tadalafilo: Envases conteniendo 10! 20 y 30

comprimidos recubiertos.

[
“Anté cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la f icha que

esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/fwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMA T | responde
0800-333-1234"

Elaborado en:

Gahcla 2652. Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Repuﬁhca Argentina
Dlrecltor Técnico: Farmacéutico Marcelo A, Natale, M.N. N°: 12.900

|
Laboratorlos Frasca S.R.L. !
|

Espeéia]idad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. L
Certificado N° CHIALE Carlos Alberto
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A. CULL 20120911113
Virrey Cevallos 1623/25/27 -C1135AAI- Ciudad Autén ,i Aires
Teléfanos y Fax: (011) 4304-4524 v line tativas
. Direccion Técnica: Farmacéutica Filome%? ire ﬂimOt
' .
Qnmotfecha de ultima revisién: .../.../... Qant
FREIRE F:Iomena LABORATORIOS MONSERRAT Y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A.
o CUIT 30515900914
l PRESIDENCIA
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http://www.anmat.gov.arljarmacovigilancialNotijicar.asp

INFORMACION PARA EL PACIENTE

VITARFIL PLUS
TADALAFILO

Comprimidos recubiertos ’
Do

Indu[stria Argentina

Venta|1 bajo receta

FORL/IULA

Corm!)rumdos recubiertos de 20 miligramos de Tadalafilo:

Cada |comprlmldo recubierto contiene Tadalafilo 20 miligramos.

Excipientes: Cellactose 80; Almidon glicolato de sodio; Estearato de magnesio;

Hidraxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol 6000; Talco; Diéxido de titanio; |Oxido de

S .
hierro amarillo.

CONSULTE A SU MEDICO
I

ANT]IES DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta informacion.

Consérvela por si necesita volver a leerla,
No ultlhce VITARFIL PLUS si es alérgico al Tadalafilo o a cualqulex
componentes de la formula.

Asegtirese de informar a su médico si:

- Tiene problemas cardiacos

- Tiene presion arterial baja

- Ha tenido un accidente cerebrovascular

- Tienle problemas hepaticos

- Tiene problemas renales o requiere dialisis
- Tiene retinitis pigmentosa

- Ha ténido alguna vez pérdida grave de la visidn, incluida una enfermedad der
neurol!:)atia Optica isquémica anterior no arteritica

- Tienie tlceras estomacales

- Tiene un problema hemorragico

- Tiene ¢l pene deformado

-Ha te%nido una ereccion que durd mas de 4 horas

- Tiene problemas en las células de la sangre.

No de e usarse en menores de 18 afios ni en mujeres.

Uso APROPIADO DEL MEDICAMENTO

(COMO ACTUA?

VITARFIL PLUS contiene el principio activo TADALAFILO.
VITARFIL PLUS pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhib
la fosfodlestearasa tipo 5.

(,PARA QUE SIRVE?

VITAﬁFIL PLUS se utiliza para ¢l tratamiento de la disfuncién eréctil

&COB/EO DEBE SER USADO?
Este medicamento esta destinado a ser administrado por la boca (uso oral).

F’égma 1deé
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‘Erllcaso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Utilice. VITARFIL
PLUS cada dia durante el tiempo indicado por su médico.
Es posnble que su médico desee volver a evaluar su estado y el beneficio de seguir con

el tratamiento a intervalos regulares. 5

Algunos hombres solo pueden tomar una dosis baja de VITARFIL PLUS o pueden
tener que tomarlo con menos frecuencia debido a enfermedades o medicamentos que

|
tomen.

No cambie su dosis o la manera de tomar VITARFIL PLUS sin consultar a su médico.
Su médico podra reducir o aumentar sus dosis, dependiendo de cémo réaccione su
organismo a VITARFIL PLUS y de su estado de salud.

VITARFIL PLUS puede tomarse con o sin las comidas.

Si toma una cantidad excesiva de VITARFIL PLUS, comuniquese con su inédico ola
sala|de emergencias de inmediato.

Para la disfuncién eréctil

Hay'dos maneras: Uso segiin necesidad y uso una vez al dia.
Uso de VITARFIL PLUS segun necesidad:

No tlorne VITARFIL PLUS mas de una vez por dia.

Tome un comprimido antes de una relacién sexual prevista. Usted podrd tener
relac:iones sexuales 30 minutos después de tomar VITARFIL PLUS y hasta 36 horas
después de tomarlo. Usted y su médico deberan considerar este factor al decidir cuande
debera tomar VITARFIL PLUS antes de la actividad sexual. Para que se produzca una
ereccion con VITARFIL PLUS es necesaria alguna forma de estimulacién sexual.

Su niédico podrd cambiar su dosis de VITARFIL PLUS dependiendo de la'manera en
que usted responda a la medicacion, y de su estado de salud.
Uso de VITARFIL PLUS una vez al dia:

VITARFIL PLUS se toma a una dosis mds baja todos los dias.
No tcgme VITARFIL PLUS mas de una vez por dia.

Tomle un comprimido de VITARFIL PLUS todos los dias, aproximadamente a la misma
hora'! Usted puede intentar tener relaciones sexuales en cualquier momento entre las
dosis.
Si ol{nda una dosis, puede tomarla cuando lo recuerde pero no tome mas de| una dosis
por dia.

Para;que se produzca una ereccién con VITARFIL PLUS es necesaria alguncl forma de

estlmlulacmn sexual.
Su mlechco podra cambiar su dosis de VITARFIL PLUS dependiendo de la Inanera en
que usted responda a la medicacion, y de su estado de salud. !
i
(PUEDE SER UTILIZADO VITARFIL PLUS DURANTE EL EMBARAZO O EL
PERIODO DE LACTANCIA?

VITARFIL PLUS no debe ser usado en mujeres.

. | r g ) g . . :
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. -

(PUEDE SER USADO VITARFIL PLUS EN LOS NINOS?
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VITARFIL PLUS no puede ser usado en menores de 18 afios.

¢(PUEDE SER USADO VITARFIL PLUS EN PERSONAS DE EDAD AVANZADA?
VITARFFIL PLUS puede ser usado en personas de edad avanzada. Los pacnentes

|
mayores de 65 afios; deben consultar con su médico.

MODO DE CONSERVACION

{COMO SE DEBE ALMACENAR VITARFIL PLUS? |
Conservar en lugar seco a una temperatura entre 15 °C y 30 °C en su estuche original.
No thlhce el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en el empagque.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Los medlcamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que 1o necesita
De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente. ;
EFECTOS INDESEABLES

{CUANDO NO DEBE USARSE VITARFIL PLUS?

Si €8, alérgico y/o hipersensible al TADALAFILO o a cualquiera de los componentes
enumerados en el item “FORMULA”. Si se trata de menores de 18 afios. Si es mujer.
No tLl)me VITARFIL PLUS si usa drogas recreativas denominada “poppers” como el
n1tr1to de amilo y el nitrito de butilo. :
No tome VITARFIL PLUS si toma cualquiera de los medicamentos llamados nitritos.
Los mtrltos comunmente se usan para tratar la angina. La angina es un sintoma de
enfeqnedad cardiaca y puede causar dolor en el pecho, la mandibula, o irradiarse al
brazo. I

Consltlﬂte a su médico o farmacéutico si no estd seguro de si sus medicamentos son!

nitratos. |

QUE PRECAUCIONES DEBEN TOMARSE CUANDO SE USA VITARFIL PLUS?
Si se |presenta una reaccion alérgica, usted debe interrumpir el tratamiento y consultar a
su médico.
Si usted no ve mejoria luego del inicio del tratamiento o si ocurren signos anormales,
usted debe consultar a su médico. |
Estd tontraindicada la administracién de VITARFIL PLUS a pacientes que estén
usando cualquier forma de nitrato organico, ya sea de mancra regular y/o intermitente.
VITARFIL PLUS potencia el efecto hipotensivo de los nitratos.
Sea conciente de que las relaciones sexuales conllevan a un posible riesgo en pac:lentes
con prloblemas de corazén, debido al esfuerzo adicional que suponen para el mlsmo Si
usted tllene un problema cardiaco consulte a su médico.
A continuacién se citan algunas razones por las que VITARFIL PLUS puede no ser
adecu:Jlldo 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
globulos rojos), mieloma miltiple (cancer de médula dsea), leucemia (cancer de células
sangumeas) o cualquier deformacién del pene. Si tiene un problema grave de hlgado Si
un prob]ema grave de rifidn,
No se iconoce si VITARFIL PLUS es efectivo en pacientes sometidos a 01rugla en la

zona de la pelvis o si ha sido sometido a una intervencién quirurgica en la que le han |
quitado la préstata (prostatectomia radical sin preservacién de fasciculos
neurovasculares). :

Pégina 3de 6




Si experimenta una disminucién o pérdida stbita de la visién deje de tomar VITARF IL
PLUS.

VITJARFIL PLUS no se debe usar en mujeres ni adolescentes menores de 18 afios.
No ﬂse otros medicamentos para la disfuncién eréctil o tratamientos para la disfuncion
eréctil mientras toma VITARFIL PLUS.
No beba alcohol en exceso cuando tome VITARFIL PLUS. Beber demasiado alcoho
puedle incrementar sus posibilidades de tener dolor de cabeza o sentirse mareado)

aumrj:ntar su frecuencia cardiaca, o reducir su presion arterial.

Condlluccién y uso de maquinas:
Algunos hombres que tomaron Tadalafilo durante ensayos clinicos sufrieron mareos.
Compruebe cuidadosamente como reacciona cuando toma medicamentos antes de

conducir o utilizar mdquinas. -
|

La al:lmmxstracmn de este medicamento no excluye el tratamiento espemﬁco de la
enfermedad

ConsTlte regularmente a su médico. . |
I
(,QUE REACCIONES SECUNDARIAS PUEDE CAUSAR?
Al 1gual que todos los medicamentos, VITARFIL PLUS puede producir efectos|
adversos, aunque no todas las personas los sufran, |
Los e'fectos colaterales mds frecuentes con VITARFIL PLUS son: Dolor de cabeza,
1nd1gest10n dolor de espalda, dolores musculares, enrojecimiento, y congestién 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 experlmentan
12 a 24 horas después de tomar VITARFIL PLUS. El dolor de espalda y los dolores
muscillares suelen desaparecer dentro de los 2 dias.
Llame al médico si tiene algin efecto colateral molesto o que no desaparece.
Los efectos colaterales poco frecuentes incluyen:
Ereccién que no desaparece (priapismo). Si tiene una ereccién que dura mas de 4 horas,
busque ayuda médica de inmediato. El priapismo debe tratarse lo antes posible o puede
sufrir una lesion permanente en el pene, que incluyen incapacidad para tener erecciones.
Cambios en la visién de los colores, como ver un tinte (sombra) gris en los ob_]etos )
dificultades para diferenciar entre el azul y el verde.
En casos raros, los hombre que toman inhibidores de Ia fosfodlesterasa 5
(medicamentos orales para la disfuncion eréctil, incluido el Tadalafilo) informaron una
disminucién o pérdida repentina de la visién en uno o ambos ojos. No es posible
determinar si estos eventos estin relacionados directamente con estos medicamentos,
con otﬁos factores como hipertensién o diabetes, 0 con una combinacién de los mismos.
Si experimenta disminucién o pérdida repentina de la visién, deje de tomar los
inhibidores de la fosfodiesterasa 5, incluido el Tadalafilo, y llame a un médico de
inmediato. |
Rara vlez se informé pérdida o disminucién repentina de la audicién, a veces con
zumbido en los oidos y mareos, en personas que tomaban inhibidores de la
fosfodiesterasa 5, incluido el Tadalafilo. No es posible determinar si estos eventos estdn
relacmnados directamente con los inhibidores de la fosfodiesterasa 5, con otras
enfennledades u otros medicamentos, con otros factores, 0 con una combinacién de
factores. Si experimenta estos sintomas, deje de tomar VITARFIL PLUS y llame a un

P | . R
médico de inmediato.
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Estols no son todos los efectos colaterales posibles de VITARFIL PLUS. Para maés
infor‘maci()n, consulte a su médico o farmacéutico. |
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

¢ESTA TOMANDO OTROS MEDICAMENTOS? |
Antes de utilizar VITARFIL PLUS consulte con su profesional de la salud si esta

tomande otro medicamento (tanto de prescripcién médica como sin prescripcién

médica).

Informe 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.
VITARFIL PLUS y otros medicamentos pueden interactuar entre si. Consulte siempre a
su m:édico antes de comenzar a tomar o dejar de tomar cualquier medicar!nento. En
especial, informe a su médico si toma cualquiera d los siguientes: i
- medicamentos {lamados nitratos. f

- medicamentos llamados alfabloqueantes. Estos incluyen terazosina, tamsulosina,
doxazosina, prazosina, Alfuzosina, silodosina o la combinacion de dutasterida y,
tamsulosina. A veces se indican alfa bloqueantes para los problemas de prostata o de
presion arterial alta. Si se toma VITARFIL PLUS junto con ciertos alfa bloqdeantes, suf
presion arterial puede descender repentinamente. Podria sentirse mareado o
desva!necerse.

- otras medicamentos para tratar la presion arterial alta (hipertension). ,
- medicamentos llamados inhibidores de la proteasa del VIH, como ritonavir. |
- algunos tipos de antimicéticos orales como ketoconazol e itraconazol.
- algllnnos tipos de antibidticos como claritromicina, telitromicina, eritromicina. Por
favor‘ consulte a su médico para determinar si estd tomando alguno!de estos
medi¢amentos. :

- otros medicamentos o tratamientos para la disfuncién eréctil.

- no tome citrato de sildenafil con VITARFIL PLUS. {
REC'(|)RDATORIO i

“Este| medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo

reconliende a otras personas”

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

Si Iue'go del inicio del tratamiento la condicion no mejora o empeora, debera suspender
el trat%lmiento y consultar a su médico. |

No utilice dosis mayores a las recomendadas. !

