ALMAXIMO 36

Tadalafilo

Comprimidos - Via oral
Venta bajo receta

Lea todo el Prospecto Informacion para el paciente
detenidamente antes de recibir este medicamento.
Estos datos pueden ser importantes para usted.

. Conserve este Prospecto Informacion para el paciente,
ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte con su médico o
farmacéutico.

. Este medicamento se le ha recetado solamente a
usted, y no debe dérselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

. Informe a su médico si experimenta algin efecto
adverso, mencionado o no en este Prospecto
Informacion para el paciente.
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1. ;{Qué es ALMAXIMO 36 y para qué se utiliza?

ALMAXIMO 36 esta indicado para el tratamiento de la disfuncién
eréctil en hombres adultos. Esta se produce cuando un varén no
puede obtener o mantener una ereccion firme, adecuada para una
actividad sexual satisfactoria. ALMAXIMO 36 ha demostrado una
mejora significativa en la capacidad para obtener una ereccién
duradera del pene adecuada para la actividad sexual.

ALMAXIMO 36 contiene el principio activo tadalafilo el cual pertenece
a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de la
fosfodiesterasa tipo 5 (FDES5). Luego de la estimulaciéon sexual
ALMAXIMO 36 ayuda a relajar los vasos sanguineos del pene,
permitiendo la afluencia de sangre hacia éste y mejorando asf la
disfuncién eréctil. ALMAXIMO 36 no le ayudard si no padece
disfuncién eréctil.

Para que ALMAXIMO 36 sea efectivo es necesaria la estimulacién
sexual. Por lo tanto debe ser estimulado del mismo modo que si no
estuviese tomando este medicamento.

Es importante sefalar que ALMAXIMO 36 no esté indicado para su
uso en mujeres.

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar ALMAXIMO 36?

No debe administrarse ALMAXIMO 36 si:

. Usted es alérgico a tadalafilo (hipersensible) o a cualquiera de los
demds componentes de este medicamento.

. Usted tiene una enfermedad grave de corazén o ha sufrido recientemen-
te un infarto de miocardio o accidente cerebrovascular.

. Usted tiene angina inestable o angina producida durante la actividad
sexual.

. Usted ha presentado insuficiencia cardiaca clase Il o superior de la
clasificacion de la New York Heart Association (NYHA) en los ultimos
6 meses.

. Usted tiene arritmias no controladas, presion arterial baja o alta no
controladas.

. Usted alguna vez ha presentado pérdida de visién debida a
neuropatia optica isquémica anterior no arteritica (NAION), una
enfermedad descripta algunas veces como “infarto del 0jo”.

. Usted esté4 tomando nitratos, inhibidores de la PDE5 o estimuladores
de la Guanilato Ciclasa (GC) ya que el Tadalafilo incrementa su efecto
hipotensor. Si no esté seguro consulte a su médico o farmacéutico.

. Usted estd tomando medicacién antiviral (por ejemplo para HIV),
antiarritmicos, antifingicos o antibiéticos como azitromicina. Si no estd
seguro consulte a su médico o farmacéutico.

. Usted presenta insuficiencia renal.

. Usted presenta insuficiencia hepatica.

. Usted es mujer.

. Usted es nifo o adolescente menor de 18 afos de edad.

Adver ias y pr ione: i
Consulte a su médico antes de empezar a tomar ALMAXIMO 36. Se

debe analizar la disfuncién eréctil, incluyendo un examen médico
adecuado para identificar las causas potenciales subyacentes, asf como
las opciones de tratamiento. ALMAXIMO 36 puede ser indicado cuando
dosis mas bajas de Tadalafilo no han resultado efectivas.

Se debe tener en cuenta que las relaciones sexuales pueden tener
asociado un riesgo para pacientes con problemas cardiacos, debido al
esfuerzo adicional requerido para su realizacion. Si usted tiene un
problema cardiaco consulte con su médico antes de tomar este
medicamento.

ALMAXIMO 36 no esté destinado para su uso en mujeres.

No se recomienda el uso de ALMAXIMO 36 si usted se encuentra
en alguno de estos casos:

. Si tiene un problema grave de higado.

. Si tiene un problema grave de rinén.

