
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-71029036-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-71029036-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.C.I.F. solicita la aprobación de nuevos prospectos e 
información para el paciente para las Especialidades Medicinales denominadas INVICTUS / TADALAFILO, 
INVICTUS MASTICABLE / TADALAFILO y INVICTUS FLASH / TADALAFILO; forma farmacéutica y 
concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / TADALAFILO 2,500 mg - 5,000 mg – 10,000 mg- 20,000 
mg; COMPRIMIDOS MASTICABLES / TADALAFILO 20,000 mg y COMPRIMIDOS DE DISOLUCIÓN 
BUCAL RÁPIDA / TADALAFILO 10,000 mg – 20,000 mg; aprobada por Certificado Nº 57.559.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.C.I.F. propietaria de las Especialidades Medicinales 
denominadas INVICTUS / TADALAFILO, INVICTUS MASTICABLE / TADALAFILO y INVICTUS FLASH 
/ TADALAFILO; forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / TADALAFILO 
2,500 mg - 5,000 mg – 10,000 mg- 20,000 mg; COMPRIMIDOS MASTICABLES / TADALAFILO 20,000 mg y 
COMPRIMIDOS DE DISOLUCIÓN BUCAL RÁPIDA / TADALAFILO 10,000 mg – 20,000 mg; los nuevos 
prospectos obrantes en los documento IF-2021-88508174-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-88508618-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-88508446-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2021-88497229-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-88508047-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-
88507923-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
57.559, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los prospectos e información para el paciente. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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FÓRMULAS

Invictus 2,5

Invictus 5

Invictus 10

Invictus 20
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

Disfunción eréctil

Hiperplasia prostática benigna :

Disfunción eréctil y los signos y síntomas de hiperplasia prostática benigna:

ACCIÓN FARMACOLÓGICA
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.

Farmacocinética: 

Página 5 de 144

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Disfunción eréctil
Uso según necesidad:

.
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Uso una vez al día

Hiperplasia prostática benigna

Disfunción eréctil e hiperplasia prostática benigna

Uso en poblaciones específicas
Insuficiencia renal
Invictus para uso según necesidad

Clearance de creatinina de 30 a 50 ml/min:

Clearance de creatinina < 30 ml/min o en hemodiálisis

Invictus para uso una vez al día

Clearance de creatinina < 30 ml/min o en hemodiálisis:

.

Clearance de creatinina de 30 a 50 ml/min:

Clearance de creatinina < 30 ml/min o en hemodiálisis:

.
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Insuficiencia hepática
Invictus para uso según necesidad

Insuficiencia hepática leve o moderada (Child Pugh Clase A o B): 

.

Insuficiencia hepática grave (Child Pugh Clase C): .

Invictus para uso una vez al día

Insuficiencia hepática leve o moderada (Child Pugh Clase A o B): 

pacientes.

Insuficiencia hepática grave (Child Pugh Clase C): 

Medicaciones concomitantes
Nitratos

Alfa-bloqueantes

Disfunción eréctil:

.

Hiperplasia prostática benigna: 

.

Inhibidores de la CYP3A4

Invictus para uso según necesidad:

Invictus para uso una vez al día:

.
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Forma de administración

CONTRAINDICACIONES

Lactosa
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Página 10 de 144

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 11 de 144
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in vitro 
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Insuficiencia Renal: : Pacientes con clearance de 

creatinina < 30 ml/minuto o enfermedad renal terminal en hemodiálisis:

Pacientes con clearance de creatinina 

30 - 50 ml/min: 

Disfunción Eréctil: 

Hiperplasia Prostática Benigna y Disfunción Eréctil / Hiperplasia Prostática 

Benigna: 

Insuficiencia Hepática: 
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Uso Pediátrico

Uso en pacientes de edad avanzada

Embarazo

Lactancia:

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Potencial de interacciones farmacodinámicas con tadalafilo
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Potencial para que otros fármacos afecten al tadalafilo

CYP3A4 (por ejemplo, Ketoconazol): 
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Inhibidor de la proteasa VIH:

CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina):

Potencial para que tadalafilo afecte a otros fármacos

CYP1A2 (por ejemplo, teofilina):
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CYP2C9 (por ejemplo, warfarina):