Después de tomar un solo comprimido, parte del ingrediente activo de VITARFIL |
PLUS permanece en su organismo durante mas de 2 dias. El ingrediente activo puede
permanecer mas tiempo si usted tiene problemas renales o hepaticos, o si estd tomando
ciertod otros medicamentos. !
Inten’ﬁmpa la actividad sexual y busque ayuda médica de inmediato si tiene.sintomas
como, por ejemplo dolor de pecho, mareos, o nauseas durante las relaciones sexuales. La
actividad sexual puede implicar un esfuerzo adicional para el corazén, espectalmente si
su corazoén ya estd débil por un ataque cardiaco o enfermedad cardiaca.
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Informe a todos sus médicos que toma VITARFIL PLUS. Si necesita tratamiento
medlco de emergencia por un problema cardiaco, sera importante que su médico sepa
cuando fue la dltima vez que tomd VITARFIL PLUS. ‘

MAJNTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALéANCE DE LOS NINOS.

|
PRESENTACIONES
Comprimidos recubiertos de 20 mg de Tadalafilo: Envases conteniendo 2, 4, y &

i
comﬁyrlmldos recubiertos.

Anre cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estd bn la Pdgina Web de la ANMAT: ‘

hitp: }’/www anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800 333-1234”

Elaborado en:

Laboratorios Frasca S.R.L.
Gahcm 2652, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Rept:bhca Argentina

Dlreclztor Técnico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N°: 12.900

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.
Vlmlay Cevallos 1623/25/27 -C1135AAI- Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel¢tonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

DII‘CC|CIOD Técnica: Farmacéutica Filomena Freire

Fecha de altima revision: .../ .../ ...

CHIALE Carlos|Alberto
. CUILi2012091l113
é ; 3
? . 7 . onmat
N A

aonmat | anmal
FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT Y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A.

CUIT 30515900914

PRESIDENCIA
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PROYECTO DE PROSPECTO

VITARFIL PLUS
TADALAFILO

Cornprlmldos recubiertos
Industria Argentina

Venta bajo receta

FORlMULA CUALI -CUANTITATIVA

Comprlmldos recubiertos de 5 mg de Tadalafilo:
Cada comprimido recubierto contiene Tadalafilo 5 mg,

Exmplentes Cellactose 80 126,25 mg; Almidén glicolato de sodio 11,75 mg; Estearato
de njlagnesm 2,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 3,43 mg; Polietilenglicol; 6000 1,03
g |Falco 1,71 mg; Diéxido de titanio 0,34 mg; Oxido de hierro amarillo 0,01 mg.

ACCION TERAPEUTICA
VIT}\RFIL PLUS es un medicamento inhibidor de la fosfodiesterasa |5 (FDESJ
destinado a la terapéutica oral de la disfuncién eréetil y de los sintomas de la hiperplasi

pros!{atlca benigna. Clasificacién ATC: GO4BEOS.

IND CACIONES

VITARF IL PLUS esta indicado en el tratamiento de: :
stfunmon eréctil: En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria
la estlmulacmn sexual. El uso de VITARFIL PLUS no esta indicado en mujeres.
H1pe‘rpla51a prostatlca benigna (HPB): VITARFIL PLUS esta indicado para e
tratamiento de los signos y sintomas de la hiperplasia prostética benigna.
Dlsfuncwn eréctil y los signos y sintomas de hiperplasia prostatica benigna: |Cuando se
presentan en el mismo individuo.
Si YITARFIL PLUS es usado junto con finasterida para el tratamiento mllmal de la
hlpe‘rplasm prostatica benigna, dicho uso estd recomendado durante hasta 26 semanas.

|

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Acc1|0n Farmacolégica: La ereccion del pene se produce como resultado del influjo de
sangre a los cuerpos cavernosos. Este influjo de sangre es la consecuencia de Ia
relajelicmn del musculo liso de los cuerpos cavernosos, producida por el aumento de{:
guanosin monofosfato ciclico (GMPc¢) inducide a su vez por la liberacién de 6xido
n1tr1co (ON), activador de la enzima guanilato ciclasa, durante la estimulacion sexual,
El Tadalaﬁlo es un inhibidor potente, selectivo y reversible de la fosfodiesterasa
(FDE 5), enzima responsable de la degradacion del GMPc en los cuerpos cave!rnosos D
esta [manera el Tadalafilo aumenta los efectos del ON y favorece la ereccién
mantenimiento en el tiempo. El Tadalafilo no actiia en ausencia de estimulo] sexual. E
Tada'laﬁlo se caracteriza por su elevada especificidad por la FDES, siendo €sta mas de
10.000 veces mayor que para la FDEL, la FDE2, y la FDE4 enzimas que se encuentrar
en el corazon, cerebro, vasos sanguineos, hlgado y otros organos. |

La selectlwdad de Tadalafilo también es mas de 10.000 veces mayor para la :FDES que
para lla FDE3, una enzima que se encuentra en el corazéon y los vasos sangumeos Esta

escasa selectividad para la FDE3 es importante ésta es una enzima 1mp11c:ada en la
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contractilidad cardiaca. Ademds, Tadalafilo es aproximadamente 700 veces m4s
selectivo para la FDES que para la FDE6, una enzima que se encuentra en la retina y es
responsable de la fototransduccion.

Tadalafilo también es mds de 10.000 veces mas selectivo para la FDE5 que para las
FDE?7, FDES, FDE9 y FDE10.

En la experiencia clinica, administrado segin necesidad antes de la relacion sexual,
Tadalafilo demostré una mejoria significativa en la funcién eréctil y en la capacidad
para mantener una relacién sexual satisfactoria hasta 36 horas después de la
dosificacion. De igual modo, mostré una mejoria 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 dosificacion. Tadalafilo
resultd eficaz en el tratariento de la disfuncion eréctil relacionada con la diabetes y la,
prostatectomia radical. Cuando se administré una vez por dia a pacientes con disfuncién
eréctil de distinta gravedad y etiologia (organica, psicogénica o mixta) sin tener en
cuenta el momento de administracién de la dosis y de la relacion sexual, Tadalafilo
demostré mejorias clinica y estadisticamente significativas en la funcién eréctil. Cuando
se evaluaron sus efectos a largo plazo (6 meses), el efecto terapéutico no disminuyo con,
el tiempo.

En la evaluacidn clinica en pacientes con disfuncion eréctil de al menos afio de duracién
y diferentes grados de severidad (leve, moderada, grave) etiologias, edades (21 a 86
afios) y razas, la mayoria de los pacientes notificaron que Tadalafilo habia mejorado sus.
erecciones y que las tentativas de coito habian sido mas satisfactorias.

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

En el tratamiento de pacientes que presentaban en forma simultanea disfuncion eréctil y
signos y sintomas de hipoerplasia prostética benigna y la disfuncion eréctil.

La administracion de Tadalafilo a sujetos sanos no produjo cambios significativos en la
presion sanguinea sistolica y diastdlica, tanto en posicion supina como en bipedestacion,
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
interaccion significativa entre el Tadalafilo y la nitroglicerina en cada momento, hasta
las 48 horas de administrado. Después de las 48 horas, la interaccién no se pudo
detectar. Por lo tanto, esta 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 situacion
potencialmente mortal, deberdn pasar al menos 48 horas desde la ultima dosis de
VITARFIL PLUS antes de considerar la administracion de un nitrato. En tales
circunstancias, sélo deberan administrarse nitratos bajo una atenta supervision médica,
con monitoreo hemodindmico apropiado. Se han informado casos de hipotension
arterial en pacientes que recibieron Tadalafilo y bloqueadores alfa adrenérgicos
(doxazosina, tamsulosina y alfuzosina). No se han informado variaciones significativas
de la presion arterial en pacientes tratados con otros antihipertensivos (amlodipina,
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bloqueadores de los receptores angiotensina, bendrofluazida, enalapril y metroprotol )
Tampoco presentd un efecto hipotensor significativo al administrador con alcohol. No‘t
se ha informado deterioro de la discriminacién de los colores (azul, verde) hecho
consistente con la baja afinidad del Tadalafilo por la FDE6 en comparacién con lal
FDES. En la experimentacién clinica, las notificaciones de cambio en el color de o
v1sm_n fueron raras (<0.1%). En estudios especificos sobre la espermatogénesis se
observaron disminuciones en el recuento espermatico y en la concentracién de esperma,
asociadas al tratamiento con Tadalafilo que no parecen tener relevancia clinica. Estos
efectos no estuvieron asociados a alteraciones de otros pardmetros tales como la
motlllldad la morfologia y 1a FSH.

Farnllacocmetlca' El Tadalafilo es inmediatamente absorbido despues de la
administracién oral, las concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) se alcanzan
alred¢dor de dos horas después de la administracion. No se ha determinado la
biodisponibilidad absoluta de Tadalafilo después de la administracién oral. La ingestién'
de alimentos no modifica la velocidad ni la magnitud de la absorcién de Tadalafilo, por
lo cual puede tomarse con los alimentos o alejado de ellos. La administracién en
distintos momentos del dia tampoco influyé sobre la absorcion. En dosis de 2.5 a 20 mg
en sujetos sanos, la exposicion al Tadalafilo (AUC) aumenta proporcionalmente con la
dosis| Con la administracién una vez por dia, las concentraciones plasméticaslen estado
de equilibrio se logran dentro de los 5 dias y la exposicién es aproximadamente 1.6
vecesimayor que después de una sola dosis. El volumen de distribucion es de 63 litros,
indicando que se distribuye en los tejidos. A concentraciones terapéuticas, el 94% del
Tadalafilo en plasma se encuentra unido a proteinas plasmaticas. La unién a las’
proteinas no se ve afectada por la funcidn renal alterada. En el semen de voluntarios
sanos se detectd menos de del 0.0005% de la dosis administrada. El Tadalafilo es
eliminado principalmente por metabolismo hepatico (especialmente por la isoenzima
3A4 del citocromo P450) El metabolito circulante principal es el metilcatecol
glucoxl“omdo que es 13.000 veces menos selectivo que Tadalafilo para la FDS. Por
consiguiente, no se espera que sea clinicamente activo a las concentraciones observadas,
El aclaramiento medio de Tadalafilo es de 2.5 L/h y la vida media plasmatica es 17.5
horas:en individuos sanos. Se excreta predominantemente en forma de metabolitos
inactivos, principalmente en las heces (61 % de la dosis) y en menor medida en la orina
(36% de la dosis).

Uso en ancianos: Se ha informado que los sujetos ancianos (de 65 afios o mads)
presentan una menor depuracién de Tadalafilo, que resulté en una exposicion 25%
mayor (AUC) sin efectos sobre la Cmax, en relaciéon con la observada en sujetos
jovenés. No se justifica un ajuste de la dosis basado unicamente en la edad. Sin
embar'go se debe tener en cuenta la mayor sensibilidad de algunas personas mayores a
ciertos medicamentos.

Uso en nifios: El Tadalafilo no ha sido evaluado en menores de 18 afios

No s¢ han observado variaciones farmacocinéticas significativas que justifiquen :

cambtios en la dosis en pacientes diabéticos o con hiperplasia prostatica benigna.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dlsfumcmn eréctil: ‘

Uso segun necesidad: '

La d051s inicial recomendada de VITARFIL PLUS para uso segin necesidad en la
mayoria de los pacientes es de 10 mg. tomada antes de la-actividad sexual prevista. Se
podrd aumentar la dosis a 20 mg o reducirla a § mg, de acuerdo con la eficacia y la
tolerabilidad individual. La frecuencia posolégica maxima recomendada es una vez al |
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dia en la mayoria de los pacientes. Se demostrd que el Tadalafilo usado segiin necesidad
mejora la funcidn eréctil en comparacién con el placebo hasta 36 horas después de la
administracién. Por consiguiente, esto deberd tenerse en cuenta al asesorar a los
pacientes sobre el uso adecuado de VITARFIL PLUS.

Uso una vez al dia: ‘

La désls inicial recomendada de VITARFIL PLUS para uso una vez al dia es de 2.5 mg,
tomalda aproximadamente a la misma hora todos los dias, independientemente de
mom'ento de la actividad sexual. La dosis puede aumentarse a 5 mg al dia, de acuerdo

con 1 eficacia y tolerabilidad individual.

Hlperplasra prostitica benigna:

La dosis recomendada de VITARFIL PLUS es de 5 mg una vez al dia, tomada
aproximadamente a la misma hora todos los dias. Cuando el tratamiento de la
hiperplasia prostatica benigna se inicia con Tadalafilo y Finasterida, la dosis
recomendada de VITARFIL PLUS es de 5 mg / dia, administrada aprox1madamente a 1a1
misma hora del dia, durante 26 semanas. ‘
Disfuncién eréctil e hiperplasia prostatica benigna: !
La d(lgsw recomendada de VITARFIL PLUS para uso una vez al dia en el tratamiento
51multaneo de la disfuncion eréctil y la hiperplasia prostitica benigna es de 5 mg,
tomada aproximadamente a la misma hora todos los dias, 1ndepend1enternente del

momento de 1a actividad sexual.

Uso en poblaciones especificas:
Insuficiencia renal:

VITARFIL PLUS para uso segun necesidad:
Clearance de creatinina de 30 a 50 ml/min: se recomienda una dosis inicial de 5 mg no
mas e una vez por dia y la dosis maxima es de 10 mg no mas de una vez cada 48 horas.
Clearance de creatinina <30 mt/ min o en hemodialisis: la dosis maxima es de 5 mg no
més de una vez cada 72 horas.
VITA'RFIL PLUS uso una vez al dia: ;
Disfuncién eréctil: Clearance de creatinina <30 ml / min o en hemodidlisis: no se
recomienda VITARFIL PLUS para uso una vez al dia.

