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Posologia

Tadalaofila deve ser administrado por via oral independente das refeicoes.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Posologia do Tadalafila

Comprimido 5mg

Disfuncdo erétil

A dose recomendada de Tadalafila € de 5 mg, administrada uma vez ao dia, aproximadamente no mesmo hordrio. A duracdo do
tratamento deve ocorrer a critério médico.

Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB)
A dose recomendada de Tadalafila € de 5 mg, administrada uma vez ao dia, aproximadamente no mesmo hordrio.

Homens com insuficiéncia renal
Ndo é necessdrio o ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve ou moderada. A administracdo de Tadalafila uma
vez ao dia ndo é recomendada para pacientes com insuficiéncia renal grave.

Comprimido 20mg

A dose méxima recomendada de Tadalafila é 20 mg, fomada antes da relacdo sexual e independente das refeicdes. A
frequéncia mdxima de dose recomendada é uma vez ao dia. Tadalafila provou ser eficaz a partir de 30 minutos apds sua
administracdo, por até 36 horas. Pacientes podem iniciar a atividade sexual em tempos varidveis em relacdo & administracdo, de
maneira a determinar seu proprio intervalo étimo de resposta.

Indicagoes do produto
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Exclusivo 5 mg

Tadalafila é indicado para o tratamento dos sinais e sinftomas da hiperplasia prostédtica benigna (HPB) em homens adultos
incluindo aqueles com disfuncdo erétil.

Contra Indicagoes

Em estudos clinicos, a tadalafila mostrou aumentar os efeitos hipotensivos dos nitratos. Supde-se que isto seja resultado dos efeitos
combinados dos nitratos e tadalafila na via éxido nitico/GMPc. Portanto, a administracdo de Tadalafila a pacientes que estdo
usando qualguer forma de nitrato orgénico é contraindicada. Tadalafila ndo deve ser usado em pacientes com conhecida
hipersensibilidade a tadalafila ou a qualguer componente do comprimido.

Exclusivo Comprimdo 5mg: Tadalafila ndo é indicado para homens que ndo apresentam disfungdo erétil e/ou sinais e sinfomas de
Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB).

Exclusive Comprimido 20mg: Tadalafila ndo € indicado para homens que ndo apresentam disfuncdo erétil.

Efeitos Colaterais



Tadalafila foi administrada a mais de 6.550 homens durante os estudos clinicos ao redor do mundo. Em estudos clinicos com
tadalafila administrada uma vez ao dia, um total de 716, 389 e 115 pacientes foram tfratados por, pelo menos, 6 meses, 1 € 2 anos,
respectivamente. Em trés estudos clinicos placebo-controlados de fase 3, de 12 ou 24 semanas de duracdo, a idade média dos
pacientes era de 58 anos (variando de 21 a 82 anos) e a taxa de descontinuagdo devido a eventos adversos em pacientes
tratados com tadalafila foi de 4,1%, comparada a 2,8% de pacientes tratados com placebo.

Durante os estudos clinicos para o tratamento de disfuncdo erétil, os seguintes eventos adversos foram relatados com o uso de
Tadaldfila:

Reacdo comum (> 1% e < 10%)

Dor lombar, dispepsia, rubor facial, mialgia e congestdo nasal.

Reacdo incomum (> 0,1% e < 1%)
Dispneia.

Durante os estudos clinicos para o tratamento de Hiperplasia Prostdtica Benigna (HPB), os seguintes eventos adversos foram
relatados com o uso de Tadalafila:

Reacdo comum (> 1% e < 10%)

Cefaleia, dispepsia, mialgia, dor nas extremidades e refluxo gastroesofdgico.

Reacdo incomum (>0,1% e < 1%)
Dispneia.

No acompanhamento pés-comercializacdo, os seguintes eventos adversos que foram relatados em associacdo temporal nos
pacientes usando Tadalafila incluiram:

Reacdo muito rara (< 0,01%)

Corpo como um todo

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo erupcdo cutdnea, urticdria, edema facial, sindrome de Stevens-Johnson e dermatite
esfoliativa.

Cardiovascular e cerebrovascular

Eventos cardiovasculares graves, incluindo infarto do miocdrdio, morte sUbita cardiaca, acidente vascular cerebral, dor tordcica,
palpitacdes e taquicardia foram relatados pds-comercializacdo em associagcdo temporal com o uso de tadalafila. A maioria dos
pacientes que relataram estes eventos tinha fatores de risco cardiovascular preexistentes. Entretanto, ndo se pode determinar
definitivamente se estes eventos sdo relacionados diretamente a estes fatores de risco, & tadalafila, & atividade sexual, ou &
combinacdo destes e outros fatores. Hipotensdo (mais comumente relatada quando a tadalafila € usada por pacientes que j&
estdo tomando agentes anti-hipertensivos), hipertensdo e sincope.
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