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TADALAFIL 5 mg

COMPRIMIDOS
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:

Cada comprimido contiene:

Tadalafilo. 5 mg
i c

INDICACION TERAPEUTICA:
Tratamiento de los signos y sintomas de la hipertrofia prostatica benigna.
Disfuncion eréctil

CONTRAINDICACIONES

al principio activo o aalguno de los
Durante los ensayos clinicos, se observo que tadalafilo incrementaba el efecto hipotensor de los nitratos. Se piensa que esto es debido a la
combinacién de los efectos del tadalafilo y los nitratos sobre la via 6xido nitrico/guanosin monofosfato ciclico (GMPc). Por ello, CASTIL esta
contraindicado en pacientes que estén tomando cualquier forma de nitrato organico.
CASTIL, no se debe utilizar en hombres con enfermedades cardiacas en los que la actnvndad sexual esta desaconsejada El médico debe
considerar el riesgo cardiaco polencla\ dela actlvldad sexualen i con
En los ensayos clinicos no se incls los grupos de i con cardi 'es, y por tanlo el uso de tadalafilo
esta contraindicado en:
- Pacientes que hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 dias previos,
- Pacientes con angina inestable o angina producida durante la actividad sexual,
- Pacientes con insuficiencia cardiaca correspondiente a la clase Il o superior de la clasificacion de la New York Heart Association (NYHA) en los 6
meses anteriores,
-Pacientes con arritmias incontroladas, hipotensién (tension arterial < 90/50 mm Hg), o hipertensién no controlada,
- Pacientes que hubieran sufrido un accidente cerebrovascular en los 6 meses previos.
CASTIL esta contraindicado en pacientes que presentan pérdida de vision en un ojo a consecuencia de una neuropatia 6ptica isquémica anterior
no arteritica (NAION), independientemente de si el episodio tuvo lugar o no coincidiendo con una exposicion previa a un inhibidor de la PDES

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Consulte a sumédico antes de empezar atomar CASTIL

Sea i de que las i sexuales conllevan un posible riesgo en pacientes con problemas de corazon, debido al esfuerzo adicional
que suponen para el mismo. Si usted tiene un problema cardiaco consulte con su médico.

A continuacién se citan otras razones por las que CASTIL puede no ser adecuado para usted. Si usted se encuentra en alguno de estos casos,
informe a sumédico antes de tomar este medicamento:

- Si padece anemia falciforme (una anormalidad de los glébulos rojos), mieloma mdltiple (cancer de médula 6sea), leucemia (cancer de las células
sanguineas) o cualquier deformacion del pene.

- Sitiene un problema grave de higado.

- Sitiene un problema grave de rifion.

N oce si CASTIL fectivoen i acirugia en lazona de la pelvis o si ha sido sometido a una intervencion quirirgica en la
que le han quitado la prostata (prostatectomia radical sin preservacion de fasciculos neurovasculares).

Si experimenta una disminucion o pérdida subita de la vision deje de tomar CASTIL y contacte inmediatamente con su médico.

CASTIL no esta destinado para su uso en mujeres.

Nifios y adolescentes

CASTIL no se debe usar en nifios ni en adolescentes menores de 18 afios.

Este medicamento contiene Lactosa. Los pacnenles con mlolerancna itaria a la ia a la lactosa del APP insuficiencia
observada en ciertas poblaciones de lap omala no deben tomar este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS/EFECTOS COLATERALES:

Al igual que todos los medicamentos, CASTIL puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Estos efectos son
te de levea 5

Si us(ed imenta de los sigui fectos adversos, deje de utilizar el i y busque ayuda médica inmediatamente:

alérgicas incluyendo (por

- Dolor de pecho- no use nitratos pero busque ayuda médica |nmed|atamente (poco frecuente).

- Ereccion prolongada y posiblemente dolorosa después de tomar CASTIL (frecuencia rara). Si usted sufre este tipo de ereccion, que puede tener

unaduracion continua de mas de 4 horas, debe contactar con un médico inmediatamente.

- Perdida de vision repentina (frecuencia rara).

Un efecto adh 0 muy de CASTIL es dolor d beza y puede afectar amas de 1 de cada 10 personas.
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Otros efectos adversos que se han comunicado:

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

-Dolor de espalda, dolores I , enrojeci delacara, ion nasal, mareo, indigestion y reflujo.

