Folheto informativo: informacgéao para o utilizador
Tadalafil CF 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
tadalafil

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.

- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0os mesmos sintomas que
vOoCé.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Fale entdo com o seu
meédico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Tadalafil CF e para que é utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Tadalafil CF e para que é utilizado?

Este medicamento contém a substancia ativa tadalafil, que pertence a um grupo de
medicamentos chamados inibidores da fosfodiesterase tipo 5.

Este medicamento é utilizado no tratamento de homens adultos com
disfuncao erétil. Isto ocorre quando um homem ndo consegue obter ou manter uma
erecao adequada para a atividade sexual. Foi demonstrado que o tadalafil melhora
significativamente a capacidade de obter uma erecdo adequada para a atividade
sexual.

Apds a estimulagado sexual, este medicamento ajuda a relaxar os vasos sanguineos no pénis,
permitindo que o sangue flua para o seu pénis. Isso melhora a sua erecao.

Este medicamento ndo funciona se vocé nao tiver disfuncéo erétil. E importante saber que
este medicamento ndo funciona sem estimulagdo sexual. Vocé e seu parceiro devem saber
que preliminares sdo necessarias, assim como fariam se ndo estivessem usando um
medicamento para disfuncgao erétil.

sintomas urinarios relacionados a uma condi¢gdo comum chamada hiperplasia
prostatica benigna (aumento benigno da prostata). Isso significa que a glandula
prostatica aumenta com a idade. Os sintomas incluem dificuldade para urinar, sensagao
de ndo esvaziar completamente a bexiga e necessidade de urinar com mais frequéncia,
mesmo a noite. O medicamento melhora o fluxo sanguineo para a prostata e a bexiga e
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relaxa os musculos, o que pode reduzir os sintomas da hiperplasia prostatica benigna.
Foi demonstrado que este medicamento melhora esses sintomas urinarios a partir de 1
a 2 semanas apos o inicio do tratamento.

2. Quando vocé nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando vocé nao deve usar este medicamento?
Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6.
Vocé estd usando um nitrato organico em qualquer forma ou um medicamento que
libere 6xido nitrico, como nitrito de amila. Os nitratos pertencem a um grupo de
medicamentos usados para tratar angina pectoris (sensacdo de aperto, pressdo ou dor
no peito). Foi demonstrado que este medicamento potencializa o efeito desses
medicamentos. Se vocé usa nitrato em qualquer forma ou ndo tem certeza se esta
usando, informe ao seu médico.
Vocé tem uma doenca cardiaca grave ou teve um ataque cardiaco nos ultimos 90 dias.
Vocé teve um derrame nos ultimos 6 meses.
Vocé tem pressao arterial baixa ou pressao arterial alta que nao esta controlada.
Vocé ja teve perda de visdo devido a neuropatia éptica isquémica anterior ndo
arteritica (NAION), uma condi¢do descrita como "paralisia do olho".
Vocé estd usando riociguat. Este medicamento é usado para tratar hipertensao arterial
pulmonar (que é press3o alta nas artérias dos pulmdes) e hipertensdo pulmonar
tromboembdlica cronica (que é pressao alta nas artérias dos pulmdes devido a
coagulos sanguineos). Inibidores de PDE5, como este medicamento, demonstraram
aumentar o efeito de reducao da pressao arterial deste medicamento. Se vocé esta
usando riociguat ou ndo tem certeza, entre em contato com seu médico.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Entre em contato com seu médico antes de usar este medicamento.

Esteja ciente de que a atividade sexual pode ser arriscada para pacientes com doenga
cardiaca, pois essa atividade exige um esforco extra do seu coragdo. Se vocé tem uma
doencga cardiaca, informe ao seu médico.

Como a hiperplasia prostatica benigna e o cancer de préstata podem ter os mesmos
sintomas, seu médico verificara se ha cancer de prdstata antes de iniciar o tratamento com
este medicamento para hiperplasia prostatica benigna.

Este medicamento ndo é usado para tratar cancer de préstata.

Informe ao seu médico antes de tomar os comprimidos se vocé tiver alguma das seguintes
condicdes:

anemia falciforme (uma anomalia das células vermelhas do sangue).

mieloma multiplo (cancer de medula éssea).

leucemia (cancer de células sanguineas).

uma deformidade do seu pénis.

um problema grave no figado.

um problema grave nos rins.

Nao se sabe se este medicamento é eficaz em pacientes que:
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submeteram-se a uma cirurgia pélvica.
submeteram-se a remocao total ou parcial da prostata, onde os nervos da prostata
foram cortados (prostatectomia radical ndo preservadora de nervos).

Se vocé notar uma diminuigado ou perda repentina da visao, ou se sua visao estiver distorcida
ou embacgada enquanto estiver usando este medicamento, pare de toma-lo e entre em
contato imediatamente com seu médico.

