ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Sildenafil Teva 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Sildenafil Teva 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Sildenafil Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Sildenafil Teva 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cada comprimido contém citrato de sildenafil equivalente a 25 mg de sildenafil.

Sildenafil Teva 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cada comprimido contém citrato de sildenafil equivalente a 50 mg de sildenafil.

Sildenafil Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cada comprimido contém citrato de sildenafil equivalente a 100 mg de sildenafil.

Excipientes com efeito conhecido:

Cada comprimido contém 0,834mg de lactose (sob a forma mono-hidratada).
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula.

Sildenafil Teva 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimido revestido por pelicula, branco, em forma oval, marcado com “S 25” de um lado, e plano
do outro lado.

Sildenafil Teva 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimido revestido por pelicula, branco, em forma oval, marcado com “S 50” de um lado, e plano
do outro lado.

Sildenafil Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimido revestido por pelicula, branco, em forma oval, marcado com “S 100” de um lado, e plano
do outro lado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacgdes terapéuticas

Sildenafil Teva est4 indicado no tratamento de adultos do sexo masculino com disfungéo erétil,
definida como a incapacidade para obter ou manter uma erec¢do do pénis suficiente para um
desempenho sexual satisfatorio.

Para que Sildenafil Teva seja eficaz é necessario que haja estimulagéo sexual.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Utilizagéo em adultos:

A dose recomendada é de 50 mg administrada aproximadamente uma hora antes da actividade sexual.

Com base na eficécia e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada para 100 mg ou diminuida para
25 mg. A dose méxima recomendada é de 100 mg. A frequéncia maxima de administracdo é de uma



vez ao dia. No caso de Sildenafil Teva ser administrado com alimentos, o inicio da actividade pode ser
atrasado em comparagdo com o estado de jejum (ver seccdo 5.2).

Populaces especiais

Idosos:
N4o é necessario ajuste de dose em doentes idosos.

Insuficiéncia renal:
As doses recomendadas em “utilizacdo em adultos” sdo adequadas para doentes com insuficiéncia
renal ligeira a moderada (depuracéo da creatinina = 30 - 80 ml/min).

Dado que a depuracdo do sildenafil esta reduzida em doentes com insuficiéncia renal grave (depuragéo
da creatinina < 30 ml/min) deve ser tida em consideragdo uma dose de 25 mg.

Com base na eficécia e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada progressivamente para 50 mg e até
100 mg, conforme necessario.

Insuficiéncia hepatica:

Dado que a depuracdo do sildenafil esta reduzida em doentes com insuficiéncia hepética (por exemplo,
cirrose) deve ser tida em consideracdo uma dose de 25 mg. Com base na eficacia e tolerabilidade, a
dose pode ser aumentada progressivamente para 50 mg e até 100 mg, conforme necessario..

Populacéo pediétrica:
Sildenafil Teva ndo est4 indicado para utilizagdo em individuos com idade inferior a 18 anos.

Utilizagdo em doentes a tomar outros medicamentos:

Com excepcao do ritonavir, para o qual ndo é aconselhada a co-administracdo com sildenafil (ver
seccdo 4.4), uma dose inicial de 25 mg deve ser considerada em doentes medicados
concomitantemente com inibidores do CYP3A4 (ver seccéo 4.5).

Com o objectivo de diminuir o potencial de desenvolvimento de hipotensdo postural, em doentes sob
terapéutica com bloqueadores alfa, esta devera ser estabilizada antes do inicio do tratamento com
sildenafil. Adicionalmente, devera considerar-se a utilizacdo de uma dose de 25 mg de sildenafil no
inicio do tratamento (ver sec¢des 4.4 e 4.5).

Modo de administracdo

Via oral.

4.3 Contra-indicacdes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢édo 6.1.
Em conformidade com os efeitos conhecidos sobre a via do éxido nitrico/monofosfato de guanosina
ciclico (GMPc) (ver secgdo 5.1), foi demonstrado que o sildenafil potencia o efeito hipotensor dos
nitratos, estando, por conseguinte, contra-indicada a sua co-administracdo com dadores de éxido
nitrico (tal como o nitrito de amilo) ou quaisquer formas de nitratos.

A administragdo concomitante de inibidores da PDE5, incluindo sildenafil, com estimuladores da
guanilato ciclase como, por exemplo, o riociguat, esta contraindicada, devido a possibilidade de
originar hipotensdo sintomatica (ver secgdo 4.5).

Os agentes para o tratamento da disfuncéo eréctil, incluindo o sildenafil, ndo devem ser utilizados em

homens para os quais a actividade sexual esteja desaconselhada (por exemplo, individuos com doengas
cardiovasculares graves tais como angina instavel ou insuficiéncia cardiaca grave).



Sildenafil Teva esté contra-indicado em doentes que tenham perda de visdo num dos olhos devido a
neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica (NAION), independentemente se este
acontecimento esteve ou ndo relacionado com a exposicao prévia ao inibidor de PDE5 (ver secgédo
4.4).

A seguranca do sildenafil ndo foi estudada nos sub-grupos de doentes descritos de seguida, pelo que
esta contra-indicada a sua utilizacdo: insuficiéncia hepatica grave, hipotenséo (presséo arterial

< 90/50 mmHg), historia recente de acidente vascular cerebral ou enfarte do miocérdio e perturbagoes
hereditarias degenerativas da retina tais como retinite pigmentosa (uma minoria destes doentes
apresentam perturbacGes genéticas das fosfodiesterases da retina).

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagéo
Antes de se considerar o tratamento farmacoldgico como apropriado, deverao ser elaborados uma

historia clinica e um exame fisico para diagnostico da disfuncgdo eréctil e determinacgdo das potenciais
causas subjacentes.

Fatores de risco cardiovascular

Antes de iniciar qualquer tratamento para a disfuncao eréctil, o médico deve considerar a situagdo
cardiovascular dos seus doentes, na medida em que existe um risco cardiaco associado a actividade
sexual. O sildenafil apresenta propriedades vasodilatadoras, de que resultaram reducdes ligeiras e
transitdrias na pressdo arterial (ver seccdo 5.1). Antes de prescrever sildenafil, os médicos devem
considerar cuidadosamente se estes efeitos vasodilatadores, especialmente em associacdo com
actividade sexual, poderao afectar adversamente 0s seus doentes com certas condi¢Ges subjacentes. Os
doentes com sensibilidade aumentada para os vasodilatadores incluem aqueles com obstrugéo ao fluxo
ventricular esquerdo (por exemplo, estenose adrtica, cardiomiopatia obstrutiva hipertrofica), ou
aqueles com o raro sindrome de atrofia sistémica maltipla que se caracteriza por altera¢des graves do
controlo autdbnomo da pressao arterial.

Sildenafil Teva potencia o efeito hipotensivo dos nitratos (ver sec¢éo 4.3).

No periodo de pds-comercializacdo, e em rela¢do temporal com a administracdo de sildenafil, foram
descritos acontecimentos cardiovasculares graves, incluindo enfarte do miocérdio, angina instével,
morte sUbita cardiaca, arritmia ventricular, hemorragia cerebrovascular, acidente isquémico transitorio,
hipertenséo e hipotenséo. A maioria destes doentes, mas ndo todos, apresentavam factores de risco
cardiovasculares pré-existentes. Muitos dos acontecimentos foram descritos como tendo ocorrido
durante, ou pouco apds, a relagdo sexual, tendo alguns ocorrido pouco tempo apds a utilizagdo de
sildenafil sem actividade sexual. Nao € possivel determinar se estes acontecimentos se relacionam
directamente com estes, ou outros factores.

Priapismo

Os agentes para tratamento da disfuncéo eréctil, incluindo o sildenafil, deverdo ser usados com
precaucdo em doentes com deformacdes anatémicas do pénis (tais como, angulacgdo, fibrose cavernosa
ou doenca de Peyronie), ou em doentes com situacfes que possam predispor para o priapismo (tais
como anemia falciforme, mieloma mdltiplo ou leucemia).

Foram notificados casos de erecdes prolongadas e priapismo com sildenafil no periodo de pos-
comercializagdo. No caso de uma erecdo que persista por mais de 4 horas, o doente deve procurar
assisténcia médica de imediato. Se o priapismo néo for tratado imediatamente, pode resultar em lesGes
dos tecidos penianos e perda permanente de poténcia.

Uso concomitante com outros inibidores da PDES5 ou outros tratamentos para a disfuncdo erétil




A seguranga e a eficacia das associacOes de sildenafil com outros inibidores da PDE5 ou outras
terapéuticas para a hipertensao arterial pulmonar (HAP) contendo sildenafil, ou outros tratamentos
para a disfung&o eréctil ndo tém sido estudadas. Assim, ndo é recomendada a utilizagdo destas
associagoes.

Efeitos na visdo

Tém sido notificados defeitos visuais e casos de neuropatia éptica isquémica anterior ndo arteritica
relacionados com a toma de sildenafil e de outros inibidores da PDES. O doente deve ser avisado que,
caso surja qualquer defeito visual subito, deve parar de tomar Sildenafil Teva e consultar imediatamente
um médico (ver seccao 4.3).

Uso concomitante com ritonavir

N&o é aconselhada a co-administracdo de sildenafil e ritonavir (ver sec¢édo 4.5).

Uso concomitante com bloqueadores alfa

Aconselha-se precaucdo na associacdo de sildenafil a doentes sob terapéutica com bloqueadores alfa,
uma vez que a co-administracdo destes dois farmacos podera causar hipotensdo sintomética em alguns
individuos que sejam susceptiveis (ver seccdo 4.5). Esta situagdo tem uma maior probabilidade de
ocorrer dentro de um periodo de 4 horas apds a administracdo de sildenafil. Para diminuir o potencial
desenvolvimento de hipotensao postural, os doentes deverdo estar hemodinamicamente estaveis no seu
tratamento com o blogueador alfa antes de iniciarem o tratamento com sildenafil. Devera considerar-se
a utilizacdo da dose de 25 mg de sildenafil no inicio do tratamento (ver sec¢édo 4.2). Adicionalmente, o
doente devera ser informado sobre como proceder em caso de evidenciar sintomas de hipotenséao
postural.

Efeito na hemorragia

Estudos com plaquetas humanas indicam que o sildenafil potencia o efeito antiagregante do
nitroprussiato de sédio in vitro. Nao existe informacéo relativa a seguranca da administracdo do
sildenafil a doentes com distdrbios hemorragicos ou Ulcera péptica ativa. Por este motivo, sildenafil sé
deve ser administrado a estes doentes ap6s cuidadosa avaliagdo do risco-beneficio.

Mulheres

Sildenafil Teva ndo esté indicado para utilizagdo em mulheres.