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Dolor de estomago, visién borrosa, dolor de ojos, aumento de la sudoracién, dificultad para respirar, palpitaciones, pulso acelerado, presion
arterial altay presion arterial baja.

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Desvanecimiento, convulsiones y pérdida pasajera de memoria, hinchazén de los parpados, ojos rojos, disminucién o pérdida repentina de la
audicion, urticaria y sangrado nasal.

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

Raramente se han comunicado casos de disminucion o pérdida de la vision, parcial, pasajera opermanente en unooambos ojos.

Se han comunicado algunos efectos adversos raros adicionales en hombres que toman CASTIL que no fueron notificados durante los ensayos
clinicos. Entre estos se incluyen:

- Migrafia, hinchazén en la cara, reaccion alérgica grave que causa hinchazén de la cara o de la garganta, erupciones graves de la piel, ciertos
trastornos que afectan al riego sanguineo de los ojos, latidos irregulares del corazén, angina de pecho y muerte cardiaca stbita.

Siexperimenta efectos adversos, consulte a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

INTERACCIONES:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Notome CASTIL si ya esta utilizando nitratos.

Algunos i pueden verse por CASTIL o pueden afectar el buen funcionamiento de CASTIL. Informe a su médico o
farmacéutico si esta utilizando:

-Un alfa bloqueante (utilizados a veces para tratar la hipertension arterial y el aumento del tamario de la prostata).

- Otros medicamentos para tratar la hipertension arterial.

- Medicamentos como ketoconazol (para el tratamiento de las infecciones flngicas) o inhibidores de la proteasa para el tratamiento del sida o de la
infeccion por VIH.

- Fenobarbital, fenitoinay ina (
- picina, eritromicina, clar i i
Notome CASTIL simulta con ningun otro i parala disfuncion eréctil.

Tomade CASTIL con bebidas y alcohol

El zumo de pomelo puede afectar al buen funcionamiento de CASTIL y debe tomarse con precaucion. Consulte con su médico para mayor
informacion.

Fertilidad

En los perros tratados se observo una disminucion en la produccion de esperma por los testiculos. Se ha observado en algunos hombres una
reduccion de esperma. Es poco probable que estos efectos produzcan una falta de fertilidad.

Conducciony uso de maquinas

Algunos hombres que tomaron CASTIL durante los ensayos clinicos sufrieron mareos. Compruebe cuidadosamente como reacciona cuando toma
medicamentos antes de conducir o utilizar maquinas.

TADALAFILO contiene lactosa:

Sisumeédico le ha indicado que padece una ia a ciertos azucares, consult él antes de tomar este medicamento
POSOLOGIA:

- Hipertrofia prostatica benigna ( con o sin disfuncion eréctil): 5 mg oral diario

- Ajuste de dosis con i ibi CYP3A4 2.5 mg diario maximo.

- Disfuncion eréctil: Dosis segun necesidad: 10 mg (rango 5-20 mg) al menos 30 min. antes del acto sexual: a ser dado como dosis Unica y no
mas de una dosis en 24 hs. Dosis diaria: 2.5 a 5mg a ser administrada aproximadamente en el mismo horario sin relacion con el momento de
la actividad sexual. La dosis puede ser ajustada de acuerdo a tolerabilidad. Rango 2.5 a 5 mg dia.

MODO DE DOSIFICACION

Presionar con
el dedo pulgar

Colocar sobre
una superficie

Retirar el firme y lisa con ejerciendo
& TSN comprimido la ranura hacia una presion leve
Y del blister abajo (segun se indica

(segun se indica
en la figura).

en la figura).

i,

En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas
Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel. 204800

PRESENTACION:
CASTIL: Cajax 20 comprimidos

Venta Bajo Receta

Mantener atemperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.

Elaborado por: Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S.A.

Planta Industrial Acceso Norte: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos. - Asuncion - Paraguay
Director Técnico: Farm. Jaime Cristoful - Reg. Prof. N° 2.719

Para: SCAVONE HNOS. S.A. - SantaAna N° 431 c¢/Avda. Espafia.

Director Técnico: Q. F. Amilcar Sena. - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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