Hiperplasia prostitica benigna y Disfuncién eréctil + hiperplasia prostatlca benigna:
Clearance de creatinina de 30 a 50 ml/ min: se recomienda una dosis inicial de 2,5 mg /
dia, Plodra considerarse un aumento a 5 mg / dia de acuerdo con la respuesta 1n|dlv1dual
Clearance de creatinina < 30 ml / min o en hemodialisis. No se recomienda VITARFIL
PLU§I para uso una vez al dia. |
Insuficiencia hepatica: _ !
VITAh{FIL PLSU para uso segin necesidad: '
Insuﬁmenma hepatica leve o moderada (Child Pugh Clase A o B): la dosis no debera
exceder 10 mg una vez al dia. El uso de Tadalafilo una vez al dia no se ha evaluado
exhaustivamente en pacientes con deterioro hepatico y, por consiguiente, se recomienda
precaucion.

Insuficiencia hepatica grave (Child Pugh Clase C): No se recomienda el uso de
VITARFIL PLUS.

VITARFIL PLUS para uso una vez al dia:

1

Insuficiencia hepdtica leve o moderada (Child Pugh Clase A o B) El uso de Tadalaﬁlo |

una vez al dia no se ha evaluado exhaustivamente en pacientes con deterioro hepitico.

\ﬁ
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Por consiguiente, se recomienda precaucion si se indica VITARFIL PLUS para uso una
vez al dia en estos pacientes.

Insufjiiciencia hepética grave (Child Pugh Clase C): No se recomienda Ie:l uso de
VITARFIL PLUS. |
Medicaciones concomitantes: !

Nitratos: El uso simultineo de nitratos en cualquiera de sus formas esta contraindicado.
Alfa — bloqueantes: Disfuncion eréctil: cuando VITARFIL PLUS deba administrarse
conjuntamente con un alfa- bloqueante, los pacientes deberan estar recibiendo el alfa i
blogueante a una dosis estable antes de iniciar el tratamiento con VITARFIL PLUS )J
éste deberd instituirse a la dosis minima recomendada.

Hipetplasia prostatica benigna: No se recomienda el uso de VITARFIL PLUS
combinado con alfa — bloqueantes para el tratamiento de la hiperplasia, prostitica
benig'rna.

Inhibidores de la CYP3A4: VITARFIL PLUS para uso segin necesidad: En paciente
que [toman simultineamente inhibidores potentes de la CYP3A4 (po!r ejemplo
ketoc:onazol o ritonavir), la dosis maxima recomendada de VITARFIL PLU$ es de 2,§
mg / dia. !

Forma de administracién: o
Los c'omprimidos de VITARFIL PLUS deben ingerirse con un poco de liquido y pueden
toma‘rse con las comidas o alejado de ellas. |

CONTRAINDICACIONES ‘

La administracién de VITARFIL PLUS esta contraindicada en pacientes que estén
tomando cualquier forma de nitrato orgénico, 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 Tadalaﬁloﬂ
sobre la via del 6xido nitrico / guanosin monofosfato ciclico (GMPc). VITARFIL PLUS
estd: contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al Tadalafilo o a
chalﬁuiera de los componentes de la férmula. Se han informado reacciones de
hipeisensibilidad, que incluyen sindrome de Steven — Johnson y dermatitis exfoliativa,
Se hgll informado que en la investigacion clinica no se incluyeron los siguientes grupos:
de pacientes con enfermedades cardiovasculares, por lo tanto, el uso de Tadalafilo esta
contr:aindicado en: pacientes que hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 dia
previos, pacientes con angina inestable o angina producida durante la actividad sexual,|
pacie'ntes con insuficiencia cardiaca correspondiente a la clase II o superior a la
clasificacién de la New York Heart Association (NYHA) en los nltimos 6 meses
pacie:ntes con arritmias no controladas, hipotension (presion arterial <90 / 50 leHg ), 0
hipertension (>170/100 mmHg) no controladas, pacientes que hubieran sufrido un

accidlente cerebrovascular en los ultimos 6 meses.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La evaluacion de la disfuncion eréctil y de la hiperplasia prostatica benigna debe incluir
un examen médico adecuado para identificar las causas potenciales subyacentes, asi
cpmio 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 disfuncién eréetil que incluyan
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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 sintomas al comenzar la actividad sexual, se les debe aconsejar que se
abstengan de continuar con la actividad sexual y busquen atencién médica de inmediato.
Los meédicos deberan explicar a los pacientes sobre la accién 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 administracion de un nitrato es
médicamente necesaria para una situacién con riesgo de muerte, deben haber pasado por
lo menos 48 horas después de la ultima dosis de VITARFIL PLUS antes de considerar
la posibilidad de administracion de un nitrato. No obstante, en dichas circunstancias, los
nitratos solamente se pueden administrar bajo la estricta vigilancia médica con
monitoreo hemodindmico apropiado. Por lo tanto, los pacientes que experimenten
angina de pecho después de haber tomado VITARFIL PLUS deben buscar atencion
meédica de inmediato.

Los pacientes con obstruccion dindmica ventricular izquierda. (por ejemplo, estenosis
adrtica y estenosis sub- aértica hipertréfica idiopatica) pueden ser sensibles a la accién
de vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de la FDES. Al igual que otros
inhibidores de la FDES3, el Tadalafilo tiene leves propiedades vasodilatadoras sistémicas
que pueden ocasionar un descenso transitorio de la presién arterial. Aunque este efecto
no debe tener consecuencias en la mayoria 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 auténomo de la presién arterial
pueden ser especialmente sensibles a los vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de
la FDES.

El médico debe considerar que la administracién de VITARFIL PLUS una vez al dia
proporciona niveles de Tadalafilo continuos en plasma, hecho que debe tener en cuenta
cuando se evalia el potencial de interacciones con otros medicamentos (por ejemplo
Nitratos, bloqueadores alfa, antihipertensivos e inhibidores potentes del CYP3A4) y con
¢l consumo abundante de alcohol. Ha habido muy pocos informes de erecciones
prolongadas por mas de 4 horas y priapismo (erecciones dolorosas con mdas de 6 horas
de duracién) para esta clase de medicamentos. El priapismo, si no se trata de inmediato,
puede dar como resultado un dafio irreversible del tejido eréctil: Los pacientes que
tengan una ereccién que dure mas de 4 horas, ya sea dolorosa o no, deben buscar
atencién médica de emergencia. VITARFIL PLUS debe ser usado con precaucién en
pacientes que tengan enfermedades que los puedan predisponer al priapismo (tales
como anemia falciforme, mieloma multiple o leucemia), o en pacientes con
deformacion anatdmica del pene (tal como angulacion, fibrosis cavernosa, o enfermedad
de Peyronie) El médico debe advertir al paciente que interrumpa el uso de todos los
inhibidores de la FDES, incluyendo VITARFIL PLUS, y busque atencién médica en
caso de una pérdida subita de la visién en uno o en ambos ojos. Dicho evento puede ser
un sintoma. de neuropatia dptica isquémica anterior no arteritica, una causa de
disminucién de la visién que puede incluir la pérdida permanente de la visién, que ha
sido informada en muy pocos casos después de la comercializacién en asociacién
temporal con el uso de inhibidores de la FDES. No es posible determinar si estos hechos
estan relacionados directamente con el uso de los inhibidores de la FDES o con otros
factores. El meédico también debe explicar a los pacientes que el riesgo de padecer este
cuadro esta incrementado en individuos que ya lo han padecido con anterioridad. En los
estudios clinicos no se incluyeron pacientes con retinopatias degenerativas hereditarias




|

|
cono|c1das incluyendo retinitis pigmentosa, y por ello no se recomienda el uso en estos
pacientes.
El medlco debe recomendar al paciente que deje de tomar los inhibidores de la FDES‘
mcluyendo VITARFIL PLUS y que busque atencién médica de inmediato en caso de
una disminucién o pérdida stbita de la audicién. Se ha informado que en estos casos,
que pueden estar acompafados de tinnitus y mareos, los sintomas se presentan en;
asociacion temporal con la toma de inhibidores de la FDES, incluyendo Tadalafilo. No
es posible determinar si estos hechos estan relacionados dn’ectamente con el uso de los
inhibidores de la FDES ¢ con otros factores.
EL Tadalafilo puede incrementar el efecto hipotensor de los bloqueadores alfal
adrenérgicos y otros medicamentos antihipertensivos. Se aconseja precaucién'cuando se:
administran simultdneamente inhibidores de la FDE5 con bloqueadores alfa
adrenérgicos. Tanto los inhibidores de la FDES, 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 presion arterial. En algunos pac1entes el uso concomitante de estas dos clases
de firmacos puede disminuir la presién arterial de manera importante, lo que puede;
llevar| a una hipotensién sintomatica (por ejemplo, desmayo). |
Por tal motivo, el médico debe tener en cuenta lo siguiente cuando inicie el tratamiento
de la disfuncidén eréctil: 1) Los pacientes en tratamiento con bloqueadores alfa
adrenérgicos deben encontrarse estables antes de comenzar el uso de inhibidor de la
FDES. Los pacientes que muestran inestabilidad hemodindmica con la terapia con
bloqueadores alfa adrenérgicos, tienen un mayor riesgo de hipotension sintomdtica con
el'uso concomitante de inhibidores de la FDES; 2 ) En aquellos pacientes que se
encuentran estables con la terapia con bloqueadores alfa adrenérgicos, se debe comenzar
con l¢s inhibidores de la FDES en la dosis minimas recomendada; 3)En aquellos
pacientes que ya se encuentran tomando una dosis Optima de inhibidor de la FDES3, la
terapia con bloqueadores alfa adrenérgicos se debe comenzar con la dosis minima. El
aumento escalonado en la dosis del bloqueador alfa puede asociarse .con una
disminucién adicional de la presion arterial en los pacientes que toman un inhibidor de
la FDES; 4) La seguridad del uso combinado de inhibidores de la FDES y bloqueadores
alfa adrenérgicos puede verse afectada por otras variables, incluyendo la disminucion
del volumen intravascular y el uso de otros farmacos antihipertensivos. En el
tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna no se ha estudiado adecuadamente la
eficacia y seguridad de Ja administracién simultinea de un bloqueador alfa adrenérgico
y Tadalafilo, y debido a los posibles efectos vasodilatadores del uso combinado que
llevan|a una reduccién de la presion arterial, no se recomienda la combinacién de
Tadalafilo y bloqueadores alfa adrenérgicos para el tratamiento de la hiperplasia
prostatica benigna, Los pacientes deben tener en cuenta que, tanto el alcohol como el
Tadalafilo, un inhibidor de la FDES, actian como vasodilatadores leves. Cuando los !
vasodilatadores leves se toman 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 combinacién
con VITARFIL PLUS puede aumentar el riesgo de sufrir signos y sintomas ortostaticos,
incluyendo un incremento en las pulsaciones, disminucion de la presién arterial |
ortostatica, mareos y cefaleas. El Tadalafilo es metabolizado predominantemente por el
CYP3A4 en el higado. La dosis de VITARFIL PLUS debe ser limitada a 10 mg no mas
de una vez cada 72 horas en pacientes que toman inhibidores potentes del CYP3A4 y

VITAR'FIL PLUS en dosis diarias, la dosis de este ultimo no debe exceder los 2,5 mg.

Pagina 7 de 13

Ta

YN 1,4"_-}!,‘31‘ o e , RN . R (IS Lo L. . . X
I:rh’ente"eﬁlo? 1érn31ip9§ida, la Ley N° 25.508, el Dacreto, N° 2626/2002 y EI Decreto N* 283/2003.~



‘ . . N - - L

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de las combinaciones de Tadalafilo con otros
inhibidores de la FDES5, ni con otros tratamientos para la disfuncion eréctil. Se debe
informar a los pacientes que no tomen VITARFIL PLUS con otros inhibidores de la
FDES. '

Los |estudlos in vitro han demostrado que el Tadalafilo es un inhibidor selectivo de la
FDE5. La FDE5 se encuentra en las plaquetas. Se ha informado que, cuando se
administra en combinacién con aspirina, el Tadalafilo en dosis de 20 mg no prolongo e1
tiempo de sangrado, comparado con el efecto que la aspirina causa por si sola. El
Tadalafilo no ha sido administrado en pacientes con problemas de sangrado o ulcera
péptica activa significativa. Aungue el Tadalafilo no ha mostrado que incremente el
tiempo de sangrado en sujetos sanos, el uso en pacientes con problemas de sangrado 01‘
ulcera péptica activa de importancia debe basarse en una evaluacién cuidadosa del
costorbeneficio y con suma precaucién. El uso de Tadalafilo no brinda proteccion
contra las enfermedades de transmision sexual. Se debe aconsejar a los pacientes acerca
de las medidas necesarias de proteccion contras las enfermedades de transmision sexual,
1ncluyendo el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).

Antes de iniciar el tratamiento de la hiperplasia prostitica benigna con VITARFIL
PLUS se deberan considerar otras afecciones uroldgicas que pueden causar sintomas
s1m11ares Ademas, el cancer de prostata y la hiperplasia prostitica benigna pueden
coex1§t1r

Embarazo: VITARFIL PLUS no estd indicado para su uso en mujeres. Los estudios:
sobre reproduccién en animales de experimentacién revelaron que el Tadalafilo y/o sus,
metabolitos atraviesan la placenta, lo cual da lugar a exposicién fetal, pero no se
hallaron evidencias de dafio fetal. No hay estudios adecuados y bien controlados con
Tadalafilo en mujeres embarazadas. -
Lactancia: VITARFIL PLUS no esté indicado para su uso en mujeres. Se ha mformado ;
que el Tadalafilo y/o sus metabolitos se excretan en la leche de ratas lactantes en
concehtraciones aproximadamente 2,4 veces mayores que las halladas en plasma Se
desconoce si el Tadalafilo se excreta en la leche humana.

