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Zydena 100 mg

udenafila

APRESENTACOES

Comprimido revestido
Zydena® 100 mg Embalagens contendo 1, 2 e 4 comprimidos reestid

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido do produto contém:

Zydena® 100 mg

udenafila 100 mg

excipientes: lactose, amido, diéxido |[de
silicio,
hiprolose, hiprolose modificada, talco,
estearato de magnésio, hipromelose, dioxil@omprimido
de titdnio, corante amarelo crepusculo .q.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento dandésiierétil.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A disfuncao erétil, por vezes chamada de impoténcisexual, é definida como sendo a incapacidade paséter ou
manter a erec¢do do pénis para um desempenho sexgatisfatério. Em circunstancias normais, quando héstimulacéo
sexual, a substancia denominada Monofosfato de Guasina ciclico (GMPc) é produzida no pénis, permitido ao
musculo do tecido esponjoso do pénis (corpos cavesos) relaxar, possibilitando assim a chegada de anmaior
guantidade de sangue aos corpos cavernosos, resntta na erecéo do pénis.

A enzima fosfodiesterase tipo 5 (PDES5), € uma suBatia que atua na degradacdo do Monofosfato de Guasina
ciclico (GMPc). A reducao da quantidade da substare GMPc, devido a sua degradacdo mediada pela fodfesterase
tipo 5 (PDE5), impede a reacdo de erecdo do pénimesmo quando ha estimulacdo sexual. A substanciaivat
udenafila, presente no medicamento Zydeffa(udenafila), atua como inibidor da enzima fosfodigterase tipo 5 (PDES),
bloqueando sua ac¢do na degradacdo do GMPc, permitin que, na presenca de estimulagdo sexual, esshssiincia
atinja a quantidade necessaria para obter e mantea erecdo do pénis por tempo suficiente para um despenho
sexual satisfatorio.

O Zydend® (udenafila) pertence a uma classe de medicamentdsnominada de inibidores de fosfodiesterases (PDE),
sendo que a substancia ativa udenafila, atua de foa seletiva na enzima fosfodiesterase tipo 5, qusté relacionada a
reacao de erecdo do pénis. O tempo médio estimadara o inicio da acdo do medicamento é de 1 a 4 herapds a
administracdo da dose recomendada pelo seu médid®ara que o medicamento Zyderfa (udenafila) seja eficaz é
necessario que haja estimulacdo sexual.




3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento é contraindicado a pacientes connseipgibilidade conhecida a udenafila ou algum gopientes.
Também é contraindicado se o paciente estiver fazgm uso de algum medicamento que contém nitrato e/aloador de
oxido nitrico, por exemplo, dinitrato de isossorbid, propatilnitrato, nitroglicerina, regularmente e/ou continuamente.

E contraindicado o uso concomitanteZyelena® (udenafila)e estimuladores de guanilato ciclase (por exermjgiciguat).
Inibidores de fosfodiesterase tipo 5 (PDES), indoi Zydena® (udenafila) podem potencializar o efeito hipotensor de
estimuladores de guanilato ciclase.

Em casos de recomendac8es médicas para o pacintaamter relacbes sexuais por problemas de sedioh®, doencas
cardiovasculares (angina instavel, deficiénciaieaedsevera, entre outras).

Pacientes com hipotenséo (presséo baixa) (<90/58lgnmhipertenséo (pressao alta) incontrolavel G410 mmHg) ou
arritmias incontrolaveis (batimentos anormais dac#o).

Pacientes com doencas hereditarias degenerativas idgina incluindo retinite pigmentosa, caracterizac pela perda de
visdo noturna, perda do campo visual e de visdo deal.

Pacientes com insuficiéncia (diminuicao da ativejatb figado ou rins.

A eficicia e seguranca do usoZlalena® (udenafila) em combinagéo com outros medicamentos para défueigtil ndo
foram estudadas. Desta forma, o uso dessas assxiago é recomendado. O uso concomitan@ydena® (udenafila)
com inibidores do CYP450 3A4 (como indinavir emdwir - vide interaces medicamentosas) tambéng madicado.
Pacientes com problemas cardiacos como sindrome ¥ longo congénito, doenca rara que ocorre no cOrag,
podendo manifestar-se através de episodios de perda consciéncia, parada cardiaca e morte subita, @ue utilizam
medicamentos para aumentar o intervalo de QT.