CYP3A (por ejemplo, midazolam o lovastatina):

(

REACCIONES ADVERSAS

Tadalafilo administrado según necesidad en la disfunción eréctil

Tadalafilo administrado una vez al día en la disfunción eréctil

Tadalafilo administrado una vez al día en el tratamiento de la hiperplasia prostática benigna 

y en el tratamiento simultáneo de la disfunción eréctil con hiperplasia prostática benigna
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Organismo en general: 

Cardiovasculares: 

Digestivas: 

Músculo esqueléticas:
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Neurológicas: 

Renales y urinarias:

Respiratorias: 

De la piel y anexos:

Oftalmológicas:

Otológicas:

Urogenitales:

Experiencia posterior a la aprobación

Cardiovasculares y cerebrovasculares: 

.

Organismo en general: 

Neurológicas:
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Urogenitales: 

Sobredosificación

PRESENTACIÓN
Invictus 2,5 Comprimidos recubiertos: 

Invictus 5 Comprimidos recubiertos: 

Invictus 10 Comprimidos recubiertos: 

Invictus 20 Comprimidos recubiertos: 

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
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FÓRMULA

Invictus Masticable

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA
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.

Farmacocinética: 
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POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Disfunción eréctil
Uso según necesidad:

.

Uso en poblaciones específicas
Insuficiencia renal
Invictus Masticable para uso según necesidad
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Insuficiencia hepática

Medicaciones concomitantes
Nitratos

Alfa-bloqueantes

Disfunción eréctil:

.

Inhibidores de la CYP3A4

Invictus Masticable para uso según necesidad:

Forma de administración

CONTRAINDICACIONES
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Fenilcetonuria

Lactosa

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
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Uso Pediátrico

Uso en pacientes de edad avanzada

Embarazo
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Lactancia:

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Potencial de interacciones farmacodinámicas con tadalafilo
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Potencial para que otros fármacos afecten al tadalafilo

CYP3A4 (por ejemplo, Ketoconazol):

Inhibidor de la proteasa VIH:
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CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina):

Potencial para que tadalafilo afecte a otros fármacos

CYP1A2 (por ejemplo, teofilina):

CYP2C9 (por ejemplo, warfarina):

CYP3A (por ejemplo, midazolam o lovastatina):

(

REACCIONES ADVERSAS
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Poco frecuente

Rara

Frecuente

Poco frecuente

Raras

Poco frecuentes

Raras

Poco frecuente

Rara

Poco frecuentes

Raras

Frecuente

Poco frecuentes

Frecuente

Poco frecuentes

Frecuente

Poco frecuentes

Poco frecuente

Raras
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Sobredosificación

PRESENTACIÓN
Invictus Masticable Comprimidos masticables:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
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FÓRMULAS

INVICTUS Flash 10

INVICTUS Flash 20

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES
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ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Página 101 de 144

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



.

Farmacocinética: 

Página 102 de 144
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POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Disfunción eréctil

.
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Uso en poblaciones específicas
Insuficiencia renal
INVICTUS Flash para uso según necesidad

Clearance de creatinina de 30 a 50 ml/min:

Clearance de creatinina < 30 ml/min o en hemodiálisis

Insuficiencia hepática
INVICTUS Flash  para uso según necesidad

Insuficiencia hepática leve o moderada (Child Pugh Clase A o B): 

.

Insuficiencia hepática grave (Child Pugh Clase C): 

.

Medicaciones concomitantes
Nitratos

Alfa-bloqueantes

Disfunción eréctil:

.

Hiperplasia prostática benigna: 

.