Uso pediatrico: E] uso de VITARFIL PLUS no estd indicado en pacientes pedidtricos.
No se|ha establecido la segundad y eficacia de Tadalafilo en pacientes menores de 18
afios. ]

Uso geridtrico: No se han informado diferencias globales en cuanto a la eficacia y
segurldad de Tadalafilo entre los sujetos mayores a 65 afios comparados con los sujetos
mas jovenes (< 65 afios), por lo tanto no se justifica un ajuste de la dosis de VITARFIL |
PLUSbasado 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 segun necesidad: Pacientes con |
clearance de creatina < 30 ml/min o enfermedad renal terminal en hemodialisis: La
dosis debera limitarse a 5 mg no mas de una vez cada 72 horas. Pacientes con ¢learance
de creatina 30- 50 ml/min: La dosis inicial debera ser de 5 mg no mas de una vez al dia
y la dosis méxima deberd limitarse a 10 mg no mis de una vez cada 48 horas. |
VITAI|{FIL PLUS para su uso una vez al dia: Disfuncion eréctil: Debido al aumento de
la exposicidn al Tadalafilo (AUC), a la escasa experiencia clinica, y a la imposibilidad
de incidir en la depuracién mediante dialisis, no se recomienda VITARFIL PLUS para
su uso una sola vez al dia en pacientes con clearance de creatina < 30 ml/min,
prerplama prostatica benigna y Disfuncidn eréctil/Hiperplasia prostatica benigna:
Debido al aumento de la exposicion al Tadalafilo (AUC), a la escasa experiencia
clinica; y a la imposibilidad de incidir en la depuracién mediante dialisis, no se
recomienda VITARFIL PLUS para su uso una sola vez al dia en pacientes con clearance

Pégina 8 de 13 ) ‘

o f ado dlgltalmante en Ios léfmlnos de la Ley N° 25. 506 el Decreta N* 262812002 y el Decreto N° 253/2003

?, El prosente documenﬁjl:elect ritco ha si




de cieatina < 30 mU/min. En pacientes con clearance de creatina entre 30- 50 ml/min],
iniciar con una dosis de 2,5 mg una vez al dia y aumentarla a 5 mg una vez al dia seglin
la respuesta individual.
Insuficiencia hepitica; VITARFIL PLUS para su uso segun necesidad: En pacientes
con deterioro hepético leve o moderado, la dosis no deber4 exceder los 10 mg. Debido a
que no hay informacién suficiente sobre pacientes con deterioro hepdtico grave, no se
recomlenda el uso de VITARFIL PLUS en este grupo. VITARFIL PLUS para su uso
una Vez al dia: No se ha evaluado exhaustivamente el uso de Tadalafilo en pamentes co
deterioro hepético leve o moderado. Por lo tanto se recomienda precaucion si se indica
VITARFIL PLUS para su uso una vez al dia en estos pacientes. Debido a que no hay
informacion suficiente sobre pacientes con deterioro hepatico grave, no se recomienda
el uso de VITARFIL PLUS en este grupo.

Inteﬂacciones medicamentosas:

Potencial de interacciones farmacodindmicas con Tadalafilo:

Nitrdtos: esta contraindicada la administracién de VITARFIL PLUS a pacientes que
estén| usando cualquier forma de nitrato orginico. Se ha demostrado que el Tadalafilo
potencia el efecto hipotensor de los nitratos. Para un paciente que ha)}a tomado,
Tadalafilo, si se considera que la administracién de un nitrato es necesaria por razones
médicas en una situacién con riesgo de muerte, deben haber transcurrido por lo menos.
48 horas después de la iltima dosis de VITARFIL PLUS antes de considerar la
posibilidad de administracion de un nitrato. En dichas circunstancias, los nitratos
solamente se pueden administrar bajo estricta supervision médica con un aproplado
mom{oreo hemodinamico.

Blogueadores alfa adrenérgicos: Se aconseja suma precaucion cuando se admmlstran
simultineamente inhibidores de la FDES con bloqueadores alfa adrenérgicos. Los!
inhibidores de la FDES, incluyendo el Tadalafilo, y los bloqueadores alfa adrenérgicos
son vzlisodilatadores cuyo efecto es la disminucidén de la presion arterial. Cuando se usan
vasodilatadores en combinacién con otros, se puede esperar un efecto aditivo. Se han
informado datos clinicos con la coadministracién de Tadalafilo con doxazosina y
tamsulosina. .
Antihipertensivos: Los inhibidores de la FDES, incluyendo el Tadaldfilo, son
vasodilatadores sistémicos leves. Se han informado estudios clinicos para evaluar el
efecto de Tadalafilo sobre los efectos de disminucién de la presidn arterial de ciertos
medicamentos antihipertensivos (amlodipina, bloqueadores de los receptores de la
angiotesina II, bendrofluazida, enalapril y metoprolol), observindose pequefias
reducéiones en la presion arterial luego de la coadministracién de Tadalafilo.

Alcohc':l: Tanto el alcohol come el Tadalafilo, un inhibidor de la FDES, actian como
vasodilatadores leves. Cuando se toman vasodilatadores leves combinados, podrian
aumentar los efectos de disminucién de la presion arterial de cada compuesto
individual. El consumo importante de alcohol combinado con VITARFIL PLUS puede
aumen:tar las posibilidades de signos y sintomas ortostdticos, los cuales incluyen
aumento de la presion arterial en posicién de pie, mareos y cefalea. Se ha informado que
el Tadalafilo no afecté las concentraciones plasmaticas de alcohol, y el alcohol no
afecto las concentraciones plasmaticas de Tadalafilo.

Potencial para que otros formacos afecten al Tadalafilo: |
Anticic:idos: La administracion simultinea de un antidcido (hidréxido de
magnesio/hidroxido de aluminio) y Tadalafilo redujo la tasa de absorcién aparente de
Tadalafilo sin alterar la exposicién sistémica (AUC).
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Antagonistas Hs (por ejemplo: nizatidina): Un aumento del pH gastrico producto de ll
administracién 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 metabolizade por esta isoenzima. Se ha informado que los firmacos
que inhiben el CYP3A4 pueden incrementar la exposicién al Tadalafilo. Por ejemplo, el
ketoconazol (400 mg/dia), un inhibidor selectivo y potente del CYP3A4, mcrementola
exposicion (AUC) a Tadalafilo (20 mg dosis umca) en 312% y la Cmax en 22%. El
ketoconazol (200 mg/dia) incrementd la exposicion (AUC) al Tadalafilo (10 mg dosis
unica) en 107% y la Cmax en 15%. Aunque las interacciones especificas no han sido,
infortnadas, otros inhibidores del CYP3A4, tales como la eritromicina, el itr conazol y
el Juéo de pomelo, podrian incrementar la exposicion al Tadalafilo. ’
El inhibidor de a proteasa VIH, ritonavir (500 mg o 600 mg dos veces al d1a ~en estado

establle) un inhibidor de CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2DS6, 1ncremento lal

exposicién (AUC) al Tadalafilo (20 mg dosis \inica) un 32% con una reducc1on de 30%'

de la Cmax. Ritonavir (200 mg dos veces al dia) incremento la exposicion al Tadalafilo
(20 mg dosis tnica) en 124%, sin cambios en la Cmax. Aunque no se han estudiado las
1nteraccmnes especificas, otros inhibidores de la proteasa VIH podrian incrementar la
exposicion al Tadalafilo.

Inductores del citocromo P450: Se ha informado que los farmacos que inducen el
CYP3A4 pueden rehuir la exposicion al Tadalafilo. Por ejemplo, la rifampicina (600 mg
/ dia), |un inductor del CYP3A4, redujo la exposicion (AUC) al Tadalafilo (10 mg dosis
tnica) en 883% y la Cmax en 46%. Aunque no se han estudiado las interacciones
especificas, otros inductores del CYP3A4, tales como la carbamazepina, fenitoina y
fenobarbital, podrian rehuir la exposicion al Tadalafilo. No se justifica un ajuste de la

dosis.|La exposicién reducida al Tadalafilo por la coadminisiracién de rifampicina u |

otros inductores del CYP3A4 pueden anticipar una disminucion de la eficacia del
Tadalafilo para uso una vez al dia: se desconoce la magnitud de la disminucion de la
eficacia.

Potencial para que el Tadalafilo afecte otros farmacos:

Aspirina: Tadalafilo no potencié el incremento en el tiempo de sangrado ocasmnado por
la asplrma

Sustratos del citocromo P450: No es de esperar que el Tadalafilo cause una 1nh1b1010n 0
una induccion clinicamente importante de la depuracion de farmacos metabolizados por
las isoformas del citocromo P450 (CYP). Se ha informado que el Tadalafilo no inhibe ni
induce| las isoformas del P450, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 y
CYP2EL.

CYP1A2 (por ejemplo, teofilina): Tadalafilo no tuvo efecto importante sobre la

farmaclocinética de la teofilina. Cuando se administré Tadalafilo a sujetos que tomaban

teofilina, se observé un pequefio aumento (3 pulsaciones por minuto) de la frecuencia |

cardiaca asociado con la teofilina.

CYP2C9 (por ejemplo, warfarina): Tadalafilo no tuvo efecto importante en la
exposifi:ic’)n {AUC) a la S-warfarina o R-warfarina, ni afectd los cambios en el tiempo de
protrombina inducido por warfarina.

CYP3A4 (por ¢jemplo: midazolam o Lovastatina): Tadalafilo no tuvo efecto importante
enla expos1c10n (AUC) al midazolam o la Lovastatina.

Glicoproteina — P (por ejemplo, digoxina): La coadministracion de Tadalaﬁlo (40 mg
una vez al dia) durante 10 dias no tuvo efecto importante en la farmacocinética en

estado estable de la digoxina (0,25 mg / dia) en sujetos sanos.
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REACCIONES ADVERSAS |
A continuacién se mencionan las reacciones adversas més frecuentemente observadas
en los estudios clinicos efectuados con Tadalafilo. Debido a que los estudios clinicos s

llevan a cabo bajo condiciones sumamente variadas, las reacciones adversas observadas
en las pruebas clinicas de un firmaco no se pueden comparar directamente con las
inforimadas en las pruebas clinicas de otros farmacos y pueden no reflejar las tasas que
se observan en la practica médica.

Tadalafilo administrado segun necesidad en la disfuncién eréetil:

Se ha informado que las reacciones adversas mas frecuentes, informadas pot > 2% de
los pémentes tratados con Tadalafilo segin necesidad (5; 10 ¢ 20 mg) y mas frecuerntes
con el fairmaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, dolor de espalda mialgia,
congestion nasal, enrojecimiento, dolor en las extremidades.

Tadalaﬁlo administrado una vez al dia en la disfuncion eréctil:

Se hal informado que las reacciones adversas mas frecuentes, informadas por > 2% de
los pacientes tratados con Tadalafilo una vez al dia (2,5 ¢ 5 mg / dia) y mads frecuentes
con (;31 farmaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, rino'faringitis,
gastroenteritis, dolor de espalda, infeccion del tracto respiratorio superior, rubor,
mialgila, tos, diarrea, congestion nasal, dolor en las extremidades, infeccion del tracto
urinarto, reflujo gastroesofégico, hipertensioén y dolor abdominal.

Tadalaﬁ]o administrado una vez al dia en el tratamiento de la hiperplasia prostatica
benigna y en el tratamiento simultineo de la disfuncién eréctil con hiperplasia prostatica
benigna:

Se ha linformado que las reacciones adversas mas frecuentes, informadas por-> > 1% de
los pacientes tratados con Tadalafilo una vez al dia (5 mg / dia) y mas frecuentes con el
farmaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, dolor de espalda, rinofaringitis,
diarrea, dolor en las extremidades, mialgia y mareos. Otras reacciones adversas menos
comunes (<1%) incluyeron: Enfermedad por reflujo gastroesofigico, dolor abdominal
supenor nauseas, vomitos, artralgia y espasmo muscular.

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

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

A continuacién se mencionan eventos adicionales menos frecuentes (<2%), informados
en estudios clinicos efectuados con Tadalafilo administrado una vez al dia o segln
necesidad. La relacion de causalidad de estos eventos con Tadalafilo es incierta.
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Organismo en general: Astenia, edema facial, fatiga, dolor. ! l

Cardiovasculares: Angina de pecho, dolor de pecho, hipotensién, infarto de miocardio,
hlpotensmn postural, palpltacmnes smcope taquicardia.

gastrl!tls, aumento de la gamma glutamil transpeptldasa (GGTP), heces blandas,l

nduseas, dolor abdominal superior, vémitos, reflujo gastroesofédgico, hemorragia
hemotroidal, hemorragia rectal.

|
Musculo esqueléticas: Artralgia, dolor de cuello. ]

Neurologlcas Mareos, hipoestesia, insomnio, parestesia, somnolencia, vertlgo\
Renales y urinarias: Insuficiencia renal.

Respitatorias: Disnea, epistaxis, faringitis. \
De la piel y anexos: Prurito, erupcion cutanea, sudoracion. l
Oftalmolégicas: Visién borrosa, cambios en la visién de los colores, conjuntivitis 1
(incluyendo hiperemia conjuntival), dolor de ojos, aumento de lagrimeo, hinchazén de
parpados. \ 1
Otolégicas: Disminuci6n o pérdida subita de la audicién, tinnitus.
Uroge'nitaleS' Incremento de la ereccidn, ereccién espontinea del pene. ! ’
Experlenma postenor a la aprobacion: 1
Las 31gu1entes reacciones adversas fueron identificadas durante el uso de Tadalaﬁ]o en
la etap:l:l de comercializacién. Como estas reacciones son informadas voluntariamente '
|
|
|
|
|
|

por una poblacion de tamafio incierto, no siempre es posible estimar de manera
confiable su frecuencia o establecer una relacién causal con la exposicion a la
medicacion. Estos eventos han sido incluidos ya sea debido a su gravedad, la frecuencia
de informes, la falta de una causa alternativa clara o una combinacién de estos factores.
Cardiovlasculares y cerebrovasculares: Se han informado eventos cardiova$culares
graves, incluyendo infarto al miocardio, muerte cardiaca subita, accidente
cerebrovascular, dolor de pecho, palpitaciones y taquicardia, en asociacién temporal con
el uso de Tadalafilo. La mayoria de estos pacientes, aunque no todos, tenian factores de
riesgo cardiovasculares preexistentes. Muchos de estos eventos se informaron que
ocurrieron durante o poco después de la actividad sexual y unos cuantos fueron
comunicados que ocurrieron después del uso de Tadalafilo sin actividad sexual. Otros
eventos Se informaron como ocurridos desde horas a dias después del uso de Tadalafilo

y la act1v1dad sexual. No es posible determinar si estos eventos estan relacionados
dlrectamente con el Tadalafilo, con la actividad sexual, con la enfermedad

cardiovascular subyacente del paciente, con una combinacién de estos factores o con

otros fac"ﬁores

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

|
|
|
Neurologlcas. Migrafia, convulsiones y recurrencia de convulsiones, amnesia global 1
|
\

transitoria.