Excipiente

Sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por cada comprimido revestido por
pelicula, ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

4.5 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Efeitos de outros medicamentos sobre o sildenafil

Estudos in vitro:

O metabolismo do sildenafil é principalmente mediado pelas formas isomorficas do citocromo P450
(CYP), 3A4 (via principal) e 2C9 (via menor). Assim, os inibidores destas isoenzimas poderéo reduzir
a depuracdo do sildenafil e os indutores dessas mesmas isoenzimas podem aumentar a depuracdo do
sildenafil.

Estudos in vivo:



A andlise farmacocinética populacional dos ensaios clinicos mostrou uma redugdo da depuragdo do
sildenafil quando co-administrado com inibidores da CYP3A4 (tais como o cetoconazol, eritromicina,
cimetidina). Apesar de ndo ter sido observado qualquer aumento na incidéncia dos efeitos adversos
nestes doentes, quando o sildenafil € administrado concomitantemente com inibidores da CYP3A4,
deve considerar-se a utilizacio de uma dose inicial de 25 mg.

A co-administracdo de ritonavir, inibidor das proteases do VIH e inibidor muito potente do P450, no
estado estacionario (500 mg duas vezes ao dia), com sildenafil (100 mg em dose Unica), resultou num
aumento de 300% (4 vezes mais) da Cnmax € de 1000% (11 vezes mais) da AUC plasmaética do
sildenafil. Os niveis plasmaticos do sildenafil apds 24 horas eram ainda de aproximadamente

200 ng/ml, em comparagdo com aproximadamente 5 ng/ml, quando o sildenafil foi administrado
isoladamente. Tais resultados sdo consistentes com os efeitos acentuados do ritonavir sobre uma ampla
gama de substratos do P450. O sildenafil ndo exerceu qualquer efeito sobre a farmacocinética do
ritonavir. Com base nestes resultados de farmacocinética, a co-administracao de sildenafil com
ritonavir ndo é aconselhada (ver sec¢do 4.4) e em nenhuma circunstancia a dose maxima de sildenafil
devera exceder 25 mg num periodo de 48 horas.

A co-administracéo de saquinavir, inibidor das proteases do VIH e inibidor da CYP3A4, no estado
estacionario (1200 mg trés vezes ao dia), com sildenafil (100 mg em dose Unica), resultou num
aumento de 140% na Crax € de 210% na AUC do sildenafil. O sildenafil ndo exerceu qualquer efeito
sobre a farmacocinética do saquinavir (ver seccao 4.2). E de esperar que inibidores mais fortes da
CYP3AA4, tais como o cetoconazol e o itraconazol, exercam efeitos superiores.

Aquando da administracdo de uma dose Unica de 100 mg de sildenafil com eritromicina, um inibidor
moderado da CYP3A4, no estado estacionario (500 mg duas vezes ao dia durante 5 dias), houve um
aumento de 182% na exposicao sistémica ao sildenafil (AUC). Em voluntérios saudaveis do sexo
masculino ndo se evidenciou qualquer efeito da azitromicina (500 mg diariamente durante trés dias) na
AUC, Chax, tmax, Na constante da taxa de eliminacgdo, ou na semi-vida subsequente do sildenafil ou do
seu principal metabolito circulante. A cimetidina (800 mg), um inibidor do citocromo P450 e um
inibidor ndo-especifico da CYP3A4, causou um aumento de 56% nas concentracdes plasmaticas de
sildenafil quando co-administrada com sildenafil (50 mg) em voluntarios saudaveis.

O sumo de toranja é um inibidor fraco do metabolismo intestinal da CYP3A4 e poderéa originar
ligeiros aumentos nos niveis plasmaticos de sildenafil.

Doses Unicas de antidcidos (hidroxido de magnésio/hidroxido de aluminio) ndo afectaram a
biodisponibilidade do sildenafil.

Apesar de ndo se terem realizado estudos especificos de interac¢do para todos os medicamentos, a
anéalise farmacocinética populacional ndo evidenciou qualquer efeito sobre a farmacocinética do
sildenafil em resultado da terapéutica concomitante com inibidores da CYP2C9 (tais como
tolbutamida, varfarina, fenitoina), inibidores da CYP2D6 (tais como os inibidores selectivos da
recaptacao da serotonina, antidepressivos triciclicos), tiazidas e diuréticos relacionados, diuréticos da
ansa e poupadores de potassio, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, bloqueadores dos
canais de calcio, antagonistas f-adrenérgicos ou indutores do metabolismo associado a CYP450 (tais
como rifampicina, barbitdricos). Num estudo realizado em voluntarios saudaveis do sexo masculino, a
administracdo concomitante do antagonista da endotelina, bosentano (um indutor [moderado] do
CYP3A4, CYP2C9 e possivelmente do CYP2C19) no estado estacionario (125mg duas vezes ao dia),
com sildenafil no estado estacionario (80 mg trés vezes ao dia), resultou numa redugéo de 62,6% e
55,4% na AUC e na Cnax do sildenafil, respetivamente. Assim, a administracdo concomitante de
indutores potentes do CYP3A4, tais como a rifampicina, devera causar diminui¢6es mais acentuadas
nas concentracOes plasmética de sildenafil.

O nicorandil é um composto hibrido que atua como ativador dos canais de potdssio e como um nitrato.
Devido ao seu componente nitrato, este f&rmaco tem o potencial de provocar umainteragdo grave com
o sildenafil.



Efeitos do sildenafil sobre outros medicamentos

Estudos in vitro

O sildenafil é um fraco inibidor das formas isomorficas do citocromo P450, 1A2, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 e 3A4 (Clsp >150 uM). Dadas as concentragdes plasmaticas maximas do sildenafil de
aproximadamente 1 uM ap0s as doses recomendadas, ndo é provavel que Sildenafil Teva altere a
depuracdo dos substractos destas isoenzimas.

N&o existem dados relativos a interaccao do sildenafil e os inibidores ndo-especificos das
fosfodiesterases, tais como, a teofilina ou o dipiridamol.

Estudos in vivo

Em conformidade com os seus efeitos conhecidos sobre as vias do éxido nitrico e do GMPc (ver
seccdo 5.1), o sildenafil demonstrou potenciar os efeitos hipotensores dos nitratos. Por conseguinte, a
co-administracdo de sildenafil com dadores de Oxido nitrico ou quaisquer formas de nitratos esta
contra-indicada (ver seccao 4.3).

Riociguat: Estudos pré-clinicos mostraram um efeito hipotensor sistémico aditivo com a administracdo
concomitante de inibidores da PDES e riociguat. Em estudos clinicos, riociguat demonstrou aumentar
os efeitos hipotensores dos inibidores da PDE5. N&o houve evidéncia de um efeito clinico favoravel
com a administragdo concomitante na populacdo estudada. A administracdo concomitante de riociguat
e inibidores da PDEDS, incluindo sildenafil, est4 contraindicada (ver seccédo 4.3).

A administragdo concomitante de sildenafil a doentes sob terapéutica com um bloqueador alfa pode
causar situagOes de hipotensdo sintomatica em alguns individuos que sejam susceptiveis. Esta situacao
tem uma maior probabilidade de ocorrer dentro de um periodo de 4 horas apds a administracdo de
sildenafil (ver seccOes 4.2 e 4.4). Em trés estudos de interaccao entre farmacos especificos, o
blogueador alfa doxazosina (4 mg e 8 mg), e sildenafil (25 mg, 50 mg ou 100 mg) foram
administrados simultaneamente a doentes com hiperplasia benigna da préstata (HBP) estavel, sob
terapéutica com doxazosina. Nestas populacdes em estudo, observaram-se reducdes adicionais médias
da pressdo arterial em supino de 7/7 mmHg, 9/5 mmHg e 8/4 mmHg, e reducdes adicionais médias de
pressdo arterial na posicao ortostatica de 6/6 mmHg, 11/4 mmHg e 4/5 mmHg, respectivamente.
Quando o sildenafil e a doxazosina foram administrados em simultaneo a doentes em situacdo estavel
sob terapéutica com doxazosina, os relatos de hipotensdo postural sintomatica foram pouco frequentes.
Estes relatos incluiram tonturas e sensagdo de atordoamento, mas ndo incluiram sincope.

Né&o foram evidenciadas interac¢des significativas quando o sildenafil (50 mg) foi co-administrado
com a tolbutamida (250 mg) ou varfarina (40 mg), ambas metabolizadas pela CYP2C9.

O sildenafil (50 mg) ndo potenciou o aumento no tempo de hemorragia provocado pelo &cido
acetilsalicilico (150 mg).

O sildenafil (50 mg) ndo potenciou o efeito hipotensor do alcool em voluntérios saudaveis com uma
média de alcoolémia maxima de 80 mg/dl.

A andlise dos dados das seguintes terapéuticas anti-hipertensivas: diuréticos, bloqueadores beta, IECA,
antagonistas da angiotensina Il, medicamentos anti-hipertensores (vasodilatadores de ac¢do central),
blogueadores neuronais adrenérgicos, blogueadores dos canais de calcio e bloqueadores dos receptores
alfa-adrenérgicos, demonstrou ndo haver diferengas no perfil de efeitos indesejaveis em doentes
medicados com sildenafil quando comparado com o tratamento com placebo. Num estudo de
interaccdo especifica, em que o sildenafil (100 mg) foi co-administrado com amlodipina em doentes
hipertensos, verificou-se uma reducéo adicional sobre a presséo arterial sistélica em supino de

8 mmHg. A reducédo adicional correspondente da pressao arterial diastolica em supino foi de 7 mmHg.
Estas redugdes adicionais da pressao arterial foram de uma magnitude semelhante a verificada quando
o sildenafil foi administrado isoladamente a voluntarios saudaveis (ver sec¢do 5.1).



A adicdo de uma dose unica de sildenafil a sacubitril/valsartan no estado estacionario em doentes com
hipertenséo foi associada a uma reducdo significativamente superior da tensao arterial
comparativamente a administracdo de sacubitril/valsartan isoladamente. Por conseguinte, deve
proceder-se com precaucdo quando sildenafil é iniciado em doentes tratados com sacubitril/valsartan.

O sildenafil (100 mg) ndo influenciou a farmacocinética no estado estacionario do saquinavir e
ritonavir, inibidores das proteases do VIH, os quais sdo ambos substratos da CYP3A4.

Em voluntarios saudaveis do sexo masculino, o sildenafil no estado estacionario (80 mg trés vezes ao
dia), resultou hum aumento de 49,8% na AUC e 42% na Cmax do bosentano (125 mg duas vezes ao
dia).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Sildenafil Teva ndo est4 indicado para utilizagéo pela mulher.
N&o estdo disponiveis estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou a amamentar.