Pacientes com hemorragia (sangramento) cerebradsdzerebrais e que sofreram infarto do miocardigue realizaram
cirurgia de revascularizacdo ocorridos nos Ultiiosieses, ndo devem tomaydena® (udenafila). A administracdo de
Zydena® (udenafila) em pacientes com histérico dessas doencas deseidadosamente avaliada.

Este medicamento é contraindicado para menores d8 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante aayidez e a amamentacdo. Este medicamento é contrdicado
para uso por mulheres.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Adverténcias

Zydena® (udenafila) ndo foi testado em pacientes com lesdo medulzstgtectomia radical (retirada da préstata e viesicu
seminais), desejo hipossexual (baixo interesseafexeéincer e em pacientes que estejam fazendaeaisnedicamentos
anticoagulantes (tais como heparina e varfarina).

Em relagdo a alguns efeitos adversos como tontisdie turva, o paciente deve tomar cuidado agid&ioperar maquinas.

Em caso de perda de audigdo repentina ou surdezrewu ambos os ouvidos, 0 uso Zglena® (udenafila) deve ser
interrompido e o paciente deve procurar atencddcaéssim que possivel.

O uso de medicamentos inibidores da PDES5, incluifybtena® (udenafila) com medicamentos que alteram a presséo do
sangue deve ser cuidadosamente realizado devinsibiidade de diminuicdo da pressao sanguinea.

- Precaucgdes

A avaliacéo da disfungéo erétil deve incluir umtedrinacéo de causas potenciais e somente apdésammeta avaliacéo
médica a escolha do tratamento apropriado devesvcor

E importante considerar o estado cardiovascular dpaciente, pois a propria atividade sexual pode repsentar um

risco potencial ao pacienteComo Zydena® (udenafila) tem propriedades vasodilatadoras sistémicas cgigtam em
diminuicdo passageira da pressdo artefigtiena® (udenafila) pode potencializar os efeitos hipotensivos (capaeidde
diminuir a presséo) de medicamentos que contéatamig/ou doadores de acido nitrico.

- Cuidados

Os médicos devem levar em consideracéo o estadimvascular de seus pacientes se existir riscdamrdassociado com
atividade sexual.

Tratamentos para disfuncéo erétil, incluingialena® (udenafila) ndo devem ser usados em homens cuja atividadelsexu
ndo é aconselhavel devido ao seu estado cardidgascu

Embora erecdes prolongadas superiores a 4 horégpesmo (erecdes dolorosas por mais de 6 horasi@dgao) ndo terem




sido relatadas nos estudos clinicosZgidena® (udenafila) houve relatos para esta classe de medicamenttisntea que
tenham uma erecgéo superior a 4 horas, seja dolowosao, devem buscar orientagdo médica. O priappede causar danos
irreversiveis ao tecido erétil e a funcéo erétinde tratado imediatamente.

A administragéo d&ydena® (udenafila) deve ser cuidadosamente avaliada em pacienteslpms de alguma deformidade
do pénis (angulo, fibrose cavernosa ou Doenca gimiie), disfuncdo no figado ou rins, retinopatiabética (doenca na
retina), problemas sanguineos, que induzam aoigmapou Ulceras pépticas ou pacientes em usdalbethbloqueadores,
tais como propanolol.

- Uso em Pacientes com problemas da funcéo do rimguficiéncia renal): Zydena® (udenafila) ndo é recomendado para
pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave, vez que a exposicdo ao produto € maior e dmsdadinicos sdo
limitados. Deve ser cuidadosamente administradacdedo com a avaliagdo do médico em pacientes surfigiéncia renal
(creatinina sérica (indicador para avaliar a fungéorim) > 2,5 mg/dl). A seguranca e eficacia nd@m estudadas em
pacientes com insuficiéncia renal.

- Uso em Pacientes com problemas de funcdo do figadinsuficiéncia hepatica): Zydend (udenafila) deve ser
cuidadosamente administrado de acordo com a a&al@pfissional do médico em pacientes com prolseteafuncéo do
figado (indicadores de dano no figado mais devieges o limite superior do normal). A segurancéicd@a deZydena®
(udenafila) ndo foi estudada em pacientes com problemas gédido figado.