Oftalmolégicas: Defecto en el campo visual, oclusién de la vena retiniana, oclusién de
la arteria retiniana. En el periodo post-comercializacion, la neuropatia Gptica isquémica
anterior no arteritica, una causa de disminucién de la visién, incluyendo la pérdida
permanente de la vision, ha sido comunicada en raras ocasiones en asociacion temporal
con el uso de inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (FDES), incluyendo el Tadalafilo. La
mayoria, pero no la totalidad de estos pacientes tenian factores de riesgo subyacentes
anatémicos o vasculares para el desarrollo, incluyendo pero no necesariamente
limitados la: La relacién entre la excavacion (copa) y el didmetro del disco optlco
(“disco lleno™), edad mayor de 50 afios, diabetes, hipertension, arteriopatia coronaria,
hlperllpldelmla y tabaquismo. No es posible determinar si estos eventos estin
|
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|
relacionados directamente con el uso de inhibidores de la FDES, con factores 'de riesgo

|

|

|

|

|

|

vascular subyacentes del paciente, con defectos anatémicoes, con una combmacmn de 11
estos factores o con otros factores. |
Otoldgicas: Se han informado casos de disminucién o pérdida stbita de la audlclon en |
asociacion temporal con el uso de inhibidores de la FDES, incluyendo el Tadalafilo. En 11
algunos de los casos, se reportaron condiciones médicas y otros factores que ‘también m
pueden haber desempefiado un papel en los eventos adversos otoldgicos. En ,muchos |
casos, la informacién sobre el seguimiento médico fue limitada. No es:posible
determinar si estos eventos reportados estdn relacionados directamente con el uso de

Tadalaﬁllo con los factores de riesgo subyacentes del paciente para la perdlda de
audicidn, con una combinacién de estos factores, o con otros factores. !
Urogenitales: Priapismo.

|
SOBREDOSIFICACION !

l
Se han admmlstrado dosis unicas de hasta 500 mg a sujetos sanos y dosis diarias
multiples de hasta 100 mg a pacientes. Los eventos adversos fueron 31m11ares a los
observados con dosis menores. En casos de sobredosis, se deben adoptar las medldas
regularesl de apoyo, segun se requiera. La hemodialisis contribuye de manera
1ns1gn1ﬁcante a la eliminacién de Tadalafilo.

l

l

I

l

! l
Ante la eVentualldad de una sobredosificacién concurrir al hospital mis cercano 0 l‘
comumcarse con los Centros de Toxicologia: l
l

l

[

l
l
l

Hospital Qe Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666 |
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777 !I
Optativan'?ente otros Centros de Intoxicaciones. '!

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
l

|
Conservar éln lugar seco a una temperatura entre 15 °C y 30 °C. |

|
i !
PRESENTACIONES ‘

Cornprlrnldds recubiertos de 5 mg de Tadalafilo: Envases conteniendo 10, 20 y, 130
comprmudos recubiertos.

|
l |
Elaborado en: |
Laboratorios!Frasca S.R.L. ' |
Galicia 2652, Ciudad Auténoma de Buenos Aires :
Republica Argentina

Director Técriico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N® 12.900

|
Especialidad rhedxcmal autorizada por el Ministerio de Salud. !
Certificado N°

l
| |
Laboratorios Monserrat y Eclair S.A. '
Virrey Cevallos 1625/27 — Ciudad Auténoma de Buenos

HaHIALE Carlos Alberto
Directora tecmca Filomena Freire MN N°® 10.142. CUIL 20120911113
| /%

|
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| PROYECTO DE PROSPECTO |
|

VITARFIL PLUS | il
TADAILAFILO

Compr'lilmidos recubiertos |l
Industr%ll'%l Argentina il
Venta b%ll_jo receta |
FORMIiTliLA CUALI -CUANTITATIVA li
Comprimidos recubiertos de 20 mg de Tadalafilo: |

|
Cada corﬁprlmldo recubierto contiene Tadalafilo 20 mg. |

Exc1p1entes Cellactose 80 242,50 mg; Almiddn glicolato de sodio 21,50 mg; Estearato
de magnesio 6,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6,86 mg; Polietilenglicol 6000l 2,06
mg; Talco!l 3,43 mg; Diéxido de titanio 0,68 mg; Oxido de hierro amarillo 0,02 mg.

.l . : l
ACCION|TERAPEUTICA |

VITARFIL PLUS es un medicamento inhibidor de la fosfodiesterasa 5 (FDES)
destinado é la terapéutica oral de la disfuncion eréctil. Clasificacién ATC: GO4BE08

l
INDICAC!ONES l
VITARFIL PLUS esta indicado en €l tratamiento de: |

Dlsfuncwnlerectll En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria
la estlmulacllon sexual. El uso de VITARFIL PLUS no esta indicado en mujeres. |

' l - ” l
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS l

Accién Farmacolégica: La ereccion del pene se produce como resultado del influjo de
sangre a loé cuerpos cavernosos. Este influjo de sangre es la consecuencia de I
relajacmn del musculo liso de los cuerpos cavemosos, producida por el aumento de
guanosin monofosfato ciclico (GMPc) inducido a su vez por la liberacién de éxido
nitrico (ON)I activador de la enzima guanilato ciclasa, durante la estimulacién sexual.
El Tadalafild es un inhibidor potente, selectivo y reversible de la fosfodiesterasaIIS
(FDES), enzima responsable de la degradacion del GMPc en los cuerpos cavernosos. De
esta manecra |el Tadalafilo aumenta los efectos del ON y favorece la ereccién 1y
mantenimiento en el tiempo. El Tadalafilo no actia en ausencia de estimulo sexual. El
Tadalafilo se caracteriza por su elevada especificidad por la FDES, siendo ésta mds de
10.000 veces: fnayor que para la FDEL, la FDE2, y 1a FDE4 enzimas que se encuentran
en el corazén, cerebro, vasos sanguineos, higado y otros érganos. \
La select1v1da<5 de Tadalafilo también es mas de 10.000 veces mayor para la FDES que
para la FDE3,una enzima que se encuentra en el corazén y los vasos sanguineos. Esta
escasa selectnndad para la FDE3 es importante ésta es una enzima implicada en la
contractilidad ‘cardiaca. Ademads, Tadalafilo es aproximadamente 700 veces mas
selectivo para la FDES5 que para la FDE6, una enzima que se encuentra en la retina y s,
responsable de la fototransduccidn. \

Tadalafilo tamblen es mas de 10.000 veces mas selectivo para la FDES que para las!
FDE7, FDES, FDE9 y FDE10. :

En la experientia clinica, administrado segtin necesidad antes de la relacion sexual, LL
Tadalafilo dém'ﬂstré una mejoria significativa en la funcion eréctil y en la capacidad |
I

|
|

|
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para mantener una relacidén sexual satlsfactona hasta 36 horas después de Ia
dosificacién. De igual modo, mostré una mejoria 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 dosificacién. Tadalafilo
resultd eficaz en el tratamiento de la disfuncién eréctil relacionada con la diabetes yla
prostatectomia radical. Cuando se administrd una vez por dia a pacientes con disfuncién
eréctil de distinta gravedad y etiologia (orgénica, psicogénica o mixta) sin tener en
cuenta el momento de administracién de la dosis y de la relacion sexual, Tadalafilo
demostré‘mejorias clinica y estadisticamente significativas en la funcién eréctil. Cuando
St;: evaluaron sus efectos a largo plazo (6 meses), el efecto terapéutico no d:smmuyo con
el tiempo.|

Enla evalqacwn clinica en pacientes con disfuncién eréctil de al menos afio de duracién
y diferentes grados de severidad (leve, moderada, grave) etiologias, edades (21 a 86
afios) y razas, la mayoria de los pacientes notificaron que Tadalafilo habia mejoradd sus
erecciones y que las tentativas de coito habian sido mas satisfactorias.
La administracion de Tadalafilo a sujetos sanos no produjo cambios s:gmﬁcatlvos en la
presmn sangumea sistélica y diastélica, tanto en posicidn supina como en bipedestacion,
ni cambios significativos en la frecuencia cardiaca. Se ha demostrado que el Tadalafilo
(5 a 20 mg) potencia ¢l efecto hipotensor de los nitratos y se ha informado una
interaccidn significativa entre el Tadalafilo y la nitroglicerina en cada momento, hasta
las 48 horas de administrado. Después de las 48 horas, la interacciéon no se pudo
detectar. Por lo tanto, esta 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 situacién
potencialmente mortal, deberdn pasar al menos 48 horas desde la ultima dosis de
VITARFIL PLUS antes de considerar la administracién de un nitrato. En tales
circunstancias; solo deberdn administrarse nitratos bajo una atenta supervisién medlca
con monitoreo hemodindmico apropiado. Se han informado casos de hlpotensmn
arterial en pacientes que recibieron Tadalafilo y bloqueadores alfa adrenerglcos
(doxazosina, tamsulosina y alfuzosina). No se han informado variaciones significativas
de la presidn arterial en pacientes tratados con otros antihipertensivos (amlodipina,
bloqueadores de los receptores angiotensina, bendrofluazida, enalapril y metroprotol )'
Tampoco presentd un efecto hipotensor significativo al administrador con alcohol. No
se ha informado deterioro de la discriminacion de los colores (azul, verde) hecho
consistente con'la baja afinidad del Tadalafilo por la FDE6 en comparacion con la
FDES. En la experimentacién clinica, las notificaciones de cambio en el color de la
visién fueron raras (<0.1%). En estudios especificos sobre la espermatogénesis se
observaron disminuciones en el recuento espermatico y en la concentracién de esperma
asociadas al tratdmiento con Tadalafilo que no parecen tener relevancia clinica. Estos

efectos no estuvieron asociados a alteraciones de otros pardmetros tales como la
motilidad, la morfologia y 1a FSH.

Farmacocinética: El Tadalafilo es inmediatamente absorbido después de la

administracién ofal, las concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) se alcanzan
alrededor de dos horas después de la administracion. No se ha determinado la
biodisponibilidad absoluta de Tadalafilo después de la administracion oral. La ingestion
de alimentos no modifica la velocidad ni la magnitud de la absorcidn de Tadalafilo, por
lo cual puede tomarse con los alimentos o alejado de ellos. La administracion en
distintos momentos del dia tarnpoco influy6 sobre la absorcion. En dosis de 2.5 a 20 mg
en sujetos sanos, la exposicion al Tadalafilo (AUC) aumenta proporcionalmente con la
dosis. Con la adnnmstrac:on una vez por dia, las concentraciones plasmadticas en estado

|
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de eq\nhbrlo se logran dentro de los 5 dias y la exposicion es aprox1madamente 1.6
veces mayor que después de una sola dosis. El volumen de distribucién es de 63 litros,
indicando que se distribuye en los tejidos. A concentraciones terapéuticas, el 94% del
Tadalafilo en plasma se encuentra unido a proteinas plasmaticas. La unién a las
proteinas no se ve afectada por la funcién renal alterada. En el semen de voluntarios
sanos se detecté menos de del 0.0005% de la dosis administrada. El Tadalafilo es
eliminado principalmente por metabolismo hepético (especialmente por la isoenzima
3A4 del citocromo P450) El metabolito circulante principal es el metilcatecol
glucolromdo que es 13.000 veces menos selectivo que Tadalafilo para la FDS5. Por
consiguiente, no se espera que sea clinicamente activo a las concentraciones observadas.
E! aclaramiento medio de Tadalafilo es de 2.5 L/h y la vida media plasmatica es 17.5
horas en individuos sanos. Se excreta predominantemente en forma de metabolitos
inactivos, principalmente en las heces (61 % de la dosis) y en menor medida en la orina,
(36% de la dosts).

Uso en ancianos: Se ha informado que los sujetos ancianos (de 65 afios o mads)
presentan una menor depuracion de Tadalafilo, que resultd en una exposicién 25%
mayor (AUC) sin efectos sobre la Cmax, en relacién con la observada Ien sujetos:
Jovenles No se justifica un ajuste de la dosis basado tnicamente en la ‘edad. Sin'
embargo, se debe tener en cuenta la mayor sensibilidad de algunas personas mayores a
ciertos medicamentos. |

Uso en nifios: El Tadalafilo no ha sido evaluado en menores de 18 afios :

No se han observado variaciones farmacocinéticas significativas que justifiquen
cambios en la dosis en pacientes diabéticos o con hiperplasia prostitica benigna.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION :
Disfuncién eréctil: i
Uso geguin necesidad: [
La dosis inicial recomendada de VITARFIL PLUS para uso segun necesidad en la
mayoria de los pacientes es de 10 mg. tomada antes de la actividad sexual prevista. Se
podrd aumentar la dosis a 20 mg o reducirla a 5 mg, de acuerdo con la eficacia y la
tolerabilidad individual. La frecuencia posolégica mdxima recomendada es una vez al
dia en la mayoria de los pacientes. Se demostré que el Tadalafilo usado segun necesidad
mejora la funcidn eréctil en comparacién con el placebo hasta 36 horas después de la
administracion. Por consiguiente, esto deberd tenerse en cuenta al asesorar a los,
pacientes sobre el uso adecuado de VITARFIL PLUS. E
Uso una vez al dia: i
La dosis inicial recomendada de VITARFIL PLUS para uso una vez al dia es de 2.5 mg,
tomada aproximadamente a la misma hora todos los dias, independientemente del
momento de la actividad sexual. La dosis puede aumentarse a 5 mg al dia, de acuerdo
con la eficacia y tolerabilidad individual.