Né&o foram observados efeitos adversos relevantes nos estudos de reproducdo realizados em ratos e
coelhos ap6s a administracdo oral de sildenafil.

Né&o foram observados efeitos na motilidade ou morfologia do esperma ap6s a administracao de doses
Unicas de 100 mg de sildenafil por via oral em voluntarios saudaveis (ver seccdo 5.1).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Né&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Atendendo a que foram descritas tonturas e perturbagdes da visdo em ensaios clinicos efectuados com
o sildenafil, os doentes devem ter conhecimento de como reagem ao Sildenafil Teva antes de
conduzirem ou utilizarem maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
Resumo do perfil de seguranca

O perfil de seguranca de sildenafil é baseado nos 9.570 doentes em 74 estudos clinicos em dupla
ocultacdo controlados com placebo. As reaccBes adversas mais frequentemente notificadas nos estudos
clinicos, entre os doentes tratados com sildenafil foram cefaleias, rubor, dispepsia, congestédo nasal,
tonturas, nduseas, afrontamentos, perturbagdo visual, cianopsia e visao turva.

Foram recolhidas reac¢des adversas da vigilancia pés-comercializagdo abrangendo um periodo
estimado superior a 10 anos.Pelo facto de ndo serem notificadas todas as reaccdes adversas ao Titular
de Autorizacdo de Introducdo no Mercado e ndo serem incluidas na base de dados de seguranca, as
frequéncias destas reac¢fes ndo podem ser determinadas com seguranca.

Lista tabelar das reacdes adversas

Na tabela abaixo mencionada estdo listadas todas as reac¢fes adversas clinicamente relevantes, que
ocorreram em ensaios clinicos com uma incidéncia superior ao placebo, pelo sistema de classe de
orgaos e frequéncia (muito frequentes (>1/10), frequentes (=1/100 e <1/10), pouco frequentes
(>1/1000 e <1/100), raros (>1/10000 e <1/1000). Dentro de cada grupo de frequéncias, os efeitos
indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1: Reacges adversas clinicamente relevantes notificadas com uma incidéncia superior ao
placebo em estudos clinicos controlados e reac¢des adversas clinicamente relevantes notificadas
através da vigilancia pés-comercializagédo



Classe de sistema | Muito Frequentes Pouco Raros (=1/10.000 e
de 6rgéaos frequentes | (>1/100 e <1/10) | frequentes <1/1.000)
(=1/10) (=1/1.000 e
<1/100)
Infeces e Rinite
infestagdes
Doencas do Hipersensibilida
sistema de
imunitario
Doencas do Cefaleia Tonturas Sonoléncia, Acidente
sistema nervoso hipoestesia cerebrovascular,
acidente isquémico
transitorio,
convulsio,”
recorréncia de
convulsdes,” sincope
Afecdes oculares Alteracdo visual AlteracOes Neuropatia 6tica
da cor** lacrimais ***, isquémica anterior ndo
perturbacéo dor ocular, artritica (NAION), "
visual, visdo fotofobia, oclusédo vascular da
turva, fotopsia, retina,”
hiperemia hemorragia retiniana,
ocular, retinopatia
nitidez visual, arteriosclerotica,

conjuntivite,

anomalia da retina,
glaucoma,

defeito do campo
visual,

diplopia,

acuidade visual
diminuida,

miopia,

astenopia, moscas
volantes,

alteracdo da iris,
midriase,

visdo em halo, edema
do olho,

tumefacdo ocular,
alteracdo da viséo,
hiperemia conjuntival,
irritacdo ocular,
sensacdo anormal no
olho,

edema palpebral,
alteracdo da cor da

esclerotica
Afecdes do Vertigens, Surdez
ouvido e do acufenos
labirinto




Classe de sistema | Muito Frequentes Pouco Raros (=1/10.000 e
de 6rgéos frequentes | (>1/100 e <1/10) | frequentes <1/1.000)
(=1/10) (=1/1.000 e
<1/100)
Cardiopatias Taquicardia, Morte sUbita,” enfarte
Palpitacbes do miocardio,

arritmia ventricular,”
fibrilhacdo auricular,
angina instavel

gastroesofagico,
vomito,

dor abdominal
alta, xerostomia

Vasculopatias Rubor, Hipertenséo,

afrontamento hipotenséo
Doencas Congestéo nasal Epistaxe, Aperto da garganta,
respiratorias, congestao edema nasal,
torécicas e do sinusal secura nasal
mediastino
Doencas Nauseas, Doenca de Hipoestesia oral
gastrointestinais dispepsia refluxo

s e dos tecidos
conjuntivos

extremidades

Afecdes dos Erupcdo cutinea | Sindrome de

tecidos cutaneos e Stevens-Johnson

subcutaneos (SJS),” necrélise
epidérmica téxica
(TEN)”

Afecdes Mialgia,

musculosquelética dores nas

Doengas renais e
urinarias

Hematuria

Doencas dos
Orgdos genitais e

Priapismo,”
erecdo aumentada,

da mama hematospermia,
hemorragia do pénis

Perturbacdes Dor torécica, Irritabilidade

gerais e alteracdes fadiga,

no local de sensacgdo de

administracao calor

Exames Frequéncia

complementares cardiaca

de diagnostico aumentada

* Notificado apenas durante a vigilancia pos-comercializagéo.
**AlteracGes visuais da cor: cloropsia, cromatopsia, cianopsia, eritropsia e xantopsia

*** AlteracOes lacrimais: olho seco, alteragéo lacrimal, hipersecrecdo lacrimal
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Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V*.

4.9 Sobredosagem

Em estudos realizados em voluntérios, utilizando doses Unicas até 800 mg, as reaccdes adversas foram
semelhantes as verificadas com doses inferiores, no entanto, as taxas de incidéncia e gravidade foram
superiores. A administracdo de doses de 200 mg n&o resultou num aumento de eficacia, mas verificou-
se um aumento na incidéncia das reaccOes adversas (cefaleias, rubores, tonturas, dispepsia, congestéo
nasal, perturbacgdes da visao).

Em casos de sobredosagem deverdo ser adoptadas as necessarias medidas de suporte padronizadas.
N&o é provavel que a diélise renal acelere a depuracéo dado que o sildenafil se liga fortemente as
proteinas plasmaticas e néo é eliminado pela urina.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho geniturinario. Medicamentos usados na disfuncéo eréctil. Codigo
ATC: G04B E03

Mecanismo de acdo

O sildenafil é uma terapéutica oral para a disfungdo eréctil. Em circunstancias normais, isto €, com
estimulagdo sexual, restabelece a fungéo eréctil através do aumento do fluxo sanguineo no pénis.

O mecanismo fisioldgico responsével pela erecgdo do pénis envolve a libertagdo de 6xido nitrico (NO)
nos corpos cavernosos durante a estimulacdo sexual. O éxido nitrico activa a enzima guanilato ciclase,
a qual induz um aumento dos niveis de monofosfato de guanosina ciclico (GMPc), provocando um
relaxamento da musculatura lisa dos corpos cavernosos, que permite o afluxo de sangue.

O sildenafil ¢ um inibidor potente e selectivo da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5) especifica do GMPc
nos corpos cavernosos, onde a PDES é responsavel pela degradagdo do GMPc. O sildenafil possui um
mecanismo de ac¢do periférico na ereccdo. O sildenafil ndo exerce efeito relaxante directo sobre os
corpos cavernosos isolados, mas aumenta acentuadamente o efeito relaxante do NO sobre estes
tecidos. Quando € activada a via NO/GMPc, o que ocorre com a estimulagdo sexual, a inibicdo da
PDES5 pelo sildenafil resulta num aumento dos niveis de GMPc nos corpos cavernosos.
Consequentemente, é necessaria a estimulacao sexual para que o sildenafil produza os seus efeitos
farmacoldgicos benéficos esperados.

Efeitos farmacodinamicos

Estudos in vitro demonstraram que o sildenafil é selectivo para a PDES5, que esta envolvida no
processo de ereccdo. O seu efeito é mais potente sobre a PDES do que sobre outras fosfodiesterases
conhecidas. Existe uma selectividade 10 vezes superior a observada para a PDES, a qual esta
envolvida na via de fototransdugdo na retina. Administrado nas doses maximas recomendadas, existe
uma selectividade 80 vezes superior, para a PDE5, comparativamente com a observada para a PDE1, e
acima de 700 vezes comparativamente com a PDE2, 3, 4, 7, 8, 9, 10 e 11. Em particular, o sildenafil,
tem uma selectividade para a PDES5 superior em mais de 4000 vezes a observada para a PDE3, a
fosfodiesterase isomorfica especifica do AMPc envolvida no controlo da contractilidade cardiaca.

Eficacia e seguranca clinicas
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Dois ensaios clinicos foram especificamente concebidos para determinar o intervalo de tempo durante
0 qual, ap6s administracdo de sildenafil, pode ocorrer uma ereccdo em resposta a estimulagdo
sexual.Num estudo de pletismografia do pénis (RigiScan) com doentes em jejum, o tempo médio para
inicio da acgdo naqueles que obtiveram erecgdes com 60% de rigidez (suficiente para relagdes sexuais)
com sildenafil, foi de 25 minutos (intervalo de 12 - 37 minutos). Num estudo “RigiScan” separado, 0
sildenafil foi ainda capaz de produzir uma erec¢do em resposta a estimulacao sexual, 4 - 5 horas ap6s
administracdo da dose.

O sildenafil provoca diminuiges ligeiras e transitorias da presséo arterial que, na maioria dos casos,
ndo se traduzem em efeitos clinicos. A média da descida maxima da presséo arterial sistolica em
supino, apds a administracdo oral de uma dose de 100 mg de sildenafil, foi de 8,4 mmHg. A alteragdo
correspondente na pressao arterial diastolica em supino foi de 5,5 mmHg. Estas diminui¢des da
presséo arterial sdo consistentes com os efeitos vasodilatadores do sildenafil, provavelmente devido ao
aumento dos niveis de GMPc no musculo liso dos vasos sanguineos. A administracdo de doses orais
Unicas de sildenafil até 100 mg a voluntérios saudaveis ndo produziu efeitos clinicamente
significativos no ECG.

Num estudo sobre os efeitos hemodinamicos de uma dose oral Unica de 100 mg de sildenafil em 14
doentes com doenca coronaria grave (CAD) (> 70% de estenose de, pelo menos, uma artéria
coronaria), as pressoes sistdlica e diastolica médias em repouso tiveram um decréscimo de 7% e de
6% respectivamente, comparativamente aos valores de referéncia. A pressao sistolica pulmonar média
sofreu um decréscimo de 9%. O sildenafil ndo teve efeitos sobre o débito cardiaco, e ndo diminuiu o
fluxo sanguineo através das artérias coronarias estenosadas.

