FILSEX"20

TADALAFILO 20 mg

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:
Tadalafilo 20 mg

Excipientes, c.s.

FORMULA FARMACEUTICA:
Comprimidos recubiertos.

GRUPO  FARMACOTERAPEUTICO:
Farmacos utilizados en disfuncién eréctil,
codigo ATC: GO4BEOS.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Tratamiento de la disfuncién eréctil en
hombres adultos. Para que (adalaflo sea
efectivo, es necesaria la

metaboliza principalmente por el sistema
CYP3A4  del  citocromo  P450,
ocasionando un metabolito inactivo que
es seguidamente metilado y eliminado
como glucuronldo

Eliminacién: La mayor parte de la dosis
se elimina en las heces (61%) y en la
orina (36%). El aclaramiento medio de
tadalafilo es de 2.5 I’h y la semivida
plasmatica es 17.5 horas en individuos
sanos.

INDICACIONES TERAPUETICAS:
Tratamiento de la disfuncién eréctil en
hombres adultos.

Para que tadalafilo sea efectivo es
requerimiento la estimulacion sexual. El
uso de tadalafilo no esta indicado en
mujeres.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:
Via de administracién: Via oral
Hombres adultos: Generalmente la

sexual.

MECANISMO DE ACCION:

Inhibidor de la fosfodiesterasa que
aumenta el flujo de sangre hacia el pene
durante la estimulacién sexual. Ese
aumento del flujo de sangre puede
provocar una ereccion. Relaja los vasos
sanguineos para permitir que la sangre
fluya con facilidad.
PROPIEDADES ~ FARMACODINAMI-
CAS:

Es un inhibidor competitivo reversible de
la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5). Al igual
que otros inhibidores de la PD5
(sildenafilo, vardenafilo), la inhibicion de
la PDE5 incrementa las respuestas a la
estimulacion sexual y aumenta la
acumulacion intracelular de monofosfato
ciclico de guanina (cGMP); que es
metabolizado por la PDE5. Como
mediador de la relajacién del musculo
liso de los cuerpos cavernosos, produce
dilatacién vascular, lo cual facilita la
afluencia de sangre y, en consecuencia,
aumenta su flujo hacia los espacios
cavernosos Yy la presion intracavernosa.
Todo ello favorece el inicio vy
mantenimiento de la ereccién peniana.

FARMACOCINETICA:

Absorcién: Tadalafilo se absorbe
inmediatamente tras la administracion
por via oral y la concentracion
plasmatica maxima media (Cmax) se
alcanza en un tiempo medio de 2 horas
después de la dosificacion. No se ha
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dosis recc es de 10 mg
ingeridos antes de la actividad sexual
prevista con o sin alimentos.

En aquellos pacientes en los que
tadalafilo 10 mg no produzca el efecto
adecuado, se puede probar con la dosis
de 20 mg. Puede tomarse desde al
menos 30 minutos antes de la actividad
sexual.

La frecuencia méaxima de dosificacién es
de un comprimido una vez por dia.
Filsex 20 se utilizaran antes de la
actividad sexual prevista y no se
recomienda su uso diario continuo.
Poblaciones especiales.

Hombres de edad avanzada: No se
requiere ajuste de la dosis en pacientes
de edad avanzada.

Hombres con insuficiencia renal: N
se requiere ajuste de dosis en pacients

con insuficiencia renal de leve a
moderada. En pacientes con
insuficiencia renal grave, la dosis

maxima recomendad es de 10 mg. En
pacientes con insuficiencia renal grave,
no se recomienda la administracion
diaria de tadalafilo. Hombres con
insuficiencia hepatica: La dosis
recomendada de tadalafilo es de 10 mg
tomados antes de la relacién sexual
prevista con o sin alimentos.

Hombres diabéticos: No se requiere
ajuste de loa dosis en pacientes
diabéticos.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes

No se debe utilizar en hombres con

a
absoluta de tadalafilo después de la
administracion oral. La absorcién no se
ve influido por la ingesta, por lo que
tadalafilo puede tomarse con o sin
alimentos.

Distribucion:

El volumen medio de
distribucion es L,

en los que la
actividad sexual esta desaconsejada. El
médico debe considerar el riesgo
cardiaco potencial de la actividad sexual
en pacientes con antecedentes de
enfermedad cardiovascular.

Tadalafilo  estd contraindicado  en

6
indicando que tadalafilo se dlslnbuye en
los tejidos. A cC e:

que presentan pérdida de
vision en UI'| O]O a COHSSCUSHC\B de una

terapéuticas, el 94% de tadalafilo en
plasma se encuentra unido a proteinas
plasmaticas. La union a proteinas no se
ve afectada por la funcion renal alterada.
Metabolismo: El  tadalafilo  se

P optica i anterior
no arteritica (NAION), independiente-
mente de si el episodio tuvo lugar o no
coincidiendo con una exposicion previa a
un inhibidor de la PDES
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La administracion conjunta  de
inhibidores de la PDES5, incluyendo
tadalafilo, con estimuladores de la
guanilato ciclasa, como riociguat, esta
contraindicada ya que puede producir
hipotensién  sintomatica de forma
potencial.

