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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de
2.000 establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: TALFIDEX 20 mg TABLETAS RECUBIERTAS
NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): TADALAFILO
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): TADALAFILO
CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.43.947/25

FECHA DE APROBACION: 13-01-2025; VIGENTE HASTA: 13-01-2032

FABRICANTE: LABORATORIO PLUSANDEX DE FARMACEUTICOS UNIDOS PLUSANDEX, C.A. / VENEZUELA
FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: RAKSHIT PHARMACEUTICALS LTD. / INDIA

REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: LABORATORIO PLUSANDEX DE FARMACEUTICOS UNIDOS
PLUSANDEX, C.A.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: YNGRIS KARINA LEDEZMA DE ALBERTINI

PROPIETARIO: LABORATORIO PLUSANDEX DE FARMACEUTICOS UNIDOS PLUSANDEX, C.A. / VENEZUELA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Tratamiento de la disfuncién eréctil.

Posologia aprobada:

Dosis:

Aplicable sélo a pacientes adultos:

Para uso a demanda u ocasional: dosis Unica de 20 mg.

Dosis maxima:

La dosis usual establecida. El uso de dosis superiores no genera beneficio alguno desde el punto de vista terapéutico y,
por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.

Dosis en pacientes especiales:

Insuficiencia renal: En casos de insuficiencia moderada (depuracién de creatinina: 30-50 mL/minuto) se recomienda no
exceder una dosis a demanda de 10 mg en 48 horas, ni la dosis de administracion diaria de 5 mg. En pacientes con
insuficiencia severa (depuracién de creatinina < 30 mL/minuto) se recomienda no exceder una dosis a demanda de 5 mg
en 72 horas; el régimen de administracion diaria esta contraindicado.

Insuficiencia hepética: En insuficiencia de intensidad leve a moderada se recomienda no exceder una dosis a demanda de
10 mg. El régimen de administracién diaria no ha sido estudiado en estos pacientes.

En insuficiencia severa el uso del producto esta contraindicado.
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Ancianos: No requieren ajustes de dosificacion.

En estudios clinicos con tadalafilo tomado a demanda para la disfuncién eréctil, en pacientes mayores de 65 afios, se
evidencio aumentd de la frecuencia de diarrea. En ensayos clinicos con tadalafilo 5 mg tomados una vez al dia para el
tratamiento de la hiperplasia benigna de prostata, los pacientes mayores de 75 afios notificaron con mayor frecuencia
mareo y diarrea.

Modo de uso:

Uso a demanda u ocasional: Administrar por via oral con agua u otras bebidas 30 minutos antes de la actividad sexual,
con o sin las comidas. No repetir la dosis antes de las 36 horas.

Uso diario: Administrar por via oral con agua u otras bebidas, con o sin las comidas y preferiblemente a la misma hora
todos los dias.

Usualmente el efecto terapéutico comienza a observarse al 5to dia de iniciado el tratamiento.

No se administre concomitantemente con inhibidores de la Fosfodiesterasa tipo 5 (PDES), ni con otras concentraciones de
tadalafilo.

Advertencias:

Generales:

Antes de considerar un tratamiento con tadalafilo se debe realizar una historia clinica y un examen fisico completos para
identificar las posibles causas subyacentes de la disfuncion y definir la estrategia terapéutica.

En pacientes con enfermedad cardiovascular existe un grado de riesgo cardiaco asociado a la actividad sexual debido al
aumento del trabajo cardiaco, de la frecuencia cardiaca, de la presién arterial y de la demanda miocardica de oxigeno.
Por ello, previo a la prescripcion de tadalafilo el médico debe evaluar el estado cardiovascular del paciente. El farmaco no
debe ser usado en cardiépatas en quienes la actividad sexual no es aconsejable debido a la gravedad de su condicion.

