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TADALAFIL

FORMULA MOLECULAR: C22H19N304
PESO MOLECULAR: 389.40 g/mol
DCB/ DCI: 08253 - Tadalafila

CAS: 171596-29-5

INCI: N&o aplicavel

SINONIMIA: Tadalafil 6S,12ar diastereomer.epi-tadafil; cis-tadalafil

Descricao/ especificacdo técnica: Tadalafila € um composto a base de carbonila
(C=0), um potente e seletivo inibidor da enzima fosfodiesterase tipo 5 (PDE5).
Possui um maior tempo de meia-vida (17.5 horas) quando comparado aos de-
mais inibidores de PDES5, resultando em uma maior duracao de acédo e uma

erecao peniana mais prolongada. Tadalafila é usado para tratar a disfungao
erétil masculina, ou impoténcia.

PROPRIEDADES:

- Vasodilatador;

- Relaxante da musculatura lisa do corpo cavernoso;

- Inibidor seletivo da enzima fosfodiesterase tipo 5 (PED-5);
- Elevado tempo de meia vida.

Composigao: Substancia Isolada

APLICACOES

INDICAGCOES

- Disfungao erétil (DE);

POSOLOGIA / CONCENTRAGAO:

5a20mg

E recomendada a dose de 5 a 10mg para uso diario.

VIA DE ADMINISTRAQAO

Oral e Transdérmica.

SOLUGAO MAGISTRAL

Oportunidade exclusiva e promissora para terapia individualizada por via trans-
dérmica, garantindo maior perfil de seguranga e eficacia ao tratamento, além de
menor incidéncia de efeitos adversos indesejaveis.

REFERENCIAS CIENTIFICAS

ESTUDOS CLINICOS/ ESTUDOS PRE-CLINICOS
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TADALAFILA USO DIARIO TRANSDERMICO

Em um estudo duplo-cego randomizado, placebo-controlado, 423 pacientes diag-
nosticados com DE receberam tadalafila 20 mg sob demanda ou tadalafila 5 mg
diariamente ou placebo. Os resultados demonstraram que o tratamento com tada-
lafila diario foi o mais efetivo. Outro estudo conduzido para a avaliacao da liberagao
transdérmica de tadalafila, que evita a metabolizagcédo pré- sistémica, mostrou que
essa via pode apresentar-se como uma alternativa promissora a administracao por
via oral da tadalafila.

TERAPIA DE REPOSICAO DE TESTOSTERONA + INIBIDORES DE
PDE-5

A adicao de testosterona pode melhorar a acao dos inibidores de PDE-5 em paci-
entes que nao respondem bem a terapia isolada. Véarios estudos tem demonstra-
do esse fato. Em um estudo incluindo 173 homens naorespondedores a terapia
com tadalafila 10 mg ao dia por 4 semanas, receberam concomitantemente gel
transdérmico de testosterona 1 % ou placebo. A melhora no resultado foi signif-
icativamente superior no grupo com testosterona, com maximo resultado apods
12 semanas. Portanto, em homens hipogonadais, a administracéo de testosterona
associada a tadalafila, apresentou melhor resposta.

Em outro estudo, 60 pacientes foram acompanhados durante 30 semanas. Metade
recebeu 1,000mg de undecanoato de testosterona parenteral no dia 1, seguido
por injecoes adicionais nas semanas 6 e 18, com tadalafila 20mg sobre demanda
durante 30 semanas (grupo I). Os outros 30 pacientes receberam a mesma dose
e esquema de undecanoato de testosterona como o grupo |, porém utilizaram
tadalafila 5mg diariamente, 1 vez ao dia, por 30 semanas (grupo Il). A proporgao de
pacientes que relataram melhora na fungao erétil e nos sintomas fisicos e mentais
relacionados a idade foi significativamente maior no grupo Il do que no grupo |,
demonstrando que a associacao de testosterona com tadalafila 5mg diariamente
foi mais eficaz.

FARMACOLOGIA

ESTABILIDADE

Dado nao encontrado nas referéncias consultadas.

MECANISMO DE AGAO

Tadalafila inibe seletivamente a enzima fosfodiesterase tipo 5 (PDE-5), responsavel
pela degradacao de GMPc na musculatura lisa do corpo cavernoso e esponjoso do
pénis. A erecao peniana durante a estimulagao sexual é causada pelo aumento
do fluxo sanguineo no pénis, resultante do relaxamento das artérias penianas e
da musculatura lisa do corpo cavernoso. Essa resposta € mediada pela liberacao
de 6xido nitrico (NO), que ativa a enzima guanilatociclase, estimulando a sintese
de guanosina monofosfato ciclico (GMPc) em células musculares lisas, responsavel
pelo relaxamento da musculatura lisa e pelo aumento do fluxo sanguineo para o
corpo cavernoso. A inibicao dessa degradacao pela tadalafila resulta em um au-
mento dos niveis de GMPc, promovendo um relaxamento muscular prolongado,
vasodilatacao e ingurgitamento vascular do corpo cavernoso, melhorando, assim,
a funcao erétil.

EFEITOS ADVERSOS

Cefaléia, enxaqueca, tontura, rubor facial, priapismo e congestao nasal.

CONTRAINDICAQéES/ PRECAUQ()ES

A administracao de Tadalafila a pacientes em uso de qualquer forma de nitrato
organico é contraindicado, pois pode potencializar os efeitos hipotensivos dos ni-
tratos.

A administracdo concomitante com antiacidos (p. ex hidréxido de magnésio e hi-
droxido de aluminio) diminui a absorcao de tadalafila.

Nao deve ser usado em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal grave.
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Tadalafila néo é indicado para homens que nao apresentam disfuncao erétil.
FARMACOTECNICA

EQUIVALENCIA

Néao aplicavel.

CONCENTRAQAO/ DILUIQAO (FABRICANTE)

Aplicar fator de correcao de acordo com o resultado de doseamento do Certificado
de Analise do lote em questao, se necessario.
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