Um ensaio, em dupla ocultacéo, controlado por placebo, avaliou 144 doentes com disfuncdo erétil e
com angina cronica estavel, que tomavam regularmente medicagéo antianginosa (com excecéo de
nitratos) e que foram submetidos a exercicio fisico até ao aparecimento de angina. Os resultados
demonstraram a auséncia de diferencas clinicamente significativas entre o sildenafil e o placebo no
tempo até ao inicio da angina limitante.

Em alguns doentes, foram detectadas alteracfes ligeiras e transitdrias na distin¢ao das cores
(azul/verde), utilizando o teste de coloracdo de Farnsworth-Munsell 100, uma hora apds a
administracdo de uma dose de 100 mg, sem efeitos evidentes 2 horas apos a administragéo. O
mecanismo aceite para esta alteragdo na distingéo das cores esta relacionado com a inibi¢do da PDES,
gue esta envolvida na cascata de fototransducdo da retina. O sildenafil ndo exerce efeitos sobre a
acuidade visual ou sensibilidade ao contraste. Num estudo de pequena dimensdo, controlado com
placebo, em doentes com degeneragdo macular relacionada com a idade comprovada precocemente
(n =9), o sildenafil (dose unica, 100 mg) demonstrou ndo causar alteragdes significativas nos testes
visuais conduzidos (acuidade visual, grelha de Amsler, discriminacdo das cores numa simulacéo de
luzes de transito, perimetro de Humphrey e fotostresse).

Na&o se verificou qualquer efeito sobre a mobilidade ou morfologia dos espermatozéides ap6s a
administracdo de doses Unicas de 100 mg de sildenafil, por via oral, a voluntarios saudaveis (ver
seccéo 4.6).

Outras informacGes relativas aos ensaios clinicos

Em ensaios clinicos, o sildenafil foi administrado a mais de 8000 doentes com idades compreendidas
entre 19 - 87 anos. Encontravam-se representados 0s seguintes grupos: idosos (19,9%), doentes com
hipertensdo (30,9%), diabetes mellitus (20,3%), doenca cardiaca isquémica (5,8%), hiperlipidémia
(19,8%), lesdo da espinal-medula (0,6%), depressao (5,2%), ressec¢do transuretral da prostata (3,7%),
prostatectomia radical (3,3%). N&o se encontravam bem representados ou foram excluidos dos ensaios
clinicos os seguintes grupos: doentes submetidos a cirurgia pélvica, doentes pos-radioterapia, doentes
com insuficiéncia renal ou hepatica grave e doentes com determinadas condi¢des cardiovasculares (ver
seccdo 4.3).
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Em estudos de dose fixa, a proporc¢éo de doentes que referiram que o tratamento melhorou a ereccao
foi de 62% (25 mg), 74% (50 mg) e 82% (100 mg) em comparacdo com 25% para o placebo. Em
ensaios clinicos controlados, a taxa de descontinuacdo devida ao sildenafil foi baixa e semelhante ao
placebo.

Ao longo de todos 0s ensaios, as percentagens de doentes que relataram melhorias com o sildenafil
foram as seguintes: disfungéo eréctil psicogénica (84%), disfuncdo eréctil mista (77%), disfuncao
eréctil orgénica (68%), idosos (67%), diabetes mellitus (59%), doenca cardiaca isquémica (69%),
hipertenséo (68%), TURP (61%), prostatectomia radical (43%), lesdo da espinal-medula (83%),
depressdo (75%). A seguranca e eficacia do sildenafil foi mantida em estudos a longo prazo.

Populacéo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigacao de apresentacdo dos resultados dos
estudos com Sildenafil Teva em todos os subgrupos da populacdo peditrica, para o tratamento da
disfuncgdo erétil. Ver seccdo 4.2 para informagao sobre utilizacdo pediétrica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Sildenafil é rapidamente absorvido. As concentra¢Ges plasmaticas maximas observadas sdo atingidas
entre 30 a 120 minutos (mediana de 60 minutos) apds uma dose oral, quando em jejum. A
biodisponibilidade oral média absoluta é de 41% (entre 25 - 63%). Apds a administracdo oral de
sildenafil a AUC e a Crmax aumentaram em propor¢do com a dose administrada no intervalo de doses
recomendadas (25 - 100 mg).

Quando o sildenafil € administrado juntamente com alimentos, a taxa de absorcéo é reduzida,
verificando-se um atraso médio de 60 minutos No tmax € uma reducao média de 29% na Crax.

Distribuicdo

O volume de distribuicdo médio no estado estacionario (Vss) para o sildenafil € de 105 1,
demonstrando a sua distribui¢do nos tecidos. Apos a administracdo de uma dose oral Unica de 100 mg,
a média da concentragdo plasmaética total méxima do sildenafil é de aproximadamente 440 ng/ml (CV
40%). Atendendo a que o sildenafil (e o seu principal metabolito N-desmetil), apresenta uma ligacéo
as proteinas plasmaticas de 96%, a média da concentragdo plasmatica méxima de farmaco na forma
livre é de 18 ng/ml (38 nM). A ligag&o as proteinas € independente das concentragdes totais do
farmaco.

Em voluntarios saudaveis medicados com sildenafil (100 mg em dose Unica) menos de 0,0002%
(média 188 ng) da dose administrada estava presente no esperma recolhido 90 minutos ap6s
administracdo do farmaco.

Biotransformacéo

O sildenafil é depurado predominantemente pelas isoenzimas microssomais hepéaticas CYP3A4 (via
principal) e CYP2C9 (via menor). O principal metabolito em circulag&o resulta da N-desmetilacéo do
sildenafil. Este metabolito tem um perfil de selectividade para as fosfodiesterases semelhante ao
sildenafil e apresenta uma afinidade in vitro para a PDE5 de aproximadamente 50% da verificada para
o farmaco inalterado. As concentragdes plasmaticas deste metabolito sdo de aproximadamente 40%
das verificadas para o sildenafil. O metabolito N-desmetil € metabolizado posteriormente, tendo uma
semi-vida terminal de aproximadamente 4 h.

Eliminacéo

A depuragdo corporal total de sildenafil € de 41 I/h com uma semi-vida terminal de 3 - 5 horas. Ap6s
administracdo por via oral ou via intravenosa, o sildenafil é excretado, sob a forma de metabolitos,
predominantemente nas fezes (aproximadamente 80% da dose oral administrada) e em menor
guantidade na urina (aproximadamente 13% da dose oral administrada).

Farmacocinética em grupos especiais de doentes
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Idosos

Em voluntarios idosos saudaveis (com idade igual ou superior a 65 anos) verificou-se uma reducéo na
depuracéo do sildenafil, que resultou em concentra¢des plasmaticas superiores de sildenafil e do
metabolito activo N-desmetil, em aproximadamente 90% as observadas nos voluntarios saudaveis
mais jovens (18 - 45 anos). Devido a diferencas na ligacdo as proteinas plasmaticas relacionadas com
a idade, o correspondente aumento das concentracdes plasmaticas de sildenafil na forma livre foi de
aproximadamente 40%.

Insuficiéncia renal

Em voluntarios com insuficiéncia renal ligeira a moderada (depuracéo da creatinina = 30 - 80 ml/min),
a farmacocinética do sildenafil ndo foi alterada ap6s a administracdo de uma dose oral Gnica de 50 mg.
A AUC meédia e a Cinax do metabolito N-desmetil aumentaram até 126% e até 73%, respectivamente,
em comparagdo com voluntarios de idade semelhante mas sem insuficiéncia renal. No entanto, devido
a elevada variabilidade inter-individual, estas diferengas ndo foram estatisticamente significativas. Em
voluntarios com insuficiéncia renal grave (depuracgdo da creatinina < 30 ml/min), a depuracéo do
sildenafil foi reduzida verificando-se um aumento da AUC e da Cmax de 100% e 88% respectivamente,
em comparacao com voluntarios de idade semelhante mas sem insuficiéncia renal. Além disso, 0s
valores da AUC e Cmax do metabolito N-desmetil aumentaram significativamente 200% e 79%,
respectivamente.

Insuficiéncia hepética

Em voluntarios com cirrose hepatica ligeira a moderada (A e B de Child-Pugh) a depuracdo do
sildenafil sofreu uma reducéo, resultando num aumento da AUC (84%) e da Cax (47%), em
comparagdo com individuos da mesma idade mas sem insuficiéncia hepética. A farmacocinética do
sildenafil em doentes com insuficiéncia hepatica grave ndo foi estudada.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Os dados ndo-clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano tendo como base estudos
convencionais da farmacologia de seguranga, toxicidade por administragdes repetidas, genotoxicidade,
potencial carcinogénico e toxicidade para a reproducdo e desenvolvimento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Nucleo do comprimido
Celulose microcristalina
Hidrogenofosfato de célcio
Croscarmelose sédica
Estearato de magnésio

Revestimento

Alcool polivinilico
Dioxido de titanio (E171)
Macrogol 3350

Talco

6.2 Incompatibilidades
Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

O medicamento n&do necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagéo.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

6.5 Natureza e contetido do recipiente
Sildenafil Teva 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

Blister de PVC/aluminio em embalagem de 2, 4, 8 ou 12 comprimidos.
Blister destacavel para dose unitaria de PVVC/aluminio de 10 x 1 comprimidos.

Sildenafil Teva 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Blister de PVC/aluminio em embalagem de 2, 4, 8, 12 ou 24 comprimidos.
Blister destacavel para dose unitaria de PVC/aluminio de 10 x 1 comprimidos.

Sildenafil Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Blister de PVC/aluminio em embalagem de 2, 4, 8, 12 ou 24 comprimidos.
Blister destacavel para dose unitaria de PVC/aluminio de 10 x 1 comprimidos.

E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentages.
6.6  Precauc0es especiais de eliminacdo e manuseamento

Na&o existem requisitos especiais.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Sildenafil Teva 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/09/584/002
EU/1/09/584/003
EU/1/09/584/004
EU/1/09/584/005
EU/1/09/584/006

Sildenafil Teva 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/09/584/008
EU/1/09/584/009
EU/1/09/584/010
EU/1/09/584/011
EU/1/09/584/012
EU/1/09/584/019

Sildenafil Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/09/584/014
EU/1/09/584/015
EU/1/09/584/016
EU/1/09/584/017
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EU/1/09/584/018
EU/1/09/584/020

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 30 de novembro de 2009
Data da ultima renovacdo: 09 de Setembro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento esté disponivel no sitio da internet
da Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

16


http://www.emea.europa.eu/

ANEXO Il
A.  FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO
DE INTRODUGCAO NO MERCADO

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGCAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO

17



A FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 0t 13

4042 Debrecen

Hungria

Teva Pharma,S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C, no.4
50016 Zaragoza

Espanha

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.

ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,
Polbnia

O folheto informativo que acompanha o medicamento deve mencionar o nome e enderego do

fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES ou RESTRIQOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZA(;AO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

e Relatorios periodicos de seguranga (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia

de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da

Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

e Plano de gestdo do risco (PGR)

N&o aplicavel.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM - Sildenafil Teva 25 mg Comprimidos revestidos por pelicula

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sildenafil Teva 25 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada comprimido contém citrato de sildenafil equivalente a 25 mg de sildenafil.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

2 comprimidos revestidos por pelicula

4 comprimidos revestidos por pelicula

8 comprimidos revestidos por pelicula
10 x 1 comprimido revestido por pelicula
12 comprimidos revestidos por pelicula

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/584/002
EU/1/09/584/003
EU/1/09/584/004
EU/1/09/584/005
EU/1/09/584/006

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Sildenafil Teva 25 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER - Sildenafil Teva 25 mg Comprimidos revestidos por pelicula

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sildenafil Teva 25 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Teva B.V.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM - Sildenafil Teva 50 mg Comprimidos revestidos por pelicula

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sildenafil Teva 50 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada comprimido contém citrato de sildenafil equivalente a 50 mg de sildenafil.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

2 comprimidos revestidos por pelicula

4 comprimidos revestidos por pelicula

8 comprimidos revestidos por pelicula
10 x 1 comprimido revestido por pelicula
12 comprimidos revestidos por pelicula
24 comprimidos revestidos por pelicula

B MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/584/008
EU/1/09/584/009
EU/1/09/584/010
EU/1/09/584/011
EU/1/09/584/012
EU/1/09/584/019

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Sildenafil Teva 50 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER - Sildenafil Teva 50 mg Comprimidos revestidos por pelicula

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sildenafil Teva 50 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Teva B.V.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM - Sildenafil Teva 100 mg Comprimidos revestidos por pelicula

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sildenafil Teva 100 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada comprimido contém citrato de sildenafil equivalente a 100 mg de sildenafil.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

2 comprimidos revestidos por pelicula

4 comprimidos revestidos por pelicula

8 comprimidos revestidos por pelicula
10 x 1 comprimido revestido por pelicula
12 comprimidos revestidos por pelicula
24 comprimidos revestidos por pelicula

B MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/584/014
EU/1/09/584/015
EU/1/09/584/016
EU/1/09/584/017
EU/1/09/584/018
EU/1/09/584/020

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Sildenafil Teva 100 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER - Sildenafil Teva 100 mg Comprimidos revestidos por pelicula

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sildenafil Teva 100 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Teva B.V.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTRAS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o doente

Sildenafil Teva 25 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente..

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca..

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O gue contém este folheto

O que € Sildenafil Teva e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Sildenafil Teva
Como tomar Sildenafil Teva

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sildenafil Teva

Contetido da embalagem e outras informacdes

ok whE

1. O que ¢ Sildenafil Teva e para que é utilizado

Sildenafil Teva contém a substancia ativa sildenafil, que pertence a um grupo de medicamentos
designado por inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5). Este medicamento actua por relaxamento
dos vasos sanguineos do pénis, permitindo o afluxo de sangue para o pénis, quando sexualmente
estimulado. Sildenafil Teva s6 o ajudara a obter uma ereccdo se for sexualmente estimulado.

Sildenafil Teva € um tratamento para os homens adultos com disfuncdo eréctil, mais vulgarmente
conhecida por impoténcia. Isto é, quando um homem nédo consegue obter, ou manter, uma rigidez do
pénis em ereccdo, adequada a actividade sexual.

2. Antes de tomar Sildenafil Teva
Nao tome Sildenafil Teva

e Se tem alergia ao sildenafil ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Sec¢éo 6).

e Se estd a tomar medicamentos designados por nitratos, pois a combinagdo podera causar uma
gueda perigosa na sua tensdo arterial. Informe o seu médico se esta a tomar algum destes
medicamentos, que sdo normalmente utilizados para o alivio da angina de peito (ou “dor no
peito”). Se tem davidas, informe-se junto do seu médico ou farmacéutico.

e  Se esta a utilizar algum dos medicamentos conhecidos como dadores de éxido nitrico, tal como o
nitrito de amilo (“poppers*), pois a combinacdo podera levar a queda perigosa na sua tensao
arterial.

e Se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é utilizado para tratar a hipertensédo arterial pulmonar
(ou seja, pressdo sanguinea elevada nos pulmdes) e a hipertensao pulmonar tromboembdlica
cronica (ou seja, pressao sanguinea elevada nos pulmdes devido a presenca de coagulos). Os
inibidores da PDE5, como Sildenafil Teva, demonstraram aumentar os efeitos hipotensores deste
medicamento. Se estiver a tomar riociguat ou se tiver ddvidas, fale com o seu médico.
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e Se tem problemas cardiacos ou hepéticos graves.

e Se teve um acidente vascular cerebral ou um enfarte do miocardio recentemente, ou se tem pressao
arterial baixa.

e Se tem determinadas doengas oculares hereditarias raras (tal como, retinite pigmentosa).

e Sealguma vez teve perda de visdo devido a neuropatia dptica isquémica anterior ndo artritica
(NAION).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Sildenafil Teva

e Se tem anemia falciforme (uma anomalia nos globulos vermelhos), leucemia (cancro das células
do sangue), mieloma multiplo (cancro da medula 6ssea).

e Se tem deformacdo do pénis ou doenca de Peyronie.

e Se tem problemas cardiacos. O seu médico deve avaliar cuidadosamente se 0 seu coragdo suporta
o esforco adicional associado a uma relacdo sexual.

e Se tem actualmente uma Glcera do estbmago ou um problema hemorragico (tal como a hemofilia).

e Se teve diminuicdo ou perda slbita da visdo, pare de tomar Sildenafil Teva e contacte
imediatamente o seu médico.

N&o deve utilizar Sildenafil Teva em simultdneo com quaisquer outros tratamentos orais ou locais para
a disfuncéo eréctil.

N&o deve utilizar Sildenafil Teva em simultdneo com terapéuticas para a hipertenséo arterial pulmonar
(HAP) contendo sildenafil ou quaisquer outros inibidores da PDEDS.

N&o deve tomar Sildenafil Teva se ndo tiver disfuncéo eréctil.
N&o deve tomar Sildenafil Teva se for mulher.
Cuidados especiais a ter em doentes com problemas renais ou hepéticos

Deve informar o seu médico se tem problemas renais ou hepaticos. O seu médico pode prescrever-lhe
uma dose mais baixa.

Criancas e adolescentes
Sildenafil Teva ndo deve ser administrado a individuos com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Sildenafil Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Sildenafil Teva comprimidos pode interferir com alguns medicamentos, em especial com os utilizados
para tratamento da “dor no peito”. Em caso de urgéncia médica, deve informar o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro que estd a tomar Sildenafil Teva e quando o fez. Ndo tome Sildenafil Teva
com outros medicamentos excepto se 0 seu médico Ihe disser que o pode fazer.

N&o deve tomar Sildenafil Teva caso esteja a tomar medicamentos designados de nitratos, pois a
combinacdo destes medicamentos pode causar uma queda na sua tensao arterial. Informe sempre o0 seu
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médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar algum destes medicamentos, que s&o
normalmente utilizados para o alivio da angina de peito (ou “dor no peito™).

N4o deve tomar Sildenafil Teva se esté a utilizar algum dos medicamentos conhecidos como dadores
de dxido nitrico, tal como o nitrito de amilo (“poppers*), pois a combinagdo poderd também levar a
uma quedaperigosa na sua tensdo arterial.

Se ja estiver a tomar riociguat, informe o seu médico ou farmacéutico.

Se esta a tomar medicamentos conhecidos como inibidores das proteases, tais como para o tratamento
do VIH, o seu médico podera iniciar o tratamento com a dose mais baixa de Sildenafil Teva (25 mg).

Alguns doentes que estejam a tomar bloqueadores alfa para o tratamento da pressdo arterial elevada ou
para 0 aumento da prostata, poderdo sentir tonturas ou terem sensagdo de desmaio, que poderao ser
causados pela pressao arterial baixa quando o individuo se senta ou se levanta rapidamente. Alguns
doentes tiveram estes sintomas quando tomaram Sildenafil Teva com bloqueadores alfa. E mais
provavel que estas situacfes ocorram dentro de um periodo de 4 horas apds tomar Sildenafil Teva.
Para reduzir a probabilidade de ocorréncia destes sintomas, devera estar a tomar uma dose diéria
regular do seu blogueador alfa antes de iniciar o tratamento com Sildenafil Teva. No inicio do
tratamento, o seu médico podera prescrever-lhe a dose mais baixa de Sildenafil Teva (25 mg).

Informe o seu médico ou farmacéutico se ja estiver a tomar medicamentos que contém
sacubitril/valsartan, utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca.

Ao tomar Sildenafil Teva com alimentos, bebidas e alcool
Sildenafil Teva pode ser tomado com ou sem alimentos. No entanto, pode achar que Sildenafil Teva
pode demorar mais tempo a actuar se o tomar com uma refeicdo mais pesada.

A ingestdo de bebidas alcodlicas pode impedir temporariamente a capacidade de obter uma ereccéo.
Para obter o maximo beneficio do medicamento, é aconselhado a ndo ingerir grandes quantidades
bebidas alcodlicas antes de tomar Sildenafil Teva.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Sildenafil Teva ndo é indicado para utilizacdo por mulheres.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Sildenafil Teva pode provocar tonturas e afectar a visdo. Deve estar consciente de como reage ao
Sildenafil Teva antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Sildenafil Teva contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por cada comprimido revestido por
pelicula, ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Sildenafil Teva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver davidas. A dose inicial recomendada é de 50 mg.

Nao deve tomar Sildenafil Teva mais do que uma vez ao dia.

Né&o tome Sildenafil Teva comprimidos revestidos por pelicula em combina¢do com comprimidos
orodispersiveis contendo sildenafil.

Deve tomar Sildenafil Teva cerca de uma hora antes da hora planeada para a actividade sexual. Tome
0 comprimido inteiro, com um copo de agua.
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Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Sildenafil Teva é demasiado forte ou
demasiado fraco.

Sildenafil Teva apenas o ajudara a obter uma ereccéo se for sexualmente estimulado. O periodo de
tempo que o Sildenafil Teva demora a actuar varia de pessoa para pessoa, mas, normalmente, esse
periodo varia entre meia hora e uma hora. Podera verificar que o Sildenafil Teva demora mais tempo a
actuar se for tomado com uma refeigdo mais pesada.