. Si padece anemia falciforme (una anormalidad de los glébulos rojos),
mieloma mdltiple (cancer de médula ¢sea), leucemia (céncer de las
células sanguineas) o cualquier deformacion del pene, consulte a su
médico antes de tomar ALMAXIMO 36, ya que se han reportado
casos de ereccion prolongada o dolorosa en pacientes con estas
patologias. i

No se conoce si ALMAXIMO 36 es efectivo en pacientes sometidos
a cirugia en la zona de la pelvis o si ha sido sometido a una
intervenciéon quirGrgica en la que le han quitado la prostata
(prostatectomia radical sin preservacion de fasciculos neurovascula-
res).

Si padece problemas de sangrado o Ulcera péptica activa de importan-
cia debe tener precaucion y consultar a su médico antes de tomar
ALMAXIMO 36.

Si experimenta una disminucion o pérdida subita de la vision, deje de
tomar ALMAXIMO 36 y contacte inmediatamente con su médico.

Si experimenta una disminucién o pérdida subita de la audicion con o
sin mareos, deje de tomar ALMAXIMO 36 y contacte inmediatamente
con su médico.

Edad:

ALMAXIMO 36 no se debe usar en nifios ni en adolescentes menores
de 18 afos.

No se encontraron diferencias globales entre el uso de Tadalafilo en
adultos mayores (>65 anos de edad) con respecto a los mas
jovenes (< 65 anos de edad), por lo tanto no se justifica un ajuste de
la dosis de Tadalafilo basado solamente en la edad. No obstante,
hay que tener en cuenta que algunas personas mayores presentan
mayor sensibilidad a los medicamentos.

Uso de ALMAXIMO 36 con otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado
recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.
No tome ALMAXIMO 36 si ya esta utilizando nitratos.

Algunos medicamentos pueden verse afectados por ALMAXIMO 36 o
pueden afectar el buen funcionamiento de ALMAXIMO 36. Informe a su
médico o farmacéutico si esté utilizando:

. Alfa bloqueantes (utilizados a veces para tratar la hipertension arterial
y el aumento del tamafo de la prostata).

. Otros medicamentos para tratar la hipertension arterial.

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

. Fenobarbital, fenitoina y carbamazepina (medicamen-
tos anticonvulsivos).

. Rifampicina, eritromicina, claritromicina o itraconazol.
.No tome ALMAXIMO 36 simultaneamente con ningun
otro tratamiento para la disfuncion eréctil.

Fertilidad:

En los perros tratados se observé una disminucion en la
produccién 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.

Conduccion y uso de :

ALMAXIMO 36 puede producir mareos. Compruebe
cuidadosamente  cémo  reacciona cuando  toma
medicamentos antes de conducir o utilizar maquinas.

behid

C de alcohol y otras
La informacion acerca del efecto del alcohol se encuentra en la
seccion 3. El jugo de pomelo puede afectar al buen funcionamiento
de ALMAXIMO 36 y debe tomarse con precaucion. Consulte con
su médico para mayor informacion. Este medicamento contiene
lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
Este medicamento es libre de gluten.




3. ;Como tomar ALMAXIMO 36?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico; él es quien decidira la dosis
correcta en cada caso. En caso de duda, consultelo nuevamente.
Los comprimidos de Tadalafilo deben ingerirse enteros via oral con un
poco de liquido y pueden tomarse con las comidas o alejado de ellas.
Dosis un (1) comprimido de 20 mg de Tadalafilo, su doctor le ha
recomendado esta dosis por considerar dosis menores poco
efectivas.

Cuando tome ALMAXIMO 36 puede iniciar la actividad sexual desde
al menos 30 minutos después de haberlo tomado.
ALMAXIMO 36 puede ser aun efectivo hasta 36 horas
después de tomar el comprimido. Es importante advertirle
que ALMAXIMO 36 no es efectivo si no existe
estimulacion sexual. Usted deberd ser estimulado del
mismo modo que si no estuviese tomando este
medicamento. )

No debe tomar ALMAXIMO 36 més de una vez al dia.
ALMAXIMO 36 se utiliza antes de la actividad sexual
esperada y no se recomienda su uso diario continuo.

El consumo de alcohol puede afectar su capacidad de
tener una ereccion. El consumo de alcohol puede
disminuir temporalmente su presion sanguinea. Si usted
ha tomado o esté planeando tomar ALMAXIMO 36, evite
el consumo excesivo de alcohol (nivel de alcohol en
sangre de 0,08 % o superior), ya que puede aumentar el
riesgo de mareos al ponerse de pie.