Inhibidores de la CYP3A4

INVICTUS Flash para uso según necesidad:

Forma de administración
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CONTRAINDICACIONES

Lactosa

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
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in vitro 
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Insuficiencia Renal: Pacientes con clearance de creatinina < 30 ml/minuto o enfermedad 

renal terminal en hemodiálisis:

Pacientes con clearance de creatinina 30 - 50 ml/min: 

Insuficiencia Hepática: 

Uso Pediátrico

Uso en pacientes de edad avanzada

Embarazo

Lactancia:

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Potencial de interacciones farmacodinámicas con Tadalafilo
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Potencial para que otros fármacos afecten al Tadalafilo
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CYP3A4 (por ejemplo, Ketoconazol): 

Inhibidor de la proteasa VIH:

CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina):

Potencial para que Tadalafilo afecte a otros fármacos
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CYP1A2 (por ejemplo, teofilina):

CYP2C9 (por ejemplo, warfarina):

CYP3A (por ejemplo, midazolam o lovastatina):

(

REACCIONES ADVERSAS

Tadalafilo administrado según necesidad en la disfunción eréctil
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Organismo en general: 

Cardiovasculares: 

Digestivas: 

Músculo esqueléticas:

Neurológicas: 

Renales y urinarias:

Respiratorias: 

De la piel y anexos:

Oftalmológicas:

Otológicas:

Urogenitales:

Experiencia posterior a la aprobación
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Cardiovasculares y cerebrovasculares: 

.

Organismo en general: 

Neurológicas:

Urogenitales: 

Sobredosificación

PRESENTACIÓN
INVICTUS Flash 10:

INVICTUS Flash 20:

Página 114 de 144

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños
Conservar en lugar seco a temperatura  inferior a 30°C
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE
Invictus

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

QUÉ ES INVICTUS Y PARA QUÉ SE UTILIZA
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ANTES DE USAR INVICTUS
No tome Invictus:

Antes de iniciar el tratamiento con Invictus, informe a su médico si usted padece o 
tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con Invictus si Ud. tiene predisposición a padecer:
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Niños y adolescente

Conducción y uso de máquinas

Uso de otros medicamentos
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CÓMO TOMAR INVICTUS
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Si toma más Invictus del que debe

EFECTOS INDESEABLES

INFORMACIÓN ADICIONAL
Invictus 2,5
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Invictus 5

Invictus 10

Invictus 20

RECORDATORIO

PRESENTACIONES
Invictus 2,5 Comprimidos recubiertos: 

Invictus 5 Comprimidos recubiertos: 

Invictus 10 Comprimidos recubiertos: 

Invictus 20 Comprimidos recubiertos: 

MODO DE CONSERVACIÓN
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No utilice ROE-3650 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROSPECTO: INFORMACIÓNN PARA EL PACIENTE
Invictus Masticable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

QUÉ ES INVICTUS MASTICABLE Y PARA QUÉ SE UTILIZA
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ANTES DE USAR INVICTUS MASTICABLE
No tome Invictus Masticable:

Antes de iniciar el tratamiento con Invictus Masticable, informe a su médico si usted 
padece o tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con Invictus Masticable si Ud. tiene predisposición a padecer:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Niños y adolescente

Conducción y uso de máquinas

Uso de otros medicamentos
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CÓMO TOMAR INVICTUS MASTICABLE

Si toma más Invictus Masticable del que debe

EFECTOS INDESEABLES
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



INFORMACIÓN ADICIONAL

Invictus Masticable
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



RECORDATORIO

PRESENTACIONES

Invictus Masticable Comprimidos masticables:

MODO DE CONSERVACIÓN

PRODUCTO MEDICINAL. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No utilice Invictus Masticable después de la fecha de vencimiento que figura en el 
embalaje.
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROSPECTO: INFORMACIÓNN PARA EL PACIENTE
INVICTUS Flash

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

QUÉ ES INVICTUS Flash Y PARA QUÉ SE UTILIZA
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ANTES DE USAR INVICTUS Flash
No tome INVICTUS Flash:

Antes de iniciar el tratamiento con INVICTUS Flash, informe a su médico si usted 
padece o tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con INVICTUS Flash si Ud. tiene predisposición a padecer:
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Niños y adolescente

Conducción y uso de máquinas

Uso de otros medicamentos

CÓMO TOMAR INVICTUS Flash  
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Si toma más INVICTUS Flash del que debe

EFECTOS INDESEABLES
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INFORMACIÓN ADICIONAL
INVICTUS Flash 10

INVICTUS Flash 20

RECORDATORIO

PRESENTACIONES
INVICTUS Flash 10:

INVICTUS Flash 20:

MODO DE CONSERVACIÓN
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No utilice INVICTUS Flash  después de la fecha de vencimiento que figura en el 
embalaje.
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