MAS POT

MAS POT 20mg
Tabletas Recubiertas
COMPOSICION
Cada tableta recubierta contiene: Tadalafilo 20mg
i : Lactosa Ci Sadica, Celulosa Mi i (Avicel pH 102),

Lauril Sulfato de Sodio, PVP K 30, Talco, Estearato de Magnesio, Dioxido de Silicio, Alcohol Etilico
96%. Cubierta Opadry Azul, Opadry Blanco, Carbowax 6000, Agua purificada, Alcohol Etilico..

VIA DE ADMINISTRACION:
Oral.

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO:
Férmaco utilizado en la disfuncién eréctil.

INDICACIONES:

MAS POT esté indicado para la disfuncion eréctil en adultos. Tratamiento de los signos y sintomas de la hiperplasia benigna de prostata en
varones adultos incluyendo aquellos con disfuncion eréctil (solo para dosis de 5 mg). Hipertensién arterial pulmonar (HAP) clase funcional Il
y Il (de la OMS) en adultos, para mejorar la capacidad de ejercicio (se ha demostrado eficacia en HAP idiopatica e HAP asociada con
enfermedad del tejido conectivo).

DOSIFICACION:

Adultos: se recomiendan 10 mg tomados antes de la actividad sexual independientemente de las comidas.

Si la dosis de 10 mg no produce el efecto adecuado, se puede administrar 20 mg. Puede tomarse desde 30 minutos y hasta 12 horas antes
de la actividad sexual. La eficacia de tadalafilo puede durar hasta 24 horas después de la administracion.

Se desaconseja el uso diario de la medicacion ya que no se ha establecido la seguridad a largo plazo

después de una dosificacion diaria prolongada

Ancianos: No se requiere ajuste de la dosis en ancianos.

Nifios y adolescentes: no esta indicado en personas menores de 18 afios de edad. La eficacia y seguridad del tadalafilo en personas de
menos de 18 afios de edad no han sido establecidas

REACCIONES ADVERSAS:

Aligual que todos los medicamentos, tadalafilo puede tener efectos adversos, aunque no todas las

personas los sufran.

Efectos secundarios muy frecuentes (afectan al menos a 1 de cada 10 pacientes):

- Dolor de cabeza

- Indigestion.

Efectos secundarios frecuentes (afectan al menos a 1 de cada 100 pacientes)

- Dolores de espalda, dolores musculares

- Enrojecimiento de la cara, congestion nasal

- Mareos, palpitaciones

- Dolor abdominal y ardor de estémago

Efectos secundarios poco frecuentes (afectan al menos a 1 de cada 1000 pacientes):

- Reacciones alérgicas que incluyen erupciones en la piel y urticaria, vision borrosa, hinchazon de los

parpados, cara, labios (angioedema), dolor de ojos, ojos rojos,

- Aumento de la sudoracion

- Hemorragia nasal

- Pulso acelerado (taquicardia), presion arterial alta, presion arterial baja y dolor en el pecho.

En caso de que aparezca dolor en el pecho durante o después de mantener relaciones sexuales NO debe usar nitratos y debe contactar
inmediatamente con su médico.

Efectos secundarios raros (afectan al menos a 1 de cada 10000 pacientes):

- Desvanecimiento,

- Migrafia

- Hinchazon de la cara.

Aungue es poco frecuente, es posible que padezca i p y

(priapismo).

Si usted presenta una ereccion que se mantiene durante mas de 4 horas, debe ponerse en contacto
inmediatamente con su médico.

También se han notificado de forma muy rara ataques cardiacos y accidentes cerebrovasculares en
hombres que toman tadalafilo. La mayor\a de estos varones habian (emdo algun problema cardiaco antes de tomar este medicamento. No es
posible inar si estos con tadalafilo.

Raramente se han notificado casos de disminucion o pérdida de la vision, parcial, repentina, pasajera o permanente en uno o ambos 0jos.
Se han notificado algunos efectos adversos adicionales en hombres que toman tadalafilo que no fueron nofificados durante los ensayos
clinicos y cuya incidencia se desconoce. Entre estos se

incluyen convulsiones, pérdida pasajera de memoria, ciertos trastornos que afectan al riego sanguineo de los ojos, latidos irregulares del
corazon y angina de pecho, erupciones graves de la piel y parada cardiaca sibita.

Asimismo, se han notificado casos de disminucion o pérdida repentina de la audicion.