Perda auditiva ou diminui¢ao repentina da audi¢éo foi observada em alguns pacientes apds o
uso de tadalafil. Embora ndo se saiba se esses casos estdo diretamente relacionados ao
tadalafil, vocé deve contatar seu médico assim que notar perda auditiva ou diminui¢cado
repentina da audigao.

Este medicamento ndo é destinado ao uso por mulheres.

Criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo é destinado ao uso por criangas e adolescentes até 18 anos.

Vocé estd usando outros medicamentos?
Vocé estd usando outros medicamentos além do Tadalafil CF, usou recentemente ou ha
possibilidade de usar outros medicamentos em breve? Informe seu médico.

Nao tome este medicamento se vocé ja estiver tomando nitratos.

Alguns medicamentos sdo afetados por este medicamento ou podem afetar como ele
funciona. Informe seu médico ou farmacéutico se vocé ja estiver tomando os seguintes
medicamentos:
um bloqueador alfa (usado para tratar pressao alta ou problemas urinarios relacionados
a hiperplasia prostatica benigna).
outros medicamentos para tratar pressao alta.
riociguat.
um inibidor da 5-alfa redutase (usado para o tratamento da hiperplasia benigna da
prostata).
medicamentos como comprimidos de cetoconazol (para tratar uma infecgéo fungica) e
inibidores de protease para o tratamento de aids ou infec¢ao por HIV.
fenobarbital, fenitoina e carbamazepina (medicamentos para tratar convulsdes).
rifampicina, eritromicina, claritromicina ou itraconazol.
outros tratamentos para disfungao erétil.

O que deve ter em conta com bebidas e alcool?

Veja a secc¢do 3 para informagdes sobre o efeito do consumo de alcool. O suco de toranja
pode influenciar a eficacia deste medicamento e deve ser consumido com cautela. Consulte o
seu médico para mais informagdes sobre isso.

Fertilidade
Em estudos com animais, houve uma reducao na produc¢ao de esperma nos testiculos. Uma

reducao no esperma também foi observada em alguns homens. E improvavel que esses
efeitos levem a infertilidade.

Capacidade de conduzir e utilizar maquinas
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Alguns homens que tomaram este medicamento em estudos clinicos relataram tontura.
Verifique cuidadosamente como reage aos comprimidos antes de conduzir ou operar
maquinas.

Tadalafil CF contém lactose
Se o seu médico |lhe disse que tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Tadalafil CF contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente ‘isento de sédio’.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como o seu médico lhe indicou. Tem duvidas
sobre o uso correto? Entdo, entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

Modo de uso
Este medicamento é apenas para uso oral por homens. Engula o comprimido inteiro com um
pouco de agua. Pode tomar os comprimidos com ou sem alimentos.

Nao tome este medicamento mais de uma vez por dia.

Beber alcool pode baixar temporariamente a sua pressao arterial. Se vocé tomou este
medicamento ou planeja toma-lo, evite beber em excesso (por exemplo, mais de 900 ml de
cerveja ou 350 ml de vinho), pois isso pode aumentar o risco de tontura ao se levantar.

Para o tratamento de disfunc¢éao erétil

Dosagem

A dose recomendada é um comprimido de 5 mg uma vez ao dia, aproximadamente no mesmo
horario. Seu médico pode ajustar a dose para 2,5 mg, dependendo da sua resposta a este
medicamento. Isso serd administrado como um comprimido de 2,5 mg.

As dosagens recomendadas nem sempre sao possiveis com o comprimido de 5 mg, mas
também estdo disponiveis comprimidos de tadalafil de 2,5, 10 e 20 mg. Nem todas as
concentragdes podem estar no mercado.

Atencao

Quando vocé toma este medicamento uma vez ao dia, vocé pode ter uma ere¢ado a qualquer
momento das 24 horas do dia quando for sexualmente estimulado. O uso diario deste
medicamento pode ser util para homens que esperam ser sexualmente ativos duas vezes por
semana ou mais.

E importante saber que este medicamento ndo funciona se ndo houver estimulo sexual. Vocé
e seu parceiro devem saber que preliminares sao necessarias, assim como fariam se ndo

estivessem usando um medicamento para disfungao erétil.

Beber alcool pode afetar sua capacidade de ter uma erecgao.
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Para o tratamento de hiperplasia prostatica benigna

Dosagem

A dose é um comprimido de 5 mg a ser tomado uma vez ao dia, aproximadamente no mesmo
horario do dia. Se vocé tem hiperplasia prostatica benigna e disfungao erétil, a dose
permanece um comprimido de 5 mg por dia.

Nao tome este medicamento mais de uma vez por dia.

Vocé usou muito deste medicamento?
Entre em contato com seu médico. Vocé pode ter efeitos colaterais como descrito na segao
4,

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Tome sua dose assim que se lembrar, mas ndo tome uma dose dupla para compensar um
comprimido esquecido. Vocé ndo deve tomar este medicamento mais de uma vez por dia.

Tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os apresentem. Esses efeitos colaterais sao geralmente leves a moderados.