Se o Sildenafil Teva ndo o ajudar a ter ereccdo ou se a erec¢do nao durar o suficiente para completar a
relacdo sexual, deverd informar o seu médico.

Se tomar mais Sildenafil Teva do que deveria
Podera experimentar um aumento dos efeitos indesejaveis e da sua gravidade. Doses superiores a
100 mg ndo aumentam a eficacia.

Nao deve tomar mais comprimidos do que aqueles que o seu médico lhe indicou.
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contacte o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas. Estes efeitos indesejaveis comunicados associados ao uso de
Sildenafil Teva sdo habitualmente ligeiros a moderados e de curta duragéo.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves abaixo indicados, pare de tomar Sildenafil Teva e
procure ajuda médica imediatamente:

e Reacdo alérgica - ocorre pouco frequentemente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sintomas incluem pieira subita, dificuldade em respirar ou tonturas, inchaco das palpebras,
rosto, labios ou garganta.

e Dores no peito - ocorre pouco frequentemente:
Se ocorrer durante ou ap6s o acto sexual:
¢ Cologue-se numa posicao semi-sentada e tente relaxar.
¢ Nao utilize nitratos para tratar a sua dor no peito.

e Erecgdes prolongadas e, por vezes, dolorosas - ocorre raramente (pode afetar até 1 em 1000
pessoas)
Se tiver uma ereccdo que dure continuamente mais de 4 horas, deve contactar um médico
imediatamente.

e Diminuigao ou perda subita de visdo - ocorre raramente
e Reacdes na pele graves - ocorre raramente

Os sintomas podem incluir descamacéo e inchaco cutaneo grave, bolhas na boca, 6rgaos
genitais e em torno dos olhos, febre.

Convulsdes ou ataques - ocorre raramente
Outros efeitos indesejaveis:

Muito frequente (que pode afetar mais de 1 pessoa em cada 10): dor de cabega
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Frequentes (que podem afetar até 1 pessoa em cada 10): nauseas, vermelhidao facial, afrontamento
(os sintomas incluem uma subita sensacdo de calor na parte superior do corpo), indigestdo, visdo com
tragos coloridos, visdo turva, perturbacéo visual, nariz entupido e tonturas.

Pouco frequentes (que podem afetar até 1 pessoa em cada 100): vémitos, erupcao cutanea, irritacéo
ocular, olhos vermelhos, dor ocular, cintilagdes visuais, nitidez visual, sensibilidade a luz, olhos
lacrimejantes, palpitacdes, batimentos cardiacos rapidos, tensdo arterial alta, tensdo arterial baixa, dor
muscular, sonoléncia, sensacdo de tato diminuida, vertigem, zumbidos nos ouvidos, boca seca, seios
nasais entupidos, inflamagéo do revestimento do nariz (os sintomas incluem nariz com corrimento,
espirros e nariz entupido), dor abdominal alta, doenga de refluxo gastroesofagico (os sintomas incluem
azia), presenca de sangue na urina, dor nos bragos ou pernas, hemorragia nasal, sensacdo de calor e
sensacdo de cansago.

Raros (que podem afetar até 1 pessoa em cada 1000): desmaios, acidente vascular cerebral, ataque
cardiaco, batimento cardiaco irregular, diminuicdo temporéaria do afluxo de sangue a certas regides do
cérebro, sensacdo de aperto na garganta, boca dormente, hemorragia retiniana, visdo dupla, acuidade
visual reduzida, sensacdo anormal no olho, inchaco do olho ou pélpebra, pequenas particulas ou
manchas na visao, visao de halos a volta das luzes, dilatacdo da pupila do olho, alteracdo na cor da
esclerotica, hemorragia do pénis, presenca de sangue no sémen, nariz seco, tumefacao do interior do
nariz, irritabilidade e diminuicdo ou perda subita da audicao.

Na experiéncia pés-comercializacdo, foram notificados casos raros de angina instavel (problema
cardiaco) e morte subita. De notar que a maioria dos homens, mas néo todos, que tiveram estes efeitos
indesejaveis ja sofriam de problemas cardiacos antes de tomarem este medicamento. N&o é possivel
determinar se estes acontecimentos tiveram uma relacdo direta com a administracdo de Sildenafil
Teva.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V*. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Sildenafil Teva

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na caixa, apds EXP. O
prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacGes

Qual a composicdo de Sildenafil Teva

A substéncia activa é sildenafil.

Cada comprimido contém 25 mg de sildenafil (sob a forma de sal de citrato).

Os outros componentes s&o:

35


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, hidrogenofosfato de célcio, croscarmelose sddica,
estearato de magnésio.
Revestimento: alcool polivinilico, dioxido de titanio (E171), macrogol 3350, talco.

Qual o aspecto de Sildenafil Teva e conteddo da embalagem

Sildenafil Teva 25 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula branca em forma oval, marcado com
“S 25” de um lado, e plano do outro lado.

Sildenafil Teva esta disponivel em embalagens com blisteres contendo 2, 4, 8 e 12 comprimidos e
blisteres perfurados de dose unitéria contendo 10 x 1 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Paises Baixos

Fabricante

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Hungria

Teva Pharma,S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,no0.4
50016 Zaragoza

Espanha

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,
Polonia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH

Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400

Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)\Gda
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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Folheto informativo: informacéo para o doente

Sildenafil Teva 50 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca..

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contem este folheto

O que € Sildenafil Teva e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Sildenafil Teva
Como tomar Sildenafil Teva

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sildenafil Teva

Contetido da embalagem e outras informacGes

ok~ whE

1. O que ¢ Sildenafil Teva e para que é utilizado

Sildenafil Teva contém a substancia ativa sildenafil, que pertence a um grupo de medicamentos
designado por inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5). Este medicamento actua por relaxamento
dos vasos sanguineos do pénis, permitindo o afluxo de sangue para o pénis, quando sexualmente
estimulado. Sildenafil Teva s6 o ajudara a obter uma ereccdo se for sexualmente estimulado.

Sildenafil Teva é um tratamento para os homens adultos com disfuncdo eréctil, mais vulgarmente
conhecida por impoténcia. Isto é, quando um homem nédo consegue obter, ou manter, uma rigidez do
pénis em ereccdo, adequada a actividade sexual.

2. Antes de tomar Sildenafil Teva
Nao tome Sildenafil Teva

e Se tem alergia ao sildenafil ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Sec¢éo 6).

e Se estd a tomar medicamentos designados por nitratos, pois a combinagdo podera causar uma
gueda perigosa na sua tensdo arterial. Informe o seu médico se esta a tomar algum destes
medicamentos, que sdo normalmente utilizados para o alivio da angina de peito (ou “dor no
peito”). Se tem ddvidas, informe-se junto do seu médico ou farmacéutico.

e Se estd a utilizar algum dos medicamentos conhecidos como dadores de 6xido nitrico, tal
como o nitrito de amilo (“poppers*), pois a combinacdo podera levar a uma queda perigosa na
sua tensdo arterial.

e Se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é utilizado para tratar a hipertensédo arterial
pulmonar (ou seja, pressdo sanguinea elevada nos pulmades) e a hipertensao pulmonar
tromboembolica crénica (ou seja, pressdo sanguinea elevada nos pulmdes devido a presenca
de coagulos). Os inibidores da PDE5, como Sildenafil Teva, demonstraram aumentar 0s
efeitos hipotensores deste medicamento. Se estiver a tomar riociguat ou se tiver duvidas, fale
com o seu médico.
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e Setem problemas cardiacos ou hepéticos graves.

e Se teve um acidente vascular cerebral ou um enfarte do miocardio recentemente, ou se tem
pressdo arterial baixa.

e Setem determinadas doencas oculares hereditérias raras (tal como, retinite pigmentosa).

e Sealguma vez teve perda de visdo devido a neuropatia Optica isquémica anterior ndo artritica
(NAION).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Sildenafil Teva
e Se tem anemia falciforme (uma anomalia nos globulos vermelhos), leucemia (cancro das
células do sangue), mieloma multiplo (cancro da medula 6ssea).

e Se tem deformacdo do pénis ou doenca de Peyronie.

e Setem problemas cardiacos. O seu médico deve avaliar cuidadosamente se 0 Seu coragéo
suporta o esforco adicional associado a uma relacéo sexual.

e Se tem actualmente uma Ulcera do estbmago ou um problema hemorragico (tal como a
hemofilia).

e Se teve diminuicdo ou perda subita da visdo, pare de tomar Sildenafil Teva e contacte
imediatamente o seu médico.

N&o deve utilizar Sildenafil Teva em simultdneo com quaisquer outros tratamentos orais ou locais para
a disfuncéo eréctil.

N&o deve tomar Sildenafil Teva se ndo tiver disfuncéo eréctil.

N&o deve utilizar Sildenafil Teva em simultdneo com terapéuticas para a hipertensdo arterial pulmonar
(HAP) contendo sildenafil ou quaisquer outros inibidores da PDEDS.

N&o deve tomar Sildenafil Teva se for mulher.
Cuidados especiais a ter em doentes com problemas renais ou hepaticos

Deve informar o seu médico se tem problemas renais ou hepaticos. O seu médico pode prescrever-lhe
uma dose mais baixa.

Criancas e adolescentes
Sildenafil Teva ndo deve ser administrado a individuos com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Sildenafil Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Sildenafil Teva comprimidos pode interferir com alguns medicamentos, em especial com os utilizados
para tratamento da “dor no peito”. Em caso de urgéncia médica, deve informar o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro que estd a tomar Sildenafil Teva e quando o fez. Ndo tome Sildenafil Teva
com outros medicamentos excepto se 0 seu médico lhe disser que o pode fazer.
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N&o deve tomar Sildenafil Teva caso esteja a tomar medicamentos designados de nitratos, pois a
combinacdo destes medicamentos pode causar uma queda na sua tensdo arterial. Informe sempre o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar algum destes medicamentos, que sao
normalmente utilizados para o alivio da angina de peito (ou “dor no peito”).

N&o deve tomar Sildenafil Teva se esta a utilizar algum dos medicamentos conhecidos como dadores
de 6xido nitrico, tal como o nitrito de amilo (“poppers*), pois a combinacdo poderd também levar a
uma queda na sua tensdo arterial.

Se ja estiver a tomar riociguat, informe o seu médico ou farmacéutico.

Se esta a tomar medicamentos conhecidos como inibidores das proteases, tais como para o tratamento
do VIH, o seu médico poderé pretender iniciar o tratamento com a dose mais baixa de Sildenafil Teva
(25 mg).