El tadalafilo tiene propiedades vasodilatadoras sistémicas que pueden ocasionar disminuciones transitorias de la presion
arterial. Aunque dicho efecto no representa un problema de consideracién en la mayoria de las personas, podria afectar
negativamente a algunos pacientes con enfermedad cardiovascular, en especial si se combina con actividad sexual. Por
tal razon, antes de iniciar un tratamiento con tadalafilo se debe valorar en los pacientes con enfermedad subyacente si la
vasodilatacion asociada al farmaco podria implicar un riesgo que contraindique su uso. Pacientes con particular
susceptibilidad al efecto vasodilatador incluyen aquellos con hipotension (< 90/50 mm Hg), deplecion de volumen,
obstruccion del flujo ventricular izquierdo (p.e.: estenosis adrtica) o trastornos graves del control autonémico de la presién
sanguinea.

No existen datos de ensayos clinicos que establezcan la seguridad y eficacia del tadalafilo en pacientes con infarto de
miocardio reciente (menos de 90 dias), arritmias no controladas, hipotensién (< 90/50 mm Hg), hipertension (>170/110
mm Hg), angina inestable o angina generada durante la actividad sexual y en aquellos con historia reciente (menos de 6
meses) de accidente cerebrovascular o de insuficiencia cardiaca (clase Il o superior de la Asociacion Cardioldgica de New
York -NYHA-). Por lo tanto, y hasta disponer de mayor informacion, se contraindica su uso en tales circunstancias.

En pacientes sometidos a tratamiento con antihipertensivos o con bloqueantes alfa-adrenérgicos el uso de tadalafilo
incrementa el riesgo de hipotensién debido a su efecto vasodilatador sistémico. Se debe advertir a los pacientes dicha
posibilidad.

Se debe informar a los pacientes el grave riesgo que implica el uso de tadalafilo con nitratos o nitritos organicos y otros
donadores de 6xido nitrico.

Durante la comercializacién de tadalafilo y otros inhibidores de PDE5 se han descrito casos de neuropatia optica
isquémica anterior no arteritica (NOIANA), una rara condicién oftalmica que cursa con disminucion o pérdida de la vision,
inclusive permanente, en uno o ambos 0jos. Aunque no existen datos suficientes que permitan establecer de manera
objetiva una vinculacion entre el uso de estos farmacos y la incidencia de NOIANA, se debe considerar dicha posibilidad
si durante el tratamiento se presentan alteraciones visuales que sugieran o hagan sospechar su ocurrencia. Asi mismo, se
debe instruir a los pacientes a suspender el medicamento e informar de inmediato al médico si se produce algin defecto o
trastorno visual repentino.
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No se conoce la seguridad del tadalafilo en pacientes con enfermedades hereditarias degenerativas de la retina, como la
retinitis pigmentosa (un trastorno genético de las fosfodiesterasas de la retina).

Con el uso de inhibidores de PDE5 se han notificado casos de ereccion prolongada con duracion superior a 4 horas y
priapismo (erecciones dolorosas con duracion superior a 6 horas). Se debe advertir a los pacientes la importancia de
procurar asistencia médica si se presenta una ereccion con duracion superior a 4 horas, dado que si no es tratada
inmediatamente podria mantenerse y provocar dafio tisular del pene y pérdida permanente de la potencia sexual.

Usar con precaucion en pacientes con deformaciones anatomicas del pene (como: angulacion, fibrosis cavernosa y
enfermedad de Peyronie) o condiciones que predispongan a priapismo (como: anemia falciforme, mieloma mdltiple o
leucemia).

Se ha reportado disminucion o pérdida repentina de la audicion en asociacion con el uso de inhibidores de PDES5, incluido
el tadalafilo. Aunque, en algunos casos estaban presentes otros factores de riesgo (tales como la edad, diabetes,
hipertensién y antecedentes previos de pérdida de audicion) se debe informar a los pacientes que deje de tomar
Tadalafilo y busque atencion médica inmediata en caso de disminucidn subita o pérdida de audicion.

No existen datos de seguridad relativos al empleo de tadalafilo en pacientes con trastornos hemorragicos o con Ulcera
péptica activa. Por lo tanto, se recomienda usar precaucion en tales circunstancias y tras valoracion del balance
riego/beneficio.

