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Posologia
Uso oral.

Cloridrato de Vardenafila comprimido revestido pode ser ingerido junto com alimentos ou ndo.

A dose inicial recomendada € de um comprimido revestido de Cloridrato de Vardenafila, administrada conforme necessdrio,
cerca de 25 a 60 minutos antes da afividade sexual. A dose pode ser aumentada para um comprimido revestido de Cloridrato de
Vardenafila ou diminuida para um comprimido revestido de Cloridrato de Vardendafila 5mg, dependendo da eficdcia e da
folerabilidade.

A dose maxima didria recomendada é um comprimido revestido de Cloridrato de Vardenafila. A frequéncia méxima
recomendada de administracdo é de uma vez por dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Nos estudos clinicos, Cloridrato de Vardenafila mostrou-se eficaz quando administrado até 4 a 5 horas antes da atividade sexual.
O estimulo sexual é necessdrio para que se obtenha a resposta natural ao fratamento.

Cloridrato de Vardenafila estd disponivel também na forma de comprimido orodispersivel, entretanto, Cloridrato de Vardendfila
comprimido orodispersivel e Cloridrato de Vardendafila comprimido revestido ndo sdo intercambidveis.

Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos)
Cloridrato de Vardenafila ndo é indicado para uso em criancas.

Pacientes idosos
Ndo é necessdrio ajuste de dose em pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
Ndo é necessdrio ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia hepdtica leve, Child-Pugh A.

A depuracdo da vardenafila apresenta-se reduzida em pacientes com insuficiéncia hepdtica moderada, Child-Pugh B; portanto,
é recomendado utilizar a dose inicial de um comprimido revestido de Cloridrato de Vardenafila 5mg, que pode ser aumentada
posteriormente com base na tolerabilidade e eficdcia, até a dose mdxima de um comprimido revestido de Cloridrato de
Vardendfila.

Pacientes com insuficiéncia renal
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ou excipientes).

Os inibidores da PDE5 podem potencializar os efeitos hipotensores dos nitratos, o que é compativel com os efeitos da inibicdo da
PDE na via éxido nitrico/GMPc. Cloridrato de Vardenafila é contraindicado para pacientes em tratamento concomitante com
nitratos ou doadores de dxido nitrico.

O uso concomitante de Cloridrato de Vardenafila com riociguate, um estimulador da guanilato ciclase (GCs) é contraindicado.

E contraindicado o uso concomitante de Cloridrato de Vardendfila e inibidores de protease do HIV, como indinavir ou ritonavir,
uma vez que estes sdo potentes inibidores do citocromo CYP3A4.

Efeitos Colaterais



As frequéncias das reacoes adversas relatadas com Cloridrato de Vardendafila estdo resumidas na tabela abaixo. Dentro de cada
grupo de frequéncia, as reacdes adversas estdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

As frequéncias sdo definidas como:

Muito comum (= 1/10);

Ccomum (= 1/100 a < 1/10);

Incomum (= 1/1.000 a < 1/100);

Rrara (= 1/10.000 a < 1/1.000);

Muito rara (< 1/10.000).

As reacdes adversas identificadas somente durante o acompanhamento pds-comercializacdo e para as quais a frequéncia ndo
pode ser estimada, sdo listadas como “desconhecida”.

Todos os ensaios clinicos
As seguintes reacoes adversas foram relatadas em pacientes tratados com Cloridrato de Vardenafila comprimido revestido ou
Cloridrato de Vardenafila comprimido orodispersivel em todos os estudos clinicos:

P&s-comercializacdo

Hd relatos de infarto do miocdrdio (IM) em associacdo temporal com o uso de vardendfila e a atividade sexual, mas ndo é
possivel determinar se o IM estd diretamente relacionado & vardendafila, & atividade sexual, & doenca cardiovascular subjacente
do paciente ou d associacdo destes fatores.

Relataram-se raros casos pds-comercializacdo de neuropatia éptica isquémica anterior ndo arteritica (NAION), uma causa de
diminuicdo da visdo incluindo perda permanente da visdo, de relagcdo temporal com o uso de inibidores da fosfodiesterase do
fipo 5, inclusive de Cloridrato de Vardenafila. A maioria desses pacientes, mas ndo todos, apresentava fatores de risco
subjacentes anatdémicos ou vasculares para o desenvolvimento de NAION, incluindo baixa relagdo ‘cup/disc’ (‘crowded disc’),
idade acima de 50 anos, diabetes, hipertensdo, doenca arterial coronariana, hiperlipidemia e tabagismo. Ndo é possivel
determinar se esses eventos estdo diretamente relacionados ao uso de inibidores da PDES5, a pacientes com fatores de risco
vasculares ou alteragdes anatdmicas subjacentes ou a uma associacdo desses fatores, ou ainda a outros fatores.

Hd& raros relatos pés-comercializacdo de distlrbios visuais incluindo perda da visdo (tempordria ou permanente) com relacdo
temporal com o uso de inibidores da fosfodiesterase do tipo 5, inclusive de Cloridrato de Vardendfila. Ndo é possivel determinar se
esses eventos estdo diretamente relacionados ao uso de inibidores da PDES5, a pacientes com fatores de risco vasculares
subjacentes ou a outros fatores.
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