En una especie animal se observaron efectos que podrian indicar alteracion en la fertilidad. Estudios

posteriores en varones sugieren que este efecto es improbable en humanos, aunque en algunos hombres se ha observado una disminucion
de la concentracion de esperma.

dolorosas después de tomar tadalafilo
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Tadalafil tiene propiedades vasodilatadoras, lo que produce una disminucién ligera y transitoria de la
presion sanguinea, potenciandose asf el efecto hlpotensor de \os mtratos
Durante los ensayos clinicos con tadalafil se p i serios
incluyendo infarto de miocardio, angina de pechc inestable, arritmia ventricular, accidentes
y ataques é
La mayoria de los pacientes en los que se observaron estos acontecimientos tenian antecedentes de
factores de riesgo cardiovascular.
Existen datos clinicos limitados sobre la seguridad de tadalafil en los siguientes grupos:
-Pacientes con insuficiencia renal severa
-Pacientes con insuficiencia hepatica severa
En caso de prescribirse en estos grupos de pacientes el médico debe realizar una evaluacion cuidadosa de la relacion beneficio/riesgo.
No se ha comunicado priapismo en ensayos clinicos con tadalafil.
Se debe aconsejar a los pacientes que experimenten erecciones de cuatro horas de duracion o mas, que acudan inmediatamente al médico.
Tadalafil debe ser usado con ion en pacientes con que les puedan predisponer al priapismo (tales como, anemia
falciforme, mieloma mdltiple, o leucemia), o en pacientes con
deformaciones anatémicas del pene. No se conoce si Tadalafil es efectivo en pacientes con lesiones en la médula espinal.
No se debe administrar Tadalafil a pacientes con problemas hereditarios de intolerancia a la lactosa.
No se ha estudiado la seguridad y la eficacia de la asociacion de Tadalafil con otros tratamientos para la disfuncion eréctil, por ello no se
el uso de tales i

CONTRAINDICACIONES:

Esta contraindicado en pacientes con + de

IAM en los 90 dias previos, hipotension (tension arterial <90/50 mm Hg), tratamiento con cualquier

forma de nitrato organico, pacientes que presentan pérdida de vision por una neuropatia 6ptica isquémica anterior no artritica independiente-
mente o no de una exposicion previa de un inhibidor PDE5. Ademés, en disfuncién eréctil: angina inestable o angina producida en la actividad
sexual, insuficiencia cardiaca correspondiente a clase Il o superior en los 6 meses anteriores, arritmias incontroladas o HTA no controlada,
ACV en los 6 meses previos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

El tadalafilo se metaboliza mediante las isoenzimas CYP3A4 del citocromo P450 y, por lo tanto, puede

ocasionar interacciones con farmacos que inhiben o inducen este sistema enzimatico o son por el. Asi, el

inhibidor selectivo del citocromo CYP3A4, aument6 el AUC de tadalafilo en un 107 %, en comparacion con los valores del AUC para tadalaf\c
solo (dosis de 10 mg)

Aunque no se han estudiado i i i algunos i de Ia proleasa como ritonavir y saquinavir y otros inhibidores del
citocromo CYP3A4 como eri itromicina, o i deben con p ion ya que se podrian incrementar las
ccncenlracmnes plasmaticas de 1ada|af lo.

Larif fenitoina y ina son i del sistema CYP3A4 y pueden

reducir la eficacia del tadalafilo, Asi, la rifampicina disminuy6 el AUC del tadalafilo en un 88 %, en
comparacwon con los valores del AUC para el tadalafilo solo (dosis de 10 mg). Cabe esperar que la

i de otros i del citocromo CYP3A4 como fenobarbital, fenitoina y

an la i6 atica de tadalafilo.

En los ensayos clinicos, el tadalafilo (10 mg) ocasioné un incremento en el efecto hipotensor de los
nitratos. Por ello, su admlnlstraclon esta oontralndmada a pacientes que estan tomando cualquier forma de nitrato organico
No se han del tadalafilo con antihipertensivos de
primera linea. Se observo disminucion en la presion sanguinea, que es, en general, pequefia y
probablemente sin relevancia clinica con algunos antihipertensivos. Sin embargo se deberia \nformar de forma apropiada a \us pacientes
respecto a la posible disminucion de la presion sanguinea cuando reciben un con en
caso de alfa-bloqueantes (prazosina, doxazosina, etc)
En un estudio de farmacologia clinica, la administracion de teofilina (un inhibidor no selectivo de la
fosfodiesterasa) no ocasiond ninguna interaccion farmacocinética alguna. El inico efecto
farmacodinamico fue un pequefio aumento (3,51pulsaciones/min) en la frecuencia cardiaca. Aunque este efecto es menor y no tuvo
significacion clinica en este estudio, deberia tenerse en cuenta cuando se vaya a administrar el tadalafilo. con estas medicaciones.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA

ACCIDENTAL:

Se administra dosis Unica hasta 500 mg a voluntarios sanos y dosis diarias mdlltiples de hasta 100mg a pacientes Los eventos adversos
fueron similares a los observados con dosis mas bajas. En caso de sobre dosificacion, se debe tomar las medidas habituales de soporte. La
hemodiélisis contribuye en forma minima la eliminacion de Tadalafilo.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:

Consérvese a temperatura no mayor a 30°C.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.
VENTA BAJO RECETA MEDICA

PRESENTACIONES:
Caja x 2 Tabletas Recubiertas
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