No se ha estudiado la eficacia y seguridad de la combinacion de tadalafilo con otros tratamientos para la disfuncién eréctil.
Por lo tanto, se recomienda evitar tales asociaciones.

No se conoce la eficacia y seguridad del tadalafilo en menores de 18 afios.

Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o galactosa.

Precauciones:
Ver Advertencias.

Embarazo:
El producto no esta indicado para uso en mujeres.

Lactancia:
El producto no esta indicado para uso en mujeres.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al tadalafilo o a los componentes de la formula.

Uso concomitante con nitratos o farmacos dadores de 6xido nitrico.

Antecedentes de neuropatia optica isquémica anterior no arteritica.

Retinitis pigmentosa hereditaria.

Insuficiencia hepética severa.

Infarto de miocardio reciente (menos de 90 dias).

Arritmias no controladas.

Hipotensién (< 90/50 mm Hg).

Hipertension (>170/110 mm Hg).

Angina inestable o angina generada durante la actividad sexual.

Historia reciente (menos de 6 meses) de accidente cerebrovascular o de insuficiencia cardiaca (clase Il o superior de la
Asociacion Cardiologica de New York -NYHA-).

La administracion conjunta de Inhibidores de la PDES, incluyendo Tadalafilo, con estimuladores de la Guanilatociclasa,
como Riociguat, esta contraindicado ya que puede producir hipotensién sintomatica de forma potencial.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
Muy frecuentes (=1/10).
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Frecuentes (=1/100, =21/10).

Poco frecuentes (=1/1000, 21/100).

Raras (=1/10.000, =1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante el uso post-comercializacién y en datos de laboratorio).

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: Dispepsia.

Poco frecuentes: Nauseas, vomito, boca seca, dolor abdominal, reflujo gastroesofagico.
Frecuencia no conocida: Hemorragia rectal.

Trastornos hepato-biliares:

Raras: Resultados anormales en las pruebas de funcién hepatica.

Trastornos renales y urinarios:

Poco frecuentes: Hematuria.

Trastornos cardiovasculares:

Frecuentes: Rubefaccion, palpitaciones.

Poco frecuentes: Taquicardia, hipotension, hipotension ortostéatica, hipertension.

Raras: Infarto de miocardio.

Frecuencia no conocida: Arritmia ventricular, dolor en el pecho, angina inestable, muerte subita de origen cardiaco.
Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes: Cefalea.

Frecuentes: Mareos.

Poco frecuentes: Somnolencia, insomnio, hipoestesia.

Raras: Accidente cerebrovascular (incluyendo eventos hemorragicos), sincope, migrana.
Frecuencia no conocida: Amnesia temporal, ataque isquémico transitorio, convulsiones.
Trastornos respiratorios:

Frecuentes: Congestion nasal.

Poco frecuentes: Disnea, epistaxis.

Frecuencia no conocida: Infeccién respiratoria alta.

Trastornos musculo-esqueléticos:

Frecuentes: Mialgia, dolor de espalda, dolor en las extremidades.

Trastornos del oido y laberinto:

Poco frecuentes: Vértigo, acufenos.

Raras: Disminucion o pérdida subita de la audicion.

Trastornos oculares:

Poco frecuentes: Vision borrosa, distorsion visual de los colores, hiperemia conjuntival, dolor o malestar ocular,
lacrimacion.

Frecuencia no conocida: Neuropatia Optica isquémica anterior no arteritica (NOIANA), oclusion vascular retiniana,
defectos del campo visual.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Poco frecuentes: Hematospermia, hemorragia peneana.

Raras: Ereccion prolongada.

Frecuencia no conocida: Priapismo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: Erupcién, urticaria.

Trastornos del sistema inmunolégico:

Poco frecuentes: Reacciones de hipersensibilidad.

Raras: Angioedema.

Frecuencia no conocida: Dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson.
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Trastornos generales:
Poco frecuentes: Dolor toracico, sudoracion, fatiga, edema periferico.
Frecuencia no conocida: Astenia, fatiga, edema facial, muerte sibita cardiaca.

“Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento, se invita a
los profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada al
uso del producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” a través de la pagina web: https://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

Interacciones con otros medicamentos:

Los inhibidores de la isoenzima CYP3A4 (como ketoconazol, itraconazol, eritromicina, claritromicina, ritonavir, saquinavir y
otros inhibidores de la proteasa del VIH) pueden disminuir el metabolismo hepatico del tadalafilo y, como resultado,
aumentar sus concentraciones plasmaticas maximas y la posibilidad de reacciones adversas. Por el contrario, inductores
de CYP3A4 (como rifampicina, fenobarbital, fenitoina y carbamazepina) podrian reducir los niveles séricos del tadalafilo y
comprometer su eficacia terapéutica.

Riociguat: Estudios preclinicos mostraron un efecto aditivo de la disminucion de la presién arterial sistémica cuando se
combinaron inhibidores de la PDDE5 con Riociguat. Riociguat ha mostrado en ensayos clinicos que aumenta los efectos
hipotensores de los inhibidores de la PDE5. En la poblacién estudiada no hubo indicios de un efecto clinico favorable de
dicha combinacién. El uso concomitante de Riociguat con Inhibidores de la PDES5, incluyendo tadalafilo, esta
contraindicado.

Dado que los nitritos y nitratos organicos promueven la formacion de GMPc en el musculo liso vascular, su combinacion
con un inhibidor de PDE5 como el tadalafilo puede generar (por potenciacion) un cuadro de hipotensién grave. Debido a
ello, el uso concomitante de tadalafilo con nitratos (como nitroglicerina, dinitrato de isosorbida y 5-mononitrato de
isosorbida), nitritos (como el nitrito de amilo) u otros donadores de 6xido nitrico (como el nitroprusiato sddico), esta
contraindicado.

Se han descrito casos de hipotension sintomética con el uso concomitante de tadalafilo y blogueantes alfa-adrenérgicos
(alfuzosina, doxazosina y tamsulosina).

La administracién simultdnea con antiacidos (hidréxido de magnesio/hidroxido de aluminio) reduce la absorcion
gastrointestinal de tadalafilo.

Interferencia con pruebas de laboratorio:

No se han descrito.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

La administracion de dosis Unicas de hasta 100 mg de tadalafilo en voluntarios sanos o de dosis diarias multiples de hasta
100 mg en pacientes ha resultado en una incidencia de reacciones adversas similar a la observada con dosis
terapéuticas. Sin embargo, y con base en lo observado con otros inhibidores de PDES5, en casos de ingestion masiva
debe considerarse la posibilidad de cefalea, hipotension, sincope, trastornos visuales y ereccion prolongada.

Tratamiento:

Tratamiento sintomético y de soporte.

Debido a la elevada unién a proteinas del farmaco, la didlisis resulta inefectiva.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:
Via de administracion: Oral.
Indicacion y Posologia: A juicio del facultativo.
Advertencias:
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo vigilancia médica.
Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o galactosa.
Si se produce disminucion o pérdida repentina de la vision con el uso de este producto, suspéndalo y consulte al médico.
No exceda la dosis prescrita.
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Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer prospecto interno.
Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la formula.

Pacientes en tratamiento con medicamentos que contienen nitratos.

REGIMEN DE VENTA Y CONDICION DE DISPENSACION: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:
Envase primario: BLISTER PVC / PVDC, INCOLORO, TRANSPARENTE.
Cierre: FOIL DE ALUMINIO (ALU), COLOR PLATEADO, OPACO.

Envase secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez tentativo de veinticuatro (24) meses, almacenado bajo las condiciones
climéticas de Venezuela (30 °C £ 2°C / 75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de 1, 2, 3, 4 y 8 tabletas recubiertas.
Muestra Médica: Contentivo de una (01) tableta recubierta.

CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de
las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacién de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emision: 18 de marzo de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
230/303
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