Forma de administracion:

Los comprimidos de VITARFIL PLUS deben ingerirse con un poco de liquido y pueden
tomatrse con las comidas o alejado de ellas. ;
|
CONTRAINDICACIONES | :
La administracion de VITARFIL PLUS estd contraindicada en pacientes 'que estén
tomando cualquier forma de nitrato orgénico, ya sca de manera regular y/ o
intermitente. E] 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 via del éxido nitrico / guanosin monofosfato ciclico (GMPc). VITARFIL PLUS
esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al Tadalafilo o a
cualquiera de los componentes de la formula. Se han informado reacciones de
hipersensibilidad, que incluyen sindrome de Steven — Johnson y dermatitis exfoliativa.
Se hd informado que en la investigacidn clinica no se incluyeron los siguientes grupos:
de pacientes con enfermedades cardiovasculares, por lo tanto, el uso de Tadalafilo esta
contraindicado en: pacientes que hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 dias
previos, pacientes con angina inestable o angina producida durante la actividad sexual,
pacientes con insuficiencia cardiaca correspondiente a la clase II o superior a la
clasificaciéon de la New York Heart Association (NYHA) en los ultimos 6 meses,
pacientes con arritmias no controladas, hipotension (presion arterial <90 / 50 mmHg ), o
hipertensién (>170/100 mmHg) no controladas, pacientes que hubieran sufrido un
accidente cerebrovascular en los tltimos 6 meses.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La evaluacion de la disfuncién eréctil debe incluir un examen médico adecuado para
identificar las causas potenciales subyacentes, asi 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 disfuncién eréctil que incluyan
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 sintomas al comenzar la actividad sexual, se les debe aconsejar que se
abstengan de continuar con la actividad sexual y busquen atenciéon médica de inmediato.
Los médicos deberan explicar a los pacientes sobre la accidn 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 administracién de un nitrato es
médicamente necesaria para una situacién con riesgo de muerte, deben haber pasado por
lo menos 48 horas después de la ultima dosis de VITARFIL PLUS antes de considerar
la postbilidad de administracién de un nitrato. No obstante, en dichas circunstancias, los
nitratos solamente se pueden administrar bajo la estricta vigilancia médica con
monitoreo hemodindmico apropiado. Por lo tanto, los pacientes que experimenten
angina de pecho después de haber tomado VITARFIL PLUS deben buscar atencién
meédica de inmediato.

Los pacientes con obstruccion dindmica ventricular izquierda. (por ¢jemplo, estenosis
adrtica y estenosis sub- adrtica hipertrofica idiopatica) pueden ser sensibles a la accién
de vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de la FDES5. Al igual que otros
inhibidores de la FDES5, el Tadalafilo tiene leves propiedades vasodilatadoras sistémicas
que pueden ocasionar un descenso transitorio de la presion arterial. Aunque este efecto
no debe tener consecuencias en la mayoria de pacientes, antes de recetar VITARFIL
PLUS, los médicos deben considerar cuidadosamente si sus pacientes con enfermedad
cardipvascular subyacente pueden verse afectados de manera adversa por dichos efectos
vasodilatadores. Los pacientes con grave descontrol auténomo de la presién arterial
pueden ser especialmente sensibles a los vasodilatadores, incluyendo los inhibidores de
la FDES.

El médico debe considerar que la administracién de VITARFIL PLUS una vez al dia
proporciona niveles de Tadalafilo continuos en plasma, hecho que debe tener en cuenta
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|
cuando se evalia el potencial de interacciones con otros medicamentos (polr 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 mas de 4 horas y priapismo (erecciones dolorosas con mas de 6 horas
. de duracién) para esta clase de medicamentos. El priapismo, si no se trata de inmediato,
puede dar como resultado un dafio irreversible del tejido eréctil. Los pacientes que
tengan una ereccidn que dure mas de 4 horas, ya sea dolorosa o no, deben buscar
atencién médica de emergencia. VITARFIL PLUS debe ser usado con precaucién en
pacientes que tengan enfermedades que los puedan predisponer al priapismo (tales
como anemia falciforme, mieloma multiple o leucemia), o en pacientes con
deformacion anatoémica del pene (tal como angulacidn, fibrosis cavernosa, o enfermedad
de Peyronie) El médico debe advertir al paciente que interrumpa el uso de todos los
inhibidores de la FDES, incluyendo VITARFIL PLUS, y busque atencién médica en
caso de una pérdida subita de la vision en uno o en ambos ojos. Dicho evento puede ser
un sintoma de neuropatia Optica isquémica anterior no arteritica, una causa de
disminucion de la visién que puede incluir la pérdida permanente de la visién, que ha
sido informada en muy pocos casos después de la comercializacién en asociacion
temporal con el uso de inhibidores de la FDES. No es posible determinar si estos hechos
estan relacionados directamente con el uso de los inhibidores de la FDES o con otros
factores. El médico también debe explicar a los pacientes que el riesgo de padecer este
cuadro esta incrementado en individuos que ya lo han padecido con anterioridad. En los
estudios clinicos no se incluyeron pacientes con retinopatias degenerativas hereditarias
conocidas, incluyendo retinitis pigmentosa, y por ello no se recomienda el uso en estos
pacientes. '
El médico debe recomendar al paciente que deje de tomar los inhibidores de la FDES,
incluyendo VITARFIL PLUS y que busque atencidén médica de inmediato en caso de
una disminucién o pérdida sibita de la audicion. Se ha informado que en estos casos,
que pueden estar acompafiados de tinnitus y mareos, los sintomas se presentan en
asociacion temporal con la toma de inhibidores de la FDES, incluyendo Tadalafilo. No
es posible determinar si estos hechos estén relacionados directamente con el uso de los
inhibidores de la FDES o con otros factores,
EL Tadalafilo puede incrementar el efecto hipotensor de los bloqueadores alfa
adrenérgicos y otros medicamentos antihipertensivos. Se aconseja precaucién cuando se
administran simultaneamente inhibidores de la FDES5S con bloqueadores alfa
adrenérgicos. Tanto los inhibidores de la FDES5, 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 presion arterial. En algunos pacientes, el uso concomitante de estas dos clases
de farmacos puede disminuir la presién arterial de manera importante, lo que puede
llevar a una hipotension sintomatica (por ejemplo, desmayo).
Por tal motivo, el médico debe tener en cuenta lo siguiente cuando inicie el tratamiento
de la disfuncién eréctil: 1) Los pacientes en tratamiento con bloqueadores alfa
adrenérgicos deben encontrarse estables antes de comenzar el uso de inhibidor de la
FDES. Los pacientes que muestran inestabilidad hemodindmica con la terapia con
bloqueadores alfa adrenérgicos, tienen un mayor riesgo de hipotension sintomdtica con
el uso concomitante de inhibidores de la FDES; 2 ) En aquellos pacientes que se
encuentran estables con la terapia con blogueadores alfa adrenérgicos, se debe comenzar
con los inhibidores de la FDES en la dosis minimas recomendada; 3)En aquellos
pacientes que ya se encuentran tomando una dosis éptima de inhibidor de la FDES, la
terapia con bloqueadores alfa adrenérgicos se debe comenzar con la dosis minima. El
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aumento escalonado en la dosis del bloqueador alfa puede asociarse|con una|
disminucién adicional de la presién arterial en los pacientes que toman un 1nh1b1dor de,
la FD‘LES 4) La seguridad del uso combinado de inhibidores de la FDES y bloqueadores
alfa adrenérgicos puede verse afectada por otras variables, incluyendo la dlsmlnucmn
del volumen intravascular y el uso de otros farmacos antihipertensivos. Los‘ pa01entes
deber:l tener en cuenta que, tanto el alcohol como el Tadalafilo, un inhibidor de la FDES,!
actian como vasodilatadores leves. Cuando los vasodilatadores leves se toman en forma
combinada, los efectos hipotensores de cada compuesto en forma mdlwdual puedeny
verse incrementados. Por lo tanto, los médicos deben informar a los pacxentes que un
consumo considerable de alcohol en combinaciéon con VITARFIL PLUS puede
aumentar el riesgo de suffir signos y sintomas ortostaticos, incluyendo un incremento en
las p:ulsacmnes disminucién de la presion arterial ortostitica, mareos y cefaleas, Eli
Tadalafilo es metabolizado predominantemente por el CYP3A4 en el hxgado La dosis
de VITARFIL PLUS debe ser limitada a 10 mg no mas de una vez cada 72 horas en
pamentes que toman inhibidores potentes del CYP3A4 y VITARFIL PLUS en dOSlS
dlarxas la dosis de este Gltimo no debe exceder los 2,5 mg. i |
No se ha estudiado la seguridad y eficacia de las combinaciones de Tadalafilo con otros
inhibidores de la FDES, ni con otros tratamientos para la disfuncién eréctil. Se debe
mfoﬁnar a los pacientes que no tomen VITARFIL PLUS con otros inhibidores de la
FDES | f
Los, ,‘estudios in vitro han demostrado que el Tadalafilo es un inhibidor selectivo de la
FDElS La FDES5 sec encuentra en las plaquetas. Se ha informado que, Icuando se
administra en combinacion con aspirina, el Tadalafilo en dosis de 20 mg no prolongo el
tlem o de sangrado, comparado con el efecto que la aspirina causa por 'si sola. El
Tad{ lafilo no ha sido administrado en pacientes con problemas de sangrado o ulcera
péptica activa significativa. Aunque el Tadalafilo no ha mostrado que incremente el
tiemlpo de sangrado en sujetos sanos, el uso en pacientes con problemas dejsangrado b
llcera péptica activa de importancia debe basarse en una evaluacion cuidadosa del
costo beneficio y con suma precaucién. El uso de Tadalafilo no brmda proteccmn
contra las enfermedades de transmision sexual. Se debe aconsejar a los pac1entcs acerca
de las medidas necesarias de proteccién contras las enfermedades de transmisién sexual,
mcluyendo el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH). |
Enibarazo: VITARFIL PLUS no esta indicado para su uso en mujeres. Los estudids .
sobre reproduccién en animales de experimentacién revelaron que el Tadalaﬁlo y/o sus
met%.bohtos atraviesan la placenta, lo cual da lugar a exposicién fetal, pero no se
hallaron evidencias de dafio fetal. No hay estudios adecuados y bien controlados con
Tadalaﬁlo en mujeres embarazadas.

Lactancia; VITARFIL PLUS no esté indicado para su uso en mujeres. Se ha mformado
qué el Tadalafilo y/o sus metabolitos se excretan en la leche de ratas lactantes én
concentraciones aproximadamente 2,4 veces mayores que las halladas en plasma. Se .
des:conoce si el Tadalafilo se excreta en la leche humana.

Uso pediatrico: El uso de VITARFIL PLUS no estd indicado en pacwntes pedlatncos
Nolse ha establecido la seguridad y eficacia de Tadalafilo en pacientes menores de 18
afios.

Uso geriatrico: No se han informado diferencias globales en cuanto a la eficacia y
seguridad de Tadalafilo entre los sujetos mayores a 65 afios comparados con los sujetos
maE Jjovenes (< 65 afios), por lo tanto no se justifica un ajuste de la dosis de VITARFIL
PLUS basado solamente en la edad. No obstante, hay que tener en cuenta. .que algunas
personas mayores presentan mayor sensibilidad a los medicamentos. '
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| , ! !
Insuficiencia_remal: VITARFIL PLUS para uso segin necesidad: Pacientes con
clearance de creatina < 30 ml/min o enfermedad renal terminal en hemodiélisis: La
dosis debera limitarse a 5 mg no mas de una vez cada 72 horas. Pacientes con clearance
de créatina 30- 50 ml/min: La dosis inicial debera ser de 5 mg no mas de una vez al dia-
y la dosis maxima deberd limitarse a 10 mg no mds de una vez cada 48 horas.
VITARFIL PLUS para su uso una vez al dia: Disfuncidén eréetil: Debido al aumento de-
la exposicion al Tadalafilo (AUC), a la escasa experiencia clinica, y a la imposibilidad
de mﬁ;ldlr en la depuracion mediante didlisis, no se recomienda VITARFIL PLUS para
su uso una sola vez al dia en pacientes con clearance de creatina < 30 ml/min.
Insuficiencia hepatica: VITARFIL PLUS para su uso segiun necesidad: En pacientes
con deterioro hepatico leve 0 moderado, la dosis no debera exceder los 10 mg: Debido a
que no hay informacién suficiente sobre pacientes con deterioro hepético grave, no se
recon!n'enda el uso de VITARFIL PLUS en este grupo. VITARFIL PLUS para su usql
una vez al dia: No se ha evaluado exhaustivamente ¢l uso de Tadalafilo en pacientes con
deterioro hepatico leve 0 moderado. Por lo tanto se recomienda precaucion si se indica
VITARFIL PLUS para su uso una vez al dia en estos pacientes. Debido a que no hay
infortnacidn suficiente sobre pacientes con deterioro hepdtico grave, no se recomienda
el uso de VITARFIL PLUS en este grupo.
Interacciones medicamentosas: - ,
Potencial de interacciones farmacodinamicas con Tadalafilo:
Nitratos: esta contraindicada la administracién de VITARFIL PLUS a pacientes que
estén usando cualquier forma de nitrato organico. Se ha demostrado que el Tadalafilo
potepcia el efecto hipotensor de los nitratos. Para un paciente que haya tomado
Tadalafilo, si se considera que la administracion de un nitrato es necesaria por razones
medlcas €n una situacion con riesgo de muerte, deben haber transcurrido por lo menos
48 horas después de la vltima dosis de VITARFIL PLUS antes de considerar la
posibilidad de administracién de un nitrato. En dichas circunstancias, los nitratos
solatnente se pueden administrar bajo estricta supervision médica con un apropiado
monitoreo hemodinamico.
Bloqueadores alfa adrenérgicos: Se aconseja suma precaucion cuando se administran
simultineamente inhibidores de la FDES con bloqueadores alfa adrenérgicos. Los
inhibidores de la FDES, incluyendo el Tadalafilo, y los bloqueadores alfa adrenérgicos
son vasodilatadores cuyo efecto es la disminucion de la presidn arterial. Cuando se usan
vasodilatadores en combinacién con otros, se puede esperar un efecto aditivo. Se han
informado datos clinicos con la coadministracién de Tadalafilo con doxazosina y
tamlsulosma. .
Antihipertensivos: Los inhibidores de la FDES, incluyendo el Tadalafilo, son
vasodilatadores sistémicos leves. Se han informado estudios clinicos para evaluar el
efecto de Tadalafilo sobre los efectos de disminucién de la presién arterial de ciertos
medicamentos antihipertensivos (amlodipina, bloqueadores de los receptores de la
angiotesina II, bendrofluazida, enalapril y metoprolol), observiandose pequeiias
reducciones en la presion arterial luego de la coadministracién de Tadalafilo.
Alcphol: Tanto el alcohol como el Tadalafilo, un inhibidor de la FDES, dctian como
vasodilatadores leves. Cuando se toman vasodilatadores leves combinados, podrian
aumentar los efectos de disminucién de la presion arterial de cada compuesto
individual. El consumo importante de alcohol combinado con VITARFIL PLUS puede
aurlnentar las posibilidades de signos y sintomas ortostticos, los cuales incluyen
aumento de la presion arterial en posicion de pie, mareos y cefalea. Se ha informado que
el Tadalafilo no afectd las concentraciones plasmiticas de alcohol, y el alcohol no
afectd las concentraciones plasmaticas de Tadalafilo.
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Potenc ial para que otros fArmacos afecten al Tadalafilo: ;
Antidcidos: La administracién simultanea de un antiacido (hidroxido de
magnesm/hldromdo de aluminio) y Tadalafilo redujo la tasa de absorcion aparente de
Tadalaﬁlo sin alterar la exposicidn sistémica (AUC).