Si tomé mas ALMAXIMO 36 del que debe, consulte con su
médico.
Puede experimentar efectos adversos descriptos en la seccién 4.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicolo-
gia:

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifos Dr. Ricardo Gutiérrez
- Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de || icaci Policlini
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)
Tel.: (011) 4961 8447

Prof. A. Posadas -

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
0 FARMACEUTICO.

4. Posibles efectos adversos: )

Aligual que todos los medicamentos, ALMAXIMO 36 puede producir
efectos adversos, aunque no todos los pacientes los experimentan.
Estos efectos son generalmente de intensidad leve a moderada.

Si usted experil ta | a de los efectos
adversos, deje de utilizar el medicamento y busque ayuda
médica inmediatamente:

. Reacciones alérgicas incluyendo erupciones (poco frecuente).

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

. Ereccion prolongada y posiblemente dolorosa después de tomar
ALMAXIMO 36 (frecuencia rara). Si usted sufre este tipo de ereccion,
que puede tener una duracién continua de mas de 4 horas, debe
contactar con un médico inmediatamente.

. Pérdida de vision repentina (frecuencia rara).

Efectos adversos segun frecuencia

Frecuentes (1 a 10 de cada 100 pacientes)

Dolor de cabeza, dolor de espalda, dolores musculares, dolores en
brazos y piernas, enrojecimiento de la cara, congestion nasal,
indigestion y reflujo.

Poco frecuentes (1 a 10 de cada 1000 pacientes)

Mareos, dolor de estémago, vision borrosa, dolor de ojos, aumento de
la sudoracién, dificultad para respirar, sangrado del pene, presencia de
sangre en semen y orina, palpitaciones, pulso acelerado, presion
arterial alta y presion arterial baja, sangrado nasal y tinnitus (zumbido o
silbido en los oidos).

Raros (1 a 10 de cada 10000 pacientes)

Desmayos, convulsiones vy pérdida pasajera de memoria,
hinchazén de los pérpados, ojos rojos, disminucion o pérdida
repentina de la audicion, urticaria. Disminucién o pérdida de la
vision, parcial, pasajera o permanente en uno o ambos ojos.
También se han comunicado infarto cardiaco y accidente
cerebrovascular.

Se han comunicado algunos efectos adversos raros adicionales en
hombres que toman ALMAXIMO 36 que no fueron notificados

durante los ensayos clinicos. Entre estos se incluyen:

Migrana, hinchazén en la cara, reaccién 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 corazon, angina de pecho y muerte cardiaca
subita.

Cor ique ir i te a su médico si presenta alguna
reaccion adversa grave o si nota efectos adversos no mencio-
nados en este prospecto.

Comunicacion de reportes de reacciones adversas:

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después
de la autorizacion del medicamento.

Esto permite la monitorizacién continua de la relacion riesgo/benefi-
cio. Se solicita a los profesionales de la salud informar de cualquier
sospecha de eventos adversos asociados con el uso de ALMAXIMO
36 al Area de Farmacovigilancia del Laboratorio SAVANT PHARM S A.,
TEL.: 0810-444-32267.

En forma alternativa, esta informacién puede ser reportada ante
ANMAT. Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente
puede llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde al 0800-333-1234.

5. Conservacion de ALMAXIMO 36:
Mantener en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz, a
una temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento solo debe utilizarse bajo estricto control vy
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que
aparece en la caja y el blister.

6. Contenido del envase e informacion adicional:

Cada comprimido de ALMAXIMO 36 contiene:

Principio activo: Tadalafilo 20 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato 209,4 mg; Celulosa microcristali-
na 69,8 mg; Lauril sulfato de sodio 1,6 mg; Croscarmelosa sédica
16 mg; Estearato de magnesio 3,2 mg.

Aspecto del comprimido de ALMAXIMO 36:
ALMAXIMO 36 (Tadalafilo 20 mg) se presenta en comprimido eliptico,
biconcavo ranurado-liso, de color amarillo claro.

Presentaciones de ALMAXIMO 36:

- Estuche conteniendo 1 blister con 2 comprimidos.

- Estuche conteniendo 4 blister con 2 comprimidos cada uno (8
comprimidos por estuche).
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