Pacientes con angina inetable o angina
producida durante la actividad sexual.
Pacientes con arritmias incontroladas,
hipotensién (tension arterial <90/50 mm
Hg) o hipertensién no controlada
Pacientes que hubieran sufrido un
accidente cerebrovascular en los 6
meses previos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
No esta indicado para uso en mujeres.
No debe utilizarse en individuos menores
de 18 afios de edad. Contiene tartrazina
puede producir reacciones alérgicas
como el asma, especialmente en
pacientes alérgicos al acido acetilsalicili-
co. Puede producir pérdida repentina de
la audicién

Las reacciones adversas
mas  comUnmente  son
dispepsia, mareos, rubor,
nasal y dolor de espalda.

reportadas
cefalea,
congestion

EMBARAZO Y LACTANCIA: Los
estudios en animales no muestran
efectos daiinos directos o indirectos
sobre el embarazo, desarrollo
embrionalffetal, parto o desarrollo
posnatal. Como medida de precaucion,
es preferible evitar el uso de filsex
durante el embarazo.

El tadalafilo se excreta en la leche. No se
puede excluir el riesgo en nifos
lactantes. Filsex no debe utilizarse
durante la lactancia.

Se observaron efectos en perros que
podrian indicar un trastorno en la
fertilidad. ~Dos  ensayos clinicos
posteriores sugieren que este efecto es
improbable en humanos, aunque se
observd una disminucién de la
concentracion del esperma en algunos
hombres.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD

PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINAS:

El efecto sobre la capacidad para
conducir 'y utilizar maquinas es
insignificante. Compruebe
cuidadosamente cémo reacciona

cuando toma los comprimidos antes de
conducir o utilizar maquinas.

EFECTOS ADVERSOS:
Si usted experimenta cualquiera de los
siguientes efectos adversos, deje de
utilizar el medicamento y busque ayuda
médica inmediatamente:

+ Reacciones alérgicas incluyendo
erupciones (poco frecuente).
« Dolor de pecho - no use nitratos pero
busque ayuda médica
inmediatamente (poco frecuente).
« Priapismo, una ereccion prolongada y
posiblemente

« Pérdida de vision
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(frecuencia rara).

Otros efectos adversos que se han
comunicado:

Frecuentes (observados entre 1y 10 de
cada 100 pacientes)

« Dolor de cabeza, dolor de espalda,
dolores musculares, dolor en los brazos
y en las piernas, enrojecimiento de la
cara, congestion nasal e indigestion.
Poco frecuentes (observados entre 1y
10 de cada 1.000 pacientes)

« Mareo, dolor de estémago, nauseas,
vomitos, reflujo, vision borrosa, dolor de
ojos, dificultad para respirar, presencia
de sangre en la orina, ereccién
prolongada, palpitaciones, pulso
acelerado, presion arterial alta, presion
arterial baja, sangrado nasal, zumbido
de oidos, hinchazén de las manos, pies o
tobillos y sensacion de cansancio.
Raros (observados entre 1y 10 de cada
10.000 pacientes)

+ Desvanecimiento, convulsiones y
peérdida pasajera de memoria, hinchazén
de los parpados, ojos rojos, disminucién
o pérdida repentina de la audicién,
urticaria (ronchas rojas en la superficie
de la piel que pican), sangrado en el
pene, presencia de sangre en el semen y
aumento de la sudoracion.

También se han comunicado de forma
rara infarto cardiaco y accidente
cerebrovascular. La mayoria de estos
hombres habian tenido algin problema
cardiaco antes de tomar este
medicamento.

Raramente se han comunicado casos de
disminucién o pérdida de la vision,
parcial, pasajera o permanente en uno o
ambos ojos.

En hombres mayores de 75 afios en

tratamiento con tadalafilo el efecto
adverso  comunicado con  mayor
frecuencia fue mareo. En hombres

mayores de 65 afios en tratamiento con
tadalafilo el efecto adverso comunicado
con mayor frecuencia fue diarrea.

INTERACCIONES:

El tadalafilo puede tener interacciones
en mayor o menor grado con los
siguientes medicamentos  y/o  sus
componentes.

Nitratos: En ensayos clinicos, tadalafilo
han presentado un incremento en el
efecto hipotensor de los nitratos. Por
ello, estd contraindicada la
administracion a pacientes que estan
tomando cualquier forma de nitrato
organico. En tales circunstancias, zsélo

deben administrarse  nitratos  bajo
supervision médica y con una
monitorizacion hemodinamica
adecuada.

e

bloqugantes de los canales de calcio).