- Uso em Pacientes ldoso® uso dezydena® (udenafila) em idosos saudaveis ndo resultou em nenhum efbiterso
clinicamente sério ou ndo esperado. Dessa formaune ajuste de dose de udenafila é necessario @empes idosos.

- Uso Pediatrico: A seguranca e efetividade em pacientes com men8 ednos de idade ndo foram estabelecidas.

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar a concentra¢dyatna® (udenafila) no sangue, aumentando seu tempo de acdo. Tais
medicamentos como cetoconazol, itraconazol e ioib&lda protease como indinavir e ritonavir, cidiedi e eritromicina
inibem o sistema de enzimas chamado citocromo P&'%P), responsavel pela excrecdo de udenafilagaegulta em uma
eliminacao mais lenta pelo organismo.

Outros medicamentos podem diminuir o tempo de dedtydena® (udenafila), por exemplo, dexametasona, rifampicina e
anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina elfarimtal), entre outros. Tais medicamentos induaesistema CYP450 e a
udenafila é eliminada mais rapidamente do organismo

QuandoZydena® (udenafila) foi administrado juntamente com alcool (0,6 g/kiyeis maximos de &lcool no sangue de
0,088%) nao potencializou o efeito sob a pressAgusaea e a taxa de batimentos cardiacos, porépac@ntes devem ser
informados sobre os sintomas possiveis como aunmentmatimento cardiaco, diminuicdo de pressao $aegutontura,
mialgia (dor muscular) e sindrome ortostatica (antmelos batimentos cardiacos) pelo fato de amhuenaiila e alcool,
terem propriedades vasodilatadoras (aumento do fliexsangue) e a possibilidade de efeitos hipetngdiminuicdo da
pressao do sangue) ser aumentada em administiagitisea.

O usoZydena® (udenafila) e nitroglicerina ao mesmo tempo ndo é recomenga® pode resultar em uma diminuicdo de
pressdo sanguinea.

A administragdo d@ydena® (udenafila) e besilato de anlodipino resultou em aumento dasfio sanguinea em um estudo
realizado em animais, portanto, a administracdca@munto destes medicamentos deve ser evitada.

Em outro estudo realizado, a administracédo de 29@exydena® (udenafila) e tansulosina, resultou em diminuicdo da
pressdo sanguinea.

O uso deZydena® (udenafila) com medicamentos que alteram a pressdo do sadguépinavaliado para determinar a
seguranca se administrados simultaneamente. Naten&ssas duas classes de medicamentos possutEmmaferessao
sanguinea, aumentando o fluxo de sangue. Quands dsss classes de medicamentos sdo usadas emt@onpda
medicacéo deve ser iniciada com a dose mais bQixeso seguro de medicamentos que alteram a prdessangue com
Zydena® (udenafila) pode ser afetado por variaveis, incluindo dimidaigle volume de sangue nos vasos sanguineos e
outros medicamentos utilizados em pacientes coss@oealta.

A ingestdo com alimentos ndo altera a agagydiena® (udenafila).

Este medicamento contém LACTOSE.




Atencao: Este medicamento contém acucar (lactos@prtanto, deve ser usado com cautela em portadoreds Diabetes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Armazenar em recipientes fechados e a temperatbieate(entre 15°C e 30°C)

Este medicamento é valido por 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:efnbalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o0 em sua embalagem original.

Zydena® (udenafila) apresenta-se na forma de comprimido revestidd,eoda cor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguana
mudanca no aspecto do medicamento, consulte o faro@autico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

A dose recomendada dgdena® (udenafila) em adultos é de 100 mg, administrados, aproximedtende 30 minutos a 12
horas antes da atividade sexual.

N&o hé interacdo do medicamento com alimentacao.

Para pacientes com problemas de fungdo do rimfigiéncia renal): ndo é necessario ajuste de dase pomens com
insuficiéncia renal.

Para pacientes com problemas de fungdo do figaddfiiiéncia hepatica): ndo é necesséario ajustdode para pacientes
com insuficiéncia hepatica moderada.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou istigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser ingerido de 30 minutos éndrds antes da atividade sexual, portanto, o esgeet da
administracao nao trara nenhum prejuizo ao paciente

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As seguintes reacdes adversas ocorreram nos estinlogs com 923 pacientes ondgdena® (udenafila) foi administrado
sob demanda antes da atividade sexual. Em genadae8es adversas ao medicamento foram passageaitas gravidades
foram principalmente leves a moderada. As reaghesrsas mais comuns foram dor de cabeca e veri&eltialface.