Alguns doentes que estejam a tomar bloqueadores alfa para o tratamento da pressdo arterial elevada ou
para o aumento do tamanho da prostata, poderdo sentir tonturas ou terem sensagéo de desmaio, que
poderdo ser causados pela pressdo arterial baixa quando o individuo se senta ou se levanta
rapidamente. Alguns doentes tiveram estes sintomas quando tomaram Sildenafil Teva com
bloqueadores alfa. E mais provavel que estas situagdes ocorram dentro de um periodo de 4 horas ap6s
tomar Sildenafil Teva. Para reduzir a probabilidade de ocorréncia destes sintomas, devera estar a
tomar uma dose diaria regular do seu bloqueador alfa antes de iniciar o tratamento com Sildenafil
Teva. No inicio do tratamento, o seu médico podera prescrever-lhe a dose mais baixa de Sildenafil
Teva (25 mg).

Informe o seu médico ou farmacéutico se ja estiver a tomar medicamentos que contém
sacubitril/valsartan, utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca.

Ao tomar Sildenafil Teva com alimentos, bebidas e alcool
Sildenafil Teva pode ser tomado com ou sem alimentos. No entanto, pode achar que Sildenafil Teva
pode demorar mais tempo a actuar se o tomar com uma refei¢do mais pesada.

A ingestdo de bebidas alcodlicas pode impedir temporariamente a capacidade de obter uma ereccéo.
Para obter 0 maximo beneficio do medicamento, é aconselhado a néo ingerir grandes quantidades
bebidas alcoodlicas antes de tomar Sildenafil Teva.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Sildenafil Teva ndo é indicado para utilizagdo por mulheres.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Sildenafil Teva pode provocar tonturas e afectar a visdo. Deve estar consciente de como reage ao
Sildenafil Teva antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Sildenafil Teva contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por cada comprimido revestido por
pelicula, ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Sildenafil Teva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose inicial recomendada é de 50 mg.

Nao deve tomar Sildenafil Teva mais do que uma vez ao dia.

N&o tome Sildenafil Teva comprimidos revestidos por pelicula em combina¢do com comprimidos
orodispersiveis contendo sildenafil.
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Deve tomar Sildenafil Teva cerca de uma hora antes da hora planeada para a actividade sexual. Tome
0 comprimido inteiro, com um copo de agua.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Sildenafil Teva é demasiado forte ou
demasiado fraco.

Sildenafil Teva apenas o ajudara a obter uma ereccéo se for sexualmente estimulado. O periodo de
tempo que o Sildenafil Teva demora a actuar varia de pessoa para pessoa, mas, normalmente, esse
periodo varia entre meia hora e uma hora. Podera verificar que o Sildenafil Teva demora mais tempo a
actuar se for tomado com uma refeicdo mais pesada.

Se o Sildenafil Teva ndo o ajudar a ter ereccdo ou se a erec¢do nao durar o suficiente para completar a
relagdo sexual, devera informar o seu médico.

Se tomar mais Sildenafil Teva do que deveria
Podera experimentar um aumento dos efeitos indesejaveis e da sua gravidade. Doses superiores a
100 mg ndo aumentam a eficacia.

Nao deve tomar mais comprimidos do que aqueles que o seu médico lhe indicou.
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contacte o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas. Estes efeitos indesejaveis comunicados associados ao uso de
Sildenafil Teva séo habitualmente ligeiros a moderados e de curta duragéo.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves abaixo indicados, pare de tomar Sildenafil Teva e
procure ajuda médica imediatamente:

¢ Reacdo alérgica - ocorre pouco frequentemente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sintomas incluem pieira subita, dificuldade em respirar ou tonturas, inchago das palpebras,
rosto, labios ou garganta.

e Dores no peito - ocorre pouco frequentemente:
Se ocorrer durante ou ap6s 0 acto sexual:
¢ Cologue-se numa posicao semi-sentada e tente relaxar.
¢ Nao utilize nitratos para tratar a sua dor no peito.

e Ereccdes prolongadas e, por vezes, dolorosas - ocorre raramente (pode afetar até 1 em 1000
pessoas)
Se tiver uma ereccdo que dure continuamente mais de 4 horas, deve contactar um médico
imediatamente.

e Diminuigao ou perda subita de visdo - ocorre raramente
e Reac0es na pele graves - ocorre raramente
Os sintomas podem incluir descamacéo e inchaco cutaneo grave, bolhas na boca, 6rgaos

genitais e em torno dos olhos, febre.

e ConvulsBes ou ataques - ocorre raramente
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Outros efeitos indesejaveis:
Muito frequentes (que pode afetar mais de 1 pessoa em cada 10): dor de cabeca

Frequentes (que podem afetar até 1 pessoa em cada 10): nauseas, vermelhidao facial, afrontamento
(os sintomas incluem uma subita sensacdo de calor na parte superior do corpo), indigestdo, visdo com
tragos coloridos, visdo turva, perturbacéo visual, nariz entupido e tonturas.

Pouco frequentes (que podem afetar até 1 pessoa em cada 100): vomitos, erupcao cutanea, irritacdo
ocular, olhos vermelhos, dor ocular, cintilagdes visuais, nitidez visual, sensibilidade & luz, olhos
lacrimejantes, palpitacGes, batimentos cardiacos rapidos, tensdo arterial alta, tensdo arterial baixa, dor
muscular, sonoléncia, sensacdo de tato diminuida, vertigem, zumbidos nos ouvidos, boca seca, seios
nasais entupidos, inflamacao do revestimento do nariz (os sintomas incluem nariz com corrimento,
espirros e nariz entupido), dor abdominal alta, doenca de refluxo gastroesofagico (0s sintomas incluem
azia), presenca de sangue na urina, dor nos bragos ou pernas, hemorragia nasal, sensacéo de calor e
sensacdo de cansaco.

Raros (que podem afetar até 1 pessoa em cada 1000): desmaios, acidente vascular cerebral, ataque
cardiaco, batimento cardiaco irregular, diminuicdo temporéria do afluxo de sangue a certas regies do
cérebro, sensacdo de aperto na garganta, boca dormente, hemorragia retiniana, visdo dupla, acuidade
visual reduzida, sensacdo anormal no olho, inchaco do olho ou péalpebra, pequenas particulas ou
manchas na visdo, visdo de halos & volta das luzes, dilatagdo da pupila do olho, alteragdo na cor da
esclerotica, hemorragia do pénis, presenca de sangue no sémen, nariz seco, tumefacdo do interior do
nariz, irritabilidade e diminuicéo ou perda subita da audicao.

Na experiéncia pds-comercializacdo, foram notificados casos raros de angina instavel (problema
cardiaco) e morte subita. De notar que a maioria dos homens, mas ndo todos, que tiveram estes efeitos
indesejaveis ja sofriam de problemas cardiacos antes de tomarem este medicamento. N&o é possivel
determinar se estes acontecimentos tiveram uma relacao direta com a administracao de Sildenafil
Teva.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V*. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Sildenafil Teva

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap0ds o prazo de validade impresso no blister e na caixa, ap6s EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a proteger o
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacGes
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Qual a composicéo de Sildenafil Teva
A substéncia activa é sildenafil.
Cada comprimido contém 50 mg de sildenafil (sob a forma de sal de citrato).

Os outros componentes séo:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, hidrogenofosfato de calcio, croscarmelose sddica,
estearato de magnésio.

Revestimento: alcool polivinilico, diéxido de titanio (E171), macrogol 3350, talco.

Qual o aspecto de Sildenafil Teva e conteddo da embalagem
Sildenafil Teva 50 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula branca em forma oval, marcado com
“S 50” de um lado, e plano do outro lado.

Sildenafil Teva esta disponivel em embalagens com blisteres contendo 2, 4, 8, 12 e 24 comprimidos e
blisteres perfurados de dose unitéria contendo 10 x 1 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Paises Baixos

Fabricante

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Hungria

Teva Pharma,S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,no.4
50016 Zaragoza

Espanha

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,
Poldnia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapust Luxembourg/Luxemburg

Tera ®apma EAJ] ratiopharm GmbH

Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)\Gda
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGoa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
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Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117



Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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Folheto informativo: informacéo para o doente

Sildenafil Teva 100 mg Comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O gue contém este folheto

O que € Sildenafil Teva e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Sildenafil Teva
Como tomar Sildenafil Teva

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sildenafil Teva

Contetido da embalagem e outras informacGes

ok~ whE

1. O que ¢ Sildenafil Teva e para que é utilizado

Sildenafil Teva contém a substancia ativa sildenafil, que pertence a um grupo de medicamentos
designado por inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5). Este medicamento actua por relaxamento
dos vasos sanguineos do pénis, permitindo o afluxo de sangue para o pénis, quando sexualmente
estimulado. Sildenafil Teva s6 o ajudara a obter uma ereccdo se for sexualmente estimulado.

Sildenafil Teva é um tratamento para os homens adultos com disfuncdo eréctil, mais vulgarmente
conhecida por impoténcia. Isto é, quando um homem nédo consegue obter, ou manter, uma rigidez do
pénis em ereccdo, adequada a actividade sexual.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sildenafil Teva
N&o tome Sildenafil Teva

e Se tem alergia ao sildenafil ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Sec¢éo 6).

e Se estd a tomar medicamentos designados por nitratos, pois a combinagdo podera causar uma
gueda perigosa na sua tensdo arterial. Informe o seu médico se esta a tomar algum destes
medicamentos, que sdo normalmente utilizados para o alivio da angina de peito (ou “dor no
peito”). Se tem davidas, informe-se junto do seu médico ou farmacéutico.

e Se esta a utilizar algum dos medicamentos conhecidos como dadores de 6xido nitrico, tal
como o nitrito de amilo (“poppers*), pois a combinacdo podera levar a uma queda perigosa na
sua tensdo arterial.

e Se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é utilizado para tratar a hipertenséo arterial
pulmonar (ou seja, pressdo sanguinea elevada nos pulmades) e a hipertensao pulmonar
tromboembodlica crénica (ou seja, pressdo sanguinea elevada nos pulmdes devido a presenca
de coagulos). Os inibidores da PDE5, como Sildenafil Teva, demonstraram aumentar 0s
efeitos hipotensores deste medicamento. Se estiver a tomar riociguat ou se tiver duvidas, fale
com o seu médico.
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Se tem problemas cardiacos ou hepéticos graves.

Se teve um acidente vascular cerebral ou um enfarte do miocardio recentemente, ou se tem
pressdo arterial baixa.

Se tem determinadas doencas oculares hereditarias raras (tal como, retinite pigmentosa).

Se alguma vez teve perda de visdo devido a neuropatia Optica isquémica anterior ndo artritica
(NAION).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Sildenafil Teva

Se tem anemia falciforme (uma anomalia nos globulos vermelhos), leucemia (cancro das
células do sangue), mieloma maltiplo (cancro da medula éssea).

Se tem deformacdo do pénis ou doenga de Peyronie.