Se vocé tiver algum dos seguintes efeitos colaterais, pare de tomar o medicamento e procure
ajuda médica imediatamente:
reacdo alérgica incluindo erupgdo cutanea (ocorre em menos de 1 em 100 usuérios).
dor no peito. Ndo use nitratos, mas procure ajuda médica imediatamente (ocorre em
menos de 1 em 100 usuarios).
priapismo, uma ereg¢ao prolongada e possivelmente dolorosa apds tomar este
medicamento (ocorre em menos de 1 em 1000 usuérios). Se vocé tiver uma erecéo
assim e ela durar mais de 4 horas, entre em contato com seu médico imediatamente.
vocé pode de repente ndo conseguir ver (ocorre em menos de 1 em 1000 usuarios),
visdo distorcida, embacada, visdo central turva ou perda subita de visdo (frequéncia
desconhecida).

Outros efeitos colaterais relatados sao:

Frequente (ocorre em menos de 1 em 10 usuérios)
dor de cabecga
dor nas costas
dor muscular, dor nos bragos e pernas
rubor facial
congestdo nasal e indigestao.

As vezes (ocorre em menos de 1 em 100 usuarios)
tontura
dor abdominal
nausea
voOmito
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sensacao de queimacao no esbéfago
visdo turva

dor nos olhos

dificuldade em respirar

presenga de sangue na urina
erecao prolongada

palpitagdes

batimento cardiaco acelerado
pressao alta

pressao baixa

sangramentos nasais

zumbido nos ouvidos

inchaco das maos, pés e tornozelos
sensac¢ao de cansacgo.

Raramente (ocorrem em menos de 1 em 1000 usuérios)
desmaio
convulsdes
perda de memoria temporaria
inchago das palpebras
olhos vermelhos
reducao ou perda subita de audigdo
urticaria (uma erupgdo cutdnea com coceira e inchagos)
sangramento do pénis
presenga de sangue no sémen
aumento da sudorese.

Um ataque cardiaco e derrame também foram raramente relatados em homens que usam este
medicamento. A maioria desses homens ja tinha problemas cardiacos antes de tomar este
medicamento.

Raramente foi relatada uma diminui¢cdo ou perda parcial, temporaria ou permanente da visao
em um ou ambos os olhos.

Outros efeitos colaterais foram relatados que raramente ocorrem em homens que tomaram
este medicamento e que ndo foram observados durante os ensaios clinicos. Estes incluem:
enxaqueca
inchaco do rosto
reacao alérgica grave que causa inchago do rosto e da garganta
erupgao cutanea grave
certos disturbios relacionados ao fluxo sanguineo para os olhos
batimento cardiaco irregular
sensacdo de aperto, pressao, dor no peito (angina pectoris)
parada cardiaca subita resultando em morte
visdo central distorcida, embacada, turva ou subita reducéo da viséo (frequéncia
desconhecida).

O efeito colateral tontura é relatado com mais frequéncia em homens acima de 75 anos que

usam este medicamento. O efeito colateral diarreia é relatado com mais frequéncia em
homens acima de 65 anos que usam este medicamento.
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Relatando efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que nao estdo neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb.
Site: www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais
informacgdes sobre a segurancga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa € na
embalagem blister apds “EXP”. Esté indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a
data de validade.

Para este medicamento, ndo ha condigdes especiais de armazenamento.

Nao descarte medicamentos pelo ralo ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais. Eles serdao
destruidos de maneira responsavel e nao entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Quais substancias estdo neste medicamento?

A substancia ativa neste medicamento é tadalafil.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de tadalafil.

As outras substancias neste medicamento sao:
Nucleo do comprimido:

lactose monoidratada

croscarmelose sdédica

laurilsulfato de sodio (E487)
hidroxipropilcelulose

polissorbato

celulose microcristalina

estearato de magnésio

Revestimento do filme:
hipromelose

lactose monoidratada
dioxido de titanio (E171)
triacetina

6xido de ferro amarelo (E172)
talco

Como é o Tadalafil CF e quantos hd em uma embalagem?
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Comprimido revestido por pelicula, redondo, amarelo claro, biconvexo, com didametro de 6,1 +
0,2 mm.

Disponivel em embalagens blister com 14x1, 28x1, 30x1, 56x1 e 84x1 comprimidos revestidos
por pelicula.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizacao de introdugcdo no mercado e fabricante

Titular da autorizacao
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Paises Baixos

Fabricante

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Alemanha

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederland

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10,
RO-401135, Turda
Roménia

Registrado no registro sob
RVG 124325, Tadalafil CF 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Alemanha  Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten

Italia TADALAFIL EG STADA 5 mg compresse rivestite con film
Islandia Tadalafil Stada 5 mg filmuhudadar toflur

Paises Baixos Tadalafil CF 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Portugal Tadalafil Ciclum Farma

Tchéquia Tadalafil Stada 5 mg comprimidos revestidos

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em junho de 2025.
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