Reag&o muito comum (ocorre em mais de 10% dosmiesique utilizam este medicamento): rubor facial.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemedutilizam este medicamento): dor de cabecagpisp (indigestao)
e congestao nasal (nariz entupido).

Reacao rara (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientesitijizam este medicamento): dor toracica, daoabnal, fadiga,
sensacgédo de calor, desconforto no peito, visd@,tulwr ocular, acromatopsia (incapacidade de digtircores), edema da
palpebra, edema da face, urticaria, nduseas, dierde, constipacdo, gastrite, desconforto es@mac

Durante os estudos clinicos foram relatados osrgegleventos adversos sem confirmagédo de relagiicacadministracéo
de udenafila: desconforto na cabeca, sensacdagleera, sensacao de frio, palpitacéo, tonturaléuria, confusdo auditiva,
desconforto ocular, prurido (coceira), eritema rfwelhidao), palpitacéo, diarreia, dispnéia, desatmfespiratorio durante
exercicios, tosse, hemorragia nasal, aumento daceechipotensao.




Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservico de atendimento.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, emboas pesquisas tenham indicado eficacia e segurang
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretaante, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveisu
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ourgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em estudos clinicos realizados com individuos saigAutilizando doses Unicas de até 400 mg, némimbservados
eventos adversos severos, no entanto, a frequimeiaentos adversos foi maior com o aumento da dose

Em caso de superdose, o paciente deve procuratamé@® médica assim que possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarigrprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @©22 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0646.0188

Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari — CRF-SP N®88.5
Fabricado por:

Dong-A ST Co., Ltd.

200-23, Baekseokgongdan 1-ro, Seobuk-gu, Cheon&@hengcheongnam-do (2F Section B, 3F, 4F SectjprCBréia do
Sul.

Registrado por:

Lab. Quim. Farmacéutico Bergamo Ltda.

Rua Rafael de Marco, 43 - Pqg. Industrial - Jd.@lageiras

Tabodo da Serra - SP - CNPJ: 61.282.661/0001-41
Indulstria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/11/2016.

SAC Zydena ':,'
0800-0993362 e




Historico de alteracao para bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteracgdes de bsl

Data do N° Data do N° Data de Versbes | Apresentacgoes
expedient¢ | expediente Assunto expedient¢ | expedients Assunto aprovacac ltens de bula (VP/VPS) | relacionadas
100 MG COM
REV CT BL AL
10451 — PLASINC X 1
MEDICAMENTO 3. QUANDO NAO
Verséo NOVOQ — DEVO USAR 100 MG COM
30/11/2016 Atual Notificagcéo de N/A N/A N/A N/A ESTE VP REV CT BL AL
Alteracdo de PLAS INC X 2
Texto de Bula _ MED'CAMENTO')
RDC 60/12 100 MG COM
REV CT BL AL
PLAS INC X 4
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE 100 MG COM
. REV CT BL AL
Bula atualizada de MEDICAMENTO?;
10451 — PLASINC X 1
acordo com as 6. COMO DEVO
MEDICAMENTO
novas USAR ESTE
0282292/15- , NOVO - informacaes d 100 MG COM
31/03/2015 5| Notificagéo de N/A N/A b'u"‘l ;’gg"’]}ggﬁi an"’;e NA MEDICAMENTO?; VP REV CT BL AL
Alteragéo de do produto 8. QUAIS 0OS PLAS INC X 2
Texto de Bula —
MALES QUE
RDC 60/12 (Dcoc?gl_AtdﬁT ESTS 100 MG COM
h REV CT BL AL
MEDICAMENTO PLAS INC X 4
PODE ME
CAUSAR?
Dizeres Legais e 100 MG COM
0763007/14- 10458 — MEDICAMENTO Padronizacdo REV CT BL AL
15/09/2014 MEDICAMENTO | 13/04/2010| 304688/10-5 NOVO — Registro| 05/11/2012 VP PLASINC X 1
7 = Interna de Modelo
NOVO - Inclusdo de Med. Novo de Bula
Inicial de Texto 100 MG COM




de Bula- RDC REV CT BL AL
60/12 PLAS INC X 2
100 MG COM

REV CT BL AL

PLAS INC X 4