Se tem problemas cardiacos. O seu médico deve avaliar cuidadosamente se 0 seu coracao
suporta o esforco adicional associado a uma relacéo sexual.

Se tem actualmente uma Ulcera do estdmago ou um problema hemorragico (tal como a
hemofilia).

Se teve diminuicdo ou perda subita da viséo, pare de tomar Sildenafil Teva e contacte
imediatamente o seu médico.

N&o deve utilizar Sildenafil Teva em simultdneo com quaisquer outros tratamentos orais ou locais para
a disfuncéo eréctil.

N&o deve utilizar Sildenafil Teva em simultdneo com terapéuticas para a hipertensdo arterial pulmonar
(HAP) contendo sildenafil ou quaisquer outros inibidores da PDE5.

N&o deve tomar Sildenafil Teva se ndo tiver disfuncéo eréctil.

Nao deve tomar Sildenafil Teva se for mulher.

Cuidados especiais a ter em doentes com problemas renais ou hepéticos
Deve informar o seu médico se tem problemas renais ou hepaticos. O seu médico pode prescrever-lhe
uma dose mais baixa.

Criancas e adolescentes

Sildenafil Teva ndo deve ser administrado a individuos com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Sildenafil Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Sildenafil Teva comprimidos pode interferir com alguns medicamentos, em especial com os utilizados
para tratamento da “dor no peito”. Em caso de urgéncia médica, deve informar o seu medico,
farmacéutico ou enfermeiro que estd a tomar Sildenafil Teva e quando o fez. Ndo tome Sildenafil Teva
com outros medicamentos excepto se 0 seu médico Ihe disser que o pode fazer.
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N&o deve tomar Sildenafil Teva caso esteja a tomar medicamentos designados de nitratos, pois a
combinacdo destes medicamentos pode causar uma queda perigosa na sua tensao arterial. Informe
sempre 0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar algum destes medicamentos, que
sdo normalmente utilizados para o alivio da angina de peito (ou “dor no peito”).

N&o deve tomar Sildenafil Teva se esta a utilizar algum dos medicamentos conhecidos como dadores
de 6xido nitrico, tal como o nitrito de amilo (“poppers*), pois a combinacdo poderd também levar a
uma queda perigosa na sua tensdo arterial.

Se ja estiver a tomar riociguat, informe o seu médico ou farmacéutico

Se esta a tomar medicamentos conhecidos como inibidores das proteases, tais como para o tratamento
do VIH, o seu médico poderé iniciar o tratamento com a dose mais baixa de Sildenafil Teva (25 mg).

Alguns doentes que estejam a tomar blogueadores alfa para o tratamento da presséo arterial elevada ou
para o aumento do tamanho da prostata, poderdo sentir tonturas ou terem sensa¢do de desmaio, que
poderdo ser causados pela pressdo arterial baixa quando o individuo se senta ou se levanta
rapidamente. Alguns doentes tiveram estes sintomas quando tomaram Sildenafil Teva com
bloqueadores alfa. E mais provavel que estas situacdes ocorram dentro de um periodo de 4 horas ap6s
tomar Sildenafil Teva. Para reduzir a possivel probabilidade de ocorréncia destes sintomas, devera
estar a tomar uma dose diéria regular do seu bloqueador alfa antes de iniciar o tratamento com
Sildenafil Teva. No inicio do tratamento, o seu médico podera prescrever-lhe a dose mais baixa de
Sildenafil Teva (25 mg).

Informe o seu médico ou farmacéutico se ja estiver a tomar medicamentos que contém
sacubitril/valsartan, utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca.

Ao tomar Sildenafil Teva com alimentos, bebidas e &lcool
Sildenafil Teva pode ser tomado com ou sem alimentos. No entanto, pode achar que Sildenafil Teva
pode demorar mais tempo a actuar se o tomar com uma refeicdo mais pesada.

A ingestdo de bebidas alcodlicas pode impedir temporariamente a capacidade de obter uma erecgéo.
Para obter o maximo beneficio do medicamento, é aconselhado a ndo ingerir grandes quantidades
bebidas alcodlicas antes de tomar Sildenafil Teva.

Gravidez, amamentacéao e fertilidade
Sildenafil Teva ndo é indicado para utilizagdo por mulheres.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Sildenafil Teva pode provocar tonturas e afectar a visao. Deve estar consciente de como reage ao
Sildenafil Teva antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Sildenafil Teva contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por cada comprimido revestido por
pelicula, ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Sildenafil Teva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas. A dose inicial recomendada é de 50 mg.

Nao deve tomar Sildenafil Teva mais do que uma vez ao dia.

Né&o tome Sildenafil Teva comprimidos revestidos por pelicula em combina¢do com comprimidos
orodispersiveis contendo sildenafil.
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Deve tomar Sildenafil Teva cerca de uma hora antes da hora planeada para a actividade sexual. Tome
0 comprimido inteiro, com um copo de agua.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir que o efeito de Sildenafil Teva é demasiado forte ou
demasiado fraco.

Sildenafil Teva apenas o ajudara a obter uma ereccéo se for sexualmente estimulado. O periodo de
tempo que o Sildenafil Teva demora a actuar varia de pessoa para pessoa, mas, normalmente, esse
periodo varia entre meia hora e uma hora. Poderd verificar que o Sildenafil Teva demora mais tempo a
actuar se for tomado com uma refeicdo mais pesada.

Se o Sildenafil Teva ndo o ajudar a ter ereccdo ou se a erec¢do nao durar o suficiente para completar a
relagdo sexual, devera informar o seu médico ou enfermeiro.

Se tomar mais Sildenafil Teva do que deveria
Podera experimentar um aumento dos efeitos indesejaveis e da sua gravidade. Doses superiores a
100 mg ndo aumentam a eficécia.

Nao deve tomar mais comprimidos do que aqueles que o seu médico lhe indicou.
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contacte o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas. Estes efeitos indesejaveis comunicados associados ao uso de
Sildenafil Teva sdo habitualmente ligeiros a moderados e de curta duragéo.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves abaixo indicados, pare de tomar Sildenafil Teva e
procure ajuda médica imediatamente:

e Reacdo alérgica - ocorre pouco frequentemente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sintomas incluem pieira subita, dificuldade em respirar ou tonturas, inchaco das palpebras,
rosto, labios ou garganta.

e Dores no peito - ocorre pouco frequentemente:
Se ocorrer durante ou ap6s 0 acto sexual.
¢ Cologue-se numa posic¢ao semi-sentada e tente relaxar.
e Nao utilize nitratos para tratar a sua dor no peito.

e Erecgdes prolongadas e, por vezes, dolorosas - ocorre raramente (pode afetar até 1 em 1000
pessoas)
Se tiver uma ereccdo que dure continuamente mais de 4 horas, deve contactar um médico
imediatamente.
e Diminuigdo ou perda subita de visdo - ocorre raramente
e Reag0es na pele graves - ocorre raramente
Os sintomas podem incluir descamacao e inchaco cutaneo grave, bolhas na boca, 6rgaos
genitais e em torno dos olhos, febre.

e ConvulsGes ou ataques - ocorre raramente
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Outros efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (que pode afetar mais de 1 pessoa em cada 10): dor de cabeca

Frequentes (que podem afetar até 1 pessoa em cada 10): nauseas, vermelhidao facial, afrontamento
(os sintomas incluem uma subita sensacdo de calor na parte superior do corpo), indigestdo, visdo com
tragos coloridos, visdo turva, perturbacéo visual, nariz entupido e tonturas.

Pouco frequentes (que podem afetar até 1 pessoa em cada 100): vomitos, erupcao cutanea, irritacdo
ocular, olhos vermelhos, dor ocular, cintilagdes visuais, nitidez visual, sensibilidade & luz, olhos
lacrimejantes, palpitacGes, batimentos cardiacos rapidos, tensdo arterial alta, tensdo arterial baixa, dor
muscular, sonoléncia, sensacéo de tato diminuida, vertigem, zumbidos nos ouvidos, boca seca, seios
nasais entupidos, inflamacéo do revestimento do nariz (os sintomas incluem nariz com corrimento,
espirros e nariz entupido), dor abdominal alta, doenca de refluxo gastroesofagico (0s sintomas incluem
azia), presenca de sangue na urina, dor nos bragos ou pernas, hemorragia nasal, sensagéo de calor e
sensacdo de cansaco.

Raros (que podem afetar até 1 pessoa em cada 1000): desmaios, acidente vascular cerebral, ataque
cardiaco, batimento cardiaco irregular, diminuicdo temporéria do afluxo de sangue a certas regies do
cérebro, sensacdo de aperto na garganta, boca dormente, hemorragia retiniana, visdo dupla, acuidade
visual reduzida, sensacdo anormal no olho, inchaco do olho ou péalpebra, pequenas particulas ou
manchas na visdo, visdo de halos & volta das luzes, dilatacdo da pupila do olho, alteragdo na cor da
esclerotica, hemorragia do pénis, presenca de sangue no sémen, nariz seco, tumefacdo do interior do
nariz, irritabilidade e diminui¢8o ou perda subita da audicao.

Na experiéncia pos-comercializacdo, foram notificados casos raros de angina instavel (problema
cardiaco) e morte subita. De notar que a maioria dos homens, mas néo todos, que tiveram estes efeitos
indesejaveis ja sofriam de problemas cardiacos antes de tomarem este medicamento. N&o é possivel
determinar se estes acontecimentos tiveram uma relacdo direta com a administracéo de Sildenafil
Teva.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V*. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Sildenafil Teva

Manter este medicamento fora da vista e fora do alcance das criangas.

Na&o utilize este medicamento ap0ds o prazo de validade impresso no blister e na caixa, ap6s EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora eliminar os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar
a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes
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Qual a composicéo de Sildenafil Teva
A substéncia activa é sildenafil.
Cada comprimido contém 100 mg de sildenafil (sob a forma de sal de citrato)..

Os outros componentes sdo:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, hidrogenofosfato de calcio, croscarmelose sédica,
estearato de magnésio.

Revestimento: alcool polivinilico, didxido de titdnio (E171), macrogol 3350, talco.

Qual o aspecto de Sildenafil Teva e contetdo da embalagem

Sildenafil Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por pelicula
branca em forma oval, marcado com “S 100” de um lado, e plano do outro lado.

Sildenafil Teva esta disponivel em embalagens com blisteres contendo 2, 4, 8, 12 e 24 comprimidos e
blisteres perfurados de dose unitaria contendo 10 x 1 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Paises Baixos

Fabricante

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Ut 13

4042 Debrecen

Hungria

Teva Pharma,S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,no.4
50016 Zaragoza

Espanha

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,
Poldnia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tepa ®apma EAJT ratiopharm GmbH

Ten: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi; +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGoa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez em

Informacao pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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