Antagonistas H; (por efemplo: nizatidina): Un aumento del pH gastrico producto de la
admmlstracmn de nizatidina no tuvo efecto importante en la farmacocinética de .
Tadalafilo.

Inhibidores del citocromo P450: El Tadalafilo es un sustrato del CYP3A4 y es
predommantemente metabolizado por esta isoenzima. Se ha informado que los farmacos
que inhiben et CYP3A4 pueden incrementar la exposicion al Tadalafilo. Por ejemplo el
ketoclonazol (400 mg/dia), un inhibidor selectivo y potente del CYP3A4, incrementdla;
exposicion (AUC) a Tadalafilo (20 mg dosis unica) en 312% y la Cmax en 22%. El
ketoconazol (200 mg/dia) incrementd la exposicién (AUC) al Tadalafilo (10 mg dosis -
unica) en 107% y la Cmax en 15%. Aunque las interacciones especificas no han sido
1nfon|rnadas otros inhibidores del CYP3A4, tales como la eritromicina, el itraconazol y
el jugo de pomelo, podrian incrementar la exposicion al Tadalafilo. :

El inhibidor de a proteasa VIH, ritonavir (500 mg o 600 mg dos veces al dia, en estado
estable), un inhibidor de CYP3Ad4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2DS6, incrementd la
exposicion (AUC) al Tadalafilo (20 mg dosis dnica} un 32% con una reduccion de 30%
de la Cmax. Ritonavir (200 mg dos veces al dia) increment6 la exposicion al Tadalafilo
(20 mg dosis Unica) en 124%, sin cambios en la Cmax. Aunque no se han estudiado las
interacciones especificas, otros inhibidores de la proteasa VIH podrian incrementar la
exposicion al Tadalafilo.

Inductores del citocromo P450: Se ha informado que los farmacos que inducen el
CYP3Ad4 pueden rehuir la exposicién al Tadalafilo. Por ejemplo, la rifampicina (600 mg
/ diaﬁ, un inductor del CYP3A4, redujo la exposicién (AUC) al Tadalafilo (10 mg dosis
unica) en 88% y la Cmax en 46%. Aunque no se han estudiado las interacciones
especificas, otros inductores del CYP3A4, tales como la carbamazepina, fenitoina y
fenolbarbital, podrian rehuir la exposicion al Tadalafilo. No se justifica un ajuste de la
dosis. La exposicion reducida al Tadalafilo por la coadministracién de rifampicina
otros inductores del CYP3A4 pueden anticipar una disminucién de la eficacia del
Tadalafilo para uso una vez al dia; se desconoce la magmtud de la disminucién de la
eficacia. .

Poténcial para que el Tadalafilo afecte otros farmacos: '
Aspirina: Tadalafilo no potenci6 el incremento en el tiempo de sangrado ocasionado por

la aéplrma
Sustratos del citocromo P450: No es de esperar que ¢! Tadalafilo cause una 1nhlb1010]1 0
una'induccién clinicamente importante de la depuracién de fairmacos metabolizados por
las isoformas del citocromo P450 (CYP). Se ha informado que el Tadalafilo no inhibe ni
indlice las isoformas del P450, CYP1A2, CYP3A4, CYP2CY, CYP2C19, CYP2D6 'y
CYP2EL.
CYP1A2 (por ejemplo, teofilina): Tadalafilo no tuvo efecto importante sobre la
farmacocinética de la teofilina. Cuando se administré Tadalafilo a sujetos que tomaban
teofilina, se observé un pequefio aumento (3 pulsaciones por minuto) de la frecuencia
cardiaca asociado con la teofilina,
CYP2C9 (por ejemplo, warfarina): Tadalafilo no tuvo efecto importante en ‘la
exposicion (AUC) a la S-warfarina o R-warfarina, ni afecté los cambios en el tiempo de
protrombina inducido por warfarina. '
CYP3A4 (por gjemplo: midazolam o Lovastatina): Tadalafilo no tuvo efecto importante
en la exposicién (AUC) al midazolam o la Lovastatina. i !

| I
|
| |

Pagina 8 de 11

?ﬁ El prosente dogumento electrénicdhaisido firmada digitalmente en los términos de la Ley'N® 25.506, el Decrelo N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-




Glicoproteina ~ P (por ejemplo, digoxina): La coadministracién de Tadalafilo (40 mg
una vez al dia) durante 10 dias no tuvo efecto importante en la farmacocinética en '
estadq estable de la digoxina (0,25 mg / dia) en sujetos sanos.

REACCIONES ADVERSAS ;
A continuacidon se mencionan las reacciones adversas mas frecuentemente observadas
en los estudios clinicos efectuados con Tadalafilo. Debido a que los estudios clinicos se ;
llevan a cabo bajo condiciones sumamente variadas, las reacciones adversas observadas
en las pruebas clinicas de un firmaco no se pueden comparar directamente con las!
informadas en las pruebas clinicas de otros fairmacos y pueden no reflejar las tasas que:
se ob$ervan en la prictica médica. |
Tadalaﬁlo administrado seglin necesidad en la disfuncion eréetil:

Se ha informado que las reacciones adversas mas frecuentes, informadas por > 2% de!
los pacientes tratados con Tadalafilo seglin necesidad (5; 10 6 20 mg) y mas frecuentes,
con el farmaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, dolor de espalda, mialgia,.r
congestion nasal, enrojecimiento, dolor en las extremidades. - !
Tadalafilo administrado una vez al dia en la disfuncidn eréctil; |

Se ha informado que las reacciones adversas mds frecuentes, informadas por > 2% de
los pacientes tratados con Tadalafilo una vez al dia (2,5 6 5 mg / dia) y mas frecuentes
con lel farmaco que con el placebo fueron: Cefalea, dispepsia, r1n0farmg1t1s
gastroenteritis, dolor de espalda, infeccidn del tracto respiratorio superior, rubor,
mialgia, tos, diarrea, congestién nasal, dolor en las extremidades, infeccién del tracto
urinellrio, reflujo gastroesofagico, hipertensioén y dolor abdominal.

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

A continuacidn se mencionan eventos adicionales menos frecuentes (<2%), informados
en estudios clinicos efectuados con Tadalafilo administrado una vez al dia o segun
necesidad. La relacion de causalidad de estos eventos con Tadalafilo es mmerta i
Organismo en general: Astenia, edema facial, fatiga, dolor,

Cardiovasculares: Angina de pecho, dolor de pecho, hipotensién, infarto de mlOCEll’le
hipotension postural, palpitaciones, sincope, taquicardia.

Digestivas: Pruebas de funcién hepética anormal, sequedad de boca, disfagia, esofagltls
gastritis, aumento de la gamma glutamil transpeptidasa (GGTP), heces blandas,
nauseas, dolor abdominal superior, vomitos, reflujo gastroesofigico, "hemorragia
hemorrmdal hemorragia rectal.

Muibculo esqueléticas: Artralgia, dolor de cuello.

Neurolégicas: Mareos, hipoestesia, insomnio, parestesia, somnolencia, vértigo.
Retlales y urinarias: Insuficiencia renal. ?
Reslpiratorias: Disnea, epistaxis, faringitis. :
De la piel y anexos: Prurito, erupcion cutdnea, sudoracidn. !
‘Oftalmolégicas: Vision borrosa, cambios en la visién de los colores, conjuntivitis
(incluyendo hiperemia conjuntival), dolor de ojos, aumento de lagrimeo, hinchazén de
parpados. ,
Otolégicas: Disminucién o pérdida stbita de la audicién, tinnitus.
Urogenitales: Incremento de la ereccion, ereccién espontdnea del pene.
Experiencia posterior a la aprobacién:

Las siguientes reacciones adversas fueron identificadas durante el uso de Tadalafilo en
la etapa de comercializacién. Como estas reacciones son informadas voluntariamente
pot una poblacion de tamafio incierto, no siempre es posible estimar de manera
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conﬁable su frecuencia o establecer una relacidn causal con la exposzclon ala’
medicacion. Estos eventos han sido incluidos ya sea debido a su gravedad, la frecuencia -
de mfPrmes, la falta de una causa alternativa clara o una combinacion de estos factores. '
Cardiovasculares y cerebrovasculares: Se han informado eventos cardiovasculares
graves, incluyendo infarto al miocardio, muerte cardiaca shbita, accidentei
cerebrovascular, dolor de pecho, palpitaciones y taquicardia, en asociacion temporal con -
el uso de Tadalafilo. La mayoria de estos pacientes, aunque no todos, tenian factores de ;
riesgo cardiovasculares preexistentes. Muchos de estos eventos se informaron que
ocurrieron durante o poco después de la actividad sexual y unos cuantos fueroni
comunicados que ocurrieron después del uso de Tadalafilo sin actividad sexual Otros
eventos se informaron como ocurridos desde horas a dias después del uso de Tada]aﬁlol
y la actividad sexual. No es posible determinar si estos eventos estan relacmnados,
directamente con el Tadalafilo, con la actividad sexual, con la enfermedad
cardiovascular subyacente del paciente, con una combinacion de estos factores 0 con
otros. factores. .
Orgahismo en general: Reacciones de hipersensibilidad incluyendo urticaria} sindrome
de Stlevens-J ohnson y dermatitis exfoliativa. '
Neurologicas: Migraifia, convulsiones y recurrencia de convulsiones, amnesia global
transitoria.

Oﬁalmologlcas Defecto en el campo visual, oclusion de la vena retiniana, oclusion de
la arteria retiniana. En el periodo post-comercializacion, la neuropatia optica isquémica
anterior no atteritica, una causa de disminucion de la vision, incluyendo la pérdida
permianente de la visién, ha sido comunicada en raras ocasiones en asociacioén temporal
con el uso de inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (FDES), incluyendo el Tadalafilo. La
mayoria, pero no la totalidad de estos pacientes tenian factores de riesgo subyacentes
anatdmicos o vasculares para el desarrollo, incluyendo pero no necesariamente
limitados a: La relacion entre la excavacion (copa) y el diametro del disco 6ptici)
(“disco lleno”), edad mayor de 50 afios, diabetes, hipertension, arterlopatla coronaria,
hlperhpldemla y tabaquismo. No es posible determinar si estos eventos estan
relacionados directamente con el uso de inhibidores de la FDES, con factores de riesgo
vas?ular subyacentes del paciente, con defectos anatdémicos, con una combinacién de
estos factores o con otros factores. !
Otologicas: Se han informado casos de disminucion o pérdida sibita de la audicion en
asociacion temporal con el uso de inhibidores de la FDES, incluyendo el Tadalafilo. En
algunos de los casos, se reportaron condiciones médicas y otros factores que también
pueden haber desempefiado un papel en los eventos adversos otolégicos. En muchos
casbs, la informacién sobre el seguimiento médico fue limitada. No' es posible
determinar si estos eventos reportados estdn relacionados directamente con el uso de
Tadalafilo, con los factores de riesgo subyacentes del paciente para la, pérdida de
audicién, con una combinacion de estos factores, o con otros factores. |

Urcl)genitales: Priapismo. \

| .
SOBREDOSIFICACION
Sel han administrado dosis unicas de hasta 500 mg a sujetos sanos y dosis diarias
-miultiples de hasta 100 mg a pacientes. Los eventos adversos fueron similares a los
observados con dosis menores. En casos de sobredosis, se deben adoptar las medidas
regulares de apoyo, segin se requiera. La hemodidlisis contribuye de mancra
' insignificante a la eliminacién de Tadalafilo. | !
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano 0
, comunicarse con los Centros de Toxicologia: !

| Pagina 10 de 11
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS -

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

PRESENTACIONES
Comprimidos recubiertos de 20 mg de Tadalafilo: Envases conteniendo 2, 4, vy 8,

comprimidos recubiertos.

Espeéialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Laboratorios Monserrat y Eclair S.A. ; F
Virrey Cevallos 1625/27 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Directora técnica: Filomena Freire MN N° 10.142,
|

Elaborado en;

Laboratorios Frasca S.R.L.

Galicia 2652, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Republica Argentina

Direlctor Técnico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N°: 12.900

Feciha de ultima revision: .../... ...