La  administracion conjunta  de
doxazosina (4 y 8 mg diarios) y tadalafilo
aumenta de forma significativa el efecto
hipotensor de este alfa

bloqueante. Dicho efecto dura al menos
12 horas y puede ser sintomatico,
incluyendo la aparicion de sincopes. Por

tanto, no se recomienda la
administracion de esta combinacién.

En estudios de farmacologia clinica, se
examind el potencial de tadalafilo para
aumentar el efecto hipotensor de los
medicamentos  antihipertensivos.  Se
estudiaron la mayoria de las clases de
medicamentos antihipertensivos,
incluyendo bloqueantes de los canales
de calcio (amlodipino), inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina
(IECA, como enalapril), bloqueantes del
receptor beta- adrenérgico (metoprolol),
diuréticos tiazidicos (bendrofluazida), y
bloqueantes del receptor de la
angiotensina Il (diferentes tipos y dosis,
solos o en combinacién con tiazidas,
bloqueantes de los canales de calcio,
beta-bloqueantes y/o alfa-bloqueantes).
No existi6 interaccién clinicamente
significativa de tadalafilo (se utilizé la
dosis de 10 mg, excepto para los
estudios con bloqueantes del receptor de
angiotensina Il y amlodipino

Riociguat
Estudios preclinicos mostraron un efecto
aditivo de la disminucién de la presién
arterial sistémica cuando se combinaron
inhibidores de la PDE5 con riociguat.
Riociguat ha mostrado en ensayos
clinicos que aumenta los efectos
hipotensores de los inhibidores de la
PDE5. En la io I

SOBREDOSIS: Se administraron dosis
anicas de hasta 500 mg a voluntarios
sanos, y dosis diarias mdltiples de hasta
100 mg a pacientes. Los acontecimien-
tos adversos fueron similares a los
observados con dosis mas bajas (Ver
seccion efectos adversos). En caso de
sobredosis, se deben adoptar las
medidas de soporte habituales. La
hemodialisis contribuye de manera
insignificante a la eliminacion de
tadalafilo.

ALMACENAMIENTO: Conservar en el
embalaje original para protegerlo de la
humedad.

Consérvese a temperatura ambiente a
no mas de 30°C y en lugar seco.

PRECAUCIONES:

Producto de uso delicado.

Administrese por prescripcion y bajo
vigilancia médica.

Todo medicamento debe conservarse
fuera del alcance de los nifios.

ESPECIFICACION DE VENTA:
Venta bajo receta médica

PRESENTACIONES COMERCIALES:
Caja x 1 blister x 1 comprimido c/u +
prospecto.

Caja x 1 blister x 2 comprimido c/u +

no
hubo indicios de un efecto clinico
favorable de dicha combinacién. El uso
concomitante  de riociguat  con
inhibidores de la PDES5, incluyendo
tadalafilo, esté contraindicado.

Inhibidores de la 5-alfa reductasa

Se debe tener cuidado cuando tadalafilo
se administre de forma concomitante con
inhibidores de la 5-alfa reductasa
(5-ARIs) ya que no se ha llevado a cabo
un estudio formal de interaccion
farmacoldgica para evaluar los efectos
de tadalafilo y los 5-ARls.
Etinilestradiol y terbutalina

Se ha observado que tadalafilo produce
un aumento en la biodisponibilidad del
etinilestradiol oral; un incremento similar
debe esperarse con la administracion
oral de terbutalina, aunque las
consecuencias clinicas son inciertas.
Alcohol:  Cuando se administré
tadalafilo junto con dosis de alcohol
bajas, no se observé hipotension y los
mareos se produjeron con una
frecuencia similar a la del alcohol solo. EI
efecto del alcohol sobre la funcién
cognitiva no aumentoé con tadalafilo
Medicamentos metabolizados por el
citocromo P450

No se espera que tadalafilo produzca
una inhibicién o induccion clinicamente
significativa ~ del ~ aclaramiento  de
medicamentos metabolizados por las
isoformas del citocromo CYP450. Los
estudios han confirmado que tadalafilo
no inhibe o induce las isoformas del
citocromo CYP450, incluyendo CYP3A4,
CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 y
CYP2C19.
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Caja x 1 blister x 4 comprimido c/u +
prospecto.

Caja x 2 blister x 1
prospecto.

Caja x 2 blister x 2 comprimido c/u +
prospecto.

Caja x 2 blister x 4 comprimido c/u +
prospecto.

comprimido c/u +

PRESENTACION MUESTRA MEDICA:
Caja x 1 blister x 1 comprimido c/u +
prospecto (Caja x 1) (Muestra médica)
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Sector Lomas de la Concepcion, via a

Pintag.
Telf: (593) 2 2794046 - 2794031 FAX:
2794021

SERVICIO AL CLIENTE: 1800327246
www.farbiopharma.com
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