! CHIALE Carlos Alberto
| CUIL 20120911113
7 o ? ommot
- 6

anmalt onMat : 7
FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT Y '

CUIL 23148045844 ECLAIR S.A. i
CUIT 30515900914 . _

'PRESIDENCIA
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| PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

VITARFIL PLUS
TADALAFILO

|
Lote:

l . .
P;echa de vencimiento:

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.

|
1 Blister por 10 comprimidos recubiertos

;I’Vota: El mismo rétulo se aplicard a las presentaciones por 10, 20 y 30 compn‘midos

recubiertos de 5 mg.

: | ;
[ ’ CHIALE Carlos Aiberto
| CUIL 2012091]:113
"k
T X anmaot :
|
|

anmat anmat
FREIRE Filomena LABORATORIOS MONSERRAT Y .
CUlIL 23148045844 ECLAIR S.A.
CUIT 30515900914 !
! PRESIDENCIA
Pégina 1 de 1

i ;2] E! presente docl_:lmén'to\etec!réhléo ha sido firmado diglitalmehte‘ en los iérrﬁinos de |2 Ley N* 25,508, el Decreto N* 262872002 y el Decreto N* 283/2003.-



l
|

l
I

VITARFIL PLUS
TADALAFILO
. |

PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

|
Lote:

l - v
Fecll'ma de vencimiento: ,l

|
Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.
l : .
1 Blister por 2 comprimidos recubiertos |
1 Blister por 4 comprimidos recubiertos .
1 Blister por 8 comprimidos recubiertos ,
l

Nota: El mismo rdtulo se aplicard a las presentaciones por 2, 4 y 8'lcompnm1dos

recubiertos de 20 mg, ;

i
|
|
|

|
|
. CHIALE Carlos Alb
, CUIL 2012091111§rt0

|
I -3
7 ! . " :l .
’:' Ommot |
- : )
anmat y b | .
EEE%E Filomena Sqant F
3148045844 BORATORIOS M
, 58}165%581?9 ONSERRAT Y '
0091
RESIDENCIA 4
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|
| i\ PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
' | R

| | VITARFIL PLUS
TADALAFILO

| - .
‘Comprimidos recubiertos
[ » *
Industria Argentina

|

\ Venta bajo receta

|
\ COMPOSICION CUALITATIVA
Comprimidos recubiertos de 5 miligramos de Tadalafilo:
\ Cada comprimido recubierto contiene Tadalafilo 5 miligramos.
\ Excipientes: Cellactose 80; Almiddén glicolato de sodio; Estearato de magnesio;

Hldrox1propllmet|]cclulosa Polietilenglicol 6000; Talco; Diéxido de titanio; Oxido de
h‘lerro amarillo.

CONTENIDO: 10 comprimidos recubiertos.
\ L'aboratorios Monserrat y Eclair S.A,
\ Fecha de elaboracidn:

i
| Fecha de vencimiento:

i Nﬁmero de lote:

l POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

l Cohservar en lugar seco a una temperatura entre 15°C y 30 °C.
. \

lNO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
| EL ENVASE.

o

, MﬁNTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

.Esp‘ecialidad medicinal autorizada por ¢! ministerio de Salud.
iCerljt‘iﬁcado N°

Laeratorios Monserrat y Eclair S.A. l

Nlrrcy Cevallos 1625/27 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina
D1re|ctora técnica: Filomena Freire MN N° 10.142.

|
Elaborado en:
Laboratonos Frasca S.R.L.

Galmla 2652, Ciudad Auténoma de Buenos Atlres 1
Repubhca Argentina

Dlrc‘ctur Técnico: Farmacéutico Marcelo A, Natale. M.N. N*: 12,900 l

Nota: El mismo rétulo se aplicard a las presentaciones por 20 y 30 comprimidob
recuﬂlertos

|-
' \\ |
| CHIALE Carlos, Alberto
‘ \ . CUIL 20120911113 ]
| A
? |

- anmat
/%
anmMat

anmalt
FREIRE Fllomena LABORATORIOS MONSERRAT Y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A.

|‘ CUIT 30515900914

: l PRESIDENCIA
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o PROYECTQ DE ROTULQ SECUNDARIO

| \VITARFIL PLUS
. ";I"ADALAFILO

i Ilrldustria Argentina

i ;&:Iomprimidos recubiertos ll
| \rl’enta bajo receta l
- GOMPOSICION CUALITATIVA |
| Comgrlmldos recubiertos de 20 miligramos de Tadalafilo: l
l Cada comprimido recubierto contiene Tadalafilo 20 miligramos.

Exc1plentes Cellactose 80 Almiddn glicolato de sodio; Estearato de magnesm

l Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol 6000; Talco; Didxido de titanio; Oxido, d
hierro amarillo,

|
| C(:)NTENIDO: 2 comprimidos recubiertos.
|

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.

| Fecha de elaboracién:

F écha de vencimiento:

i

 Ntimero de lote:

P

‘POISOLOGiA Y MODO DE ADMINISTRACION
IVerl prospecto adjunto,

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

NOICONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA E
EL ENVASE

\
l
- : -
I}/IA‘%\TTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. l
Espelcialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud. l
ClIertiﬁcado N° ‘

I

l

Laboratorlos Monserrat y Eclair 8.A.
Vn’rey Cevallos 1625/27 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Directora técnica: Filomena Freire MN N° 10.142,

E'lah'nrado en:

Laboratorlos Frasca S.R.L.

Galicia 2652. Ciudad Auténoma de Buenos Alres
Repubhca Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Marcelo A. Natale. M.N. N% 12.900 l

Neta: El mismo rétulo se aplicard a las presentaciones por 4 y 8 comprimidos recubiertos
o -

|
| 1\ CHIALE Carlos Alberto
[ CUIL 20120911i113
Co
3 3

I
S QnMot |
3 - 7*1 |

anmat anmat |
FREIRE F|Iomena , LABORATORIOS MONSERRAT Y
CUIL 23148045844 ECLAIR S.A.
! CUIT 30515900914
: \ PRESIDENCIA
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DISPOSICION N° 2823

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

| CERTIFICADO N° 58331

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

|
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Ministerio de Salud
: Presidencia de fa Nagitn

21 de marzo de 2017

Troquel

TADALAFILO 5 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 645897
|

TADALAFILO 20 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 645900

SORRENTINO LLADO Yamila

Ayelén
| : CUIL 27319639956
i |
| ’m '

| anMak - ~
| : !‘

I
Tel. (+54-11) 4?40-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

Praductos Médicos
Av. Belgrano 1480

.
INAME INAL
(C10G3A2 iy

Sede Alsina Sede Central |
Ay, Casercs 2161
28 A 28

Alsina 665/671 Av, de Mayo B6%
0Rzas GRS LC1082aa00 CARA
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. Presidencia de la Nacidn
Almertes v lw Moo

Buenos Aires, 21 DE MARZO DE 2017.-

DISPOSICION N° 2823
. ANEXO

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

i

CERTIFICADO N° 58331

A I
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT) certifica que se autorizé la

1

inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Ra:zén Social: LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
{

Rebresentante en el pais: No corresponde.
|

No'de Legajo de la empresa: 6233

2. DPATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VITARFIL PLUS

Norhbre Genérico (IFA/s): TADALAFILO
{
Con‘centracic')n: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

i

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o '

1
|i Tel (+54=21) $340-0800 - http://www.nnmatgov.ar - Replblica Argentina
i . 1

i
Tecnotogia Médica INAME

. !
INAL Edificio Central
Av. Betgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av, de Mayo B69
{C1093AAP}, CABA (C1264AN0), CABA {C1101AAN), CABA, (CLO84AAD), CABA
M L]
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Adrmariin ¥ Teonoligi Moo

A\ Miristeria de Salud
‘ Presidencia de fa Nacitn

porcentual

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

Excipiente (s)

CELLACTOSE 80 126,25 mg NUCLEO 1 )

' | ALMIDON GUICOLATO DE SODIO 11,75 mg NUCLEO 1
' | ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEQ 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

QOXIDO DE HIERRO 0,01 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 5 MG DE
TADALAFILO: BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS i
1

Accesorios: No corresponde {

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

Presentaciones: 10, 20, 30

Periodo de vida Gtil: 36 MESES

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

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

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde
i

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde '.

Otraé:condiciones de conservacion: No corresponde l
|

Condicién de expendio: BAJO RECETA i

4'\ o

y ‘Teh (+54-11) 4340-0800 ~ http:/ fwww.anmet.gov.ar - RepUblica Argentina

R ‘ ﬁ
Tecnotogin Médica INAME INAL. Edificio Central

Av. Belgrano 11480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo B69
{cwgsmp),[ CABA (CI264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10B4AAD), CABA
1' Pagina 2 de 6
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Oant  Ministerio de Salug

Prasidencia de la Nacitn

N iaeon y Tecnaiogts b
Godigo ATC: GO4BE08
Acaon terapéutica: VITARFIL PLUS ES UN MEDICAMENTO INHIBIDOR DE LA
FOSFODIESTERASA 5 (FDE5) DESTINADO A LA TERAPEUTICA ORAL DE LA
DIISFUNCION ERECTIL Y DE LOS SINTOMAS DE LA HIPERPLASIA PROSTATICA
BENIGNA. :

- Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: VITARFIL PLUS estd indicado en el tratamiento de: Disfuncién eréctil:
En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria fa estimulacién
sexual. El uso de VITARFIL PLUS no estd indicado en mujeres. Hiperplasia
prc')stética benigna (HPB): VITARFIL PLUS esta indicado para el tratamiento de los
5|gnos y sintomas de la hiperplasia prostética benigna. Disfuncion eréctil y los
51gnos y sintomas de hiperplasia prostdtica benigna: Cuando se presentan en el
mismo individuo. Si VITARFIL PLUS es usado junto con finasterida para el
tratamiento inicial de la hiperplasia prostatica benigna, dicho uso esta
recomendado durante hasta 26 semanas.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

!
Razdn Sacial Namero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
I

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS FRASCA 4237/09 GALICIA CIUDAD j REPUBLICA
S.R.L. 2652/2664/2666 AUTONOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS. )

|

|
b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
planta

| autorizante y/o BPF

|

LABORATORIOS 5808/10 VIRREY CEVALLOS CIUDAD REPUBLICA
MONSERRAT Y ECLAIR 1623/25/27 AUTONOMA DE | ARGENTINA
S.A. | BS. AS.

|

l .. . .
c)Ac‘rondlcmnamrento secundario:

I
"l |€I~ {‘i’s"‘ "'11) “3‘“ -'D' 800 - UIW.J’JWW we.anmal.gov.ar - uenﬁ-hnﬂ Al qﬁ"uﬂ:a

Tecnologia Médica INAME INAL Edifieio Cantral
Av. Belgrano 5430 Av. Cageros 2161 Estades Unidos 25 Av. de"Mayo B6S
{C1093A4P}, C {C1ZHEIAAD), CABA {CILOLAANY, CABA (C1OBAAAD), CABA.

"l Pagina 3 de 6 '
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N\ Miristerio de Salud
Presidencio de la Nacién

AlTvins ¥ Tecroksghy Meokoo

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS $808/10 VIRREY CEVALLOS CIUDAD REPUBLICA
MONSERRAT ¥ ECLAIR 1623/25/27 AUTONOMA DE | ARGENTINA
5.A. BS. AS. .
l
Nombre comercial: VITARFIL PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): TADALAFILO

Cbncentracién: 20 mg

Férma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

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

|
| Excipiente (s)

'CELLACTOSE 80 242,5 mg NUCLEO 1 ]
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 21,5 mg NUCLEO 1
ESTEARATO 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 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contéllnido por envase primario: BLISTER POR 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
BLIST;ER POR 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER POR 8 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesbrios: No corresponde

Conten1ido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 BLISTER CON 2
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

I

_i\ Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ http:/ /www.onmat.gov.ar - Repabiiea nrgcntll;n

P 1

o : i
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MQ..,OLD,QL - A\ Ministorio do Salud

Presidencia de [a Nacién

Alracios ¥ Tetnoiigl Mécco

ENVASEV CONTENIENDO 1 BLISTER CON 4 COMPRIMIDOS RECUBIERTOQOS
ENVASE CONTENIENDOQ 1 BLISTER CON 8 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS"
Presentaciones: 2, 4, 8

'.
Periodo de vida Gtil: 36 MESES

Foérma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C

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

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: GO4BEOS

Accién terapéutica: VITARFIL PLUS ES UN MEDICAMENTO INRIBIDOR DE L;)«

FOSFODIESTERASA 5 (FDE5) DESTINADO A LA TERAPEUTICA ORAL DE LA
DISfUNCI()N ERECTIL

Via/'s de administracién: ORAL

Indicaciones: VITARFIL PLUS est4 indicado en el tratamiento de: Disfuncién _eréctil:
En hombres adultos. Para que el Tadalafilo sea efectivo es necesaria la estimulacion
sexual. El uso de VITARFIL PLUS no esta indicado en mujeres.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NaGmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals

!I autorizante y/o BPF planta

1
| !

LABORATORIOS FRASCA 4237709 GALICIA CIUDAD REPUBLICA

SRL | 2652/2664/2666 AUTONOMA DE | ARGENTINA

| BS. AS. 1
7 "
|

I
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 Ministerio de Saud
Hociona! 'y Moy Presidencia de la Macifin
Almantos 'y Tocnoligo Médico
n !
., b)Acondicionamiento primario: |
b 1
Fi ]
Razén Soclal Ndmero de Disposicion Domicillo de la Localidad Pais
. ‘I‘ autorizante y/o BPF planta
|
1 1l
| LABORATORIOS 5808/10 VIRREY CEVALLOS CIUDAD REPUBLICA
t MONSERRAT Y ECLAIR 1623/25/27 AUTONOMA DE ARGENTINA
SA BS. AS. I
:H
'c)Acondicionamiento secundario:
\1 ' ,
Raz6n Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
i
| autorizante y/o BPF planta
'
‘LABQRATORIOS 5808/10 VIRREY CEVALLOS CIUDAD REPUBLICA
MONSERRAT Y ECLAIR 1623/25/27 AUTONOMA DE | ARGENTINA
S.A. BS. AS.
i
Iy

i
El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partlr de Ia
fecha del mismo.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

"
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