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Resumo:

A sildenafila, tadalafila, vardenafila, udenafila e lodenafila sdo substancias encontradas em medicamentos da classe dos inibidores da fosfodiesterase tipo 5
utilizados principalmente para o tratamento de disfungao erétil em homens adultos, entre outras indicagdes médicas previstas na bula dos medicamentos
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Os medicamentos contendo estes principios ativos somente podem ser dispensados sob
prescricdo de profissionais habilitados e podem ser encontrados tanto registrados na Anvisa, como manipulados. Estas substancias apresentam sérios riscos
quando utilizadas fora das indicagdes da bula aprovada, em combinagdo com outros medicamentos como anti-hipertensivos ou substancias ilicitas, ou em
formulagdes ndo autorizadas pela Anvisa, expondo os individuos a riscos clinicos e psicolégicos significativos. Caso experimente qualquer evento adverso com o
uso destes medicamentos, procure um profissional de saude e realize a notificagdo por meio do sistema VigiMed (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/). Caso se depare com formulagdes irregulares ndo autorizadas pela Anvisa, noticias na imprensa e
midias sociais promovendo o consumo aumentado destas substancias no pais para fins diversos dos terapéuticos, denuncie! A notificagéo pode ser feita por meio
do sistema Notivisa (https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp).

L
Identificagdao do produto ou caso:

Medicamentos de uso oral contendo os principios ativos tadalafila registrados na Anvisa contendo sildenafila, tadalafila, vardenafila, udenafila e lodenafila. Também
ja foram encontradas formulagdes irregulares contendo a substancia tadalafila em formas farmacéuticas ndo autorizadas e proibidas pela Anvisa.

Problema:

O uso recreativo e sem supervisdo médica de medicamentos ou formulagdes contendo sildenafila, tadalafila, vardenafila, udenafila e lodenafila tem se disseminado
no Brasil, principalmente pelas redes sociais, motivado pela busca estética em academias e de forma recreativa como adjuvante da performance fisica e para a
melhoria do desempenho sexual. O uso para fins estéticos ndo possui comprovacgédo de eficacia e seguranca e, assim como o uso recreativo com substancias
ilicitas, pode levar a eventos adversos graves, tanto conhecidos como desconhecidos.

Riscos de eventos adversos graves conhecidos (que constam nas bulas dos medicamentos), principalmente em pacientes com fatores de risco cardiovascular pré-
existentes, incluem:

« eventos cardiovasculares graves, incluindo infarto do miocardio, morte subita cardiaca, acidente vascular cerebral (derrame cerebral), dor no peito, palpitagdes
e taquicardia (batimento cardiaco acelerado);

¢ hipotensao (diminuicdo da presséo sanguinea), principalmente se o paciente toma medicamentos para hipertenséo. Estes medicamentos s&o contraindicados
para o uso com nitratos devido ao risco de hipotenséo grave;

* hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea) e desmaio;

¢ erecdo dolorosa e prolongada com mais de 4 horas de duracéo;

¢ diminuicdo ou perda repentina da visdo ou audigdo (as vezes com zumbido nos ouvidos e tontura).

Estes medicamentos também podem apresentar reacdes adversas mais comuns, tais como: dor de cabeca, vermelhiddo facial, congestdo nasal, tontura e
indisposicdo estomacal.

A Sociedade Brasileira de Urologia diz que embora ndo cause dependéncia quimica, pode haver desenvolvimento de dependéncia psicoldgica, especialmente
quando usado repetidamente para melhorar o desempenho sexual ou fisico. Isso leva o individuo a condicionar sua confianca a medicagdo, o que pode afetar
negativamente a saude mental e sexual.

Acao:

Existem eventos adversos conhecidos (que ja constam nas bulas dos medicamentos registrados na Anvisa). A Anvisa alerta para os riscos do uso destas
substancias no pais para fins diversos dos autorizados e sem orientagdo adequada de profissionais de saude qualificados.
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Estes medicamentos apresentam sérios riscos quando utilizados fora das indicagdes aprovadas em bula, em combina¢do com outros medicamentos como os anti-
hipertensivos ou com substancias ilicitas, ou quando utilizados por meio de medicamentos ndo autorizados pela Anvisa (ex: gomas e suplementos), pois aumentam
ainda mais o risco de dose incorreta, interacdes e eventos adversos.

N&o existe aprovagao da Anvisa para o uso destes medicamentos na melhora de rendimento em atividades fisicas, ganho de massa muscular ou aumento de forga.

Essas substancias sdo aprovadas como medicamentos de venda sob prescricdo médica e ndo podem constar da lista de composi¢céo de produtos enquadrados em
outras categorias de produtos, como os suplementos alimentares.

Assim, este alerta visa orientar a populagéo sobre os riscos do seu uso inadequado, incentivando praticas seguras e baseadas em evidéncias.

Historico:
Em 14/05/2025 a Anvisa publicou um alerta sobre a proibigdo de um gummy de tadalafila “Metbala”. Acesse o conteudo do alerta nas
referéncias: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-proibe-gummy-de-tadalafila-201cmetbala201d

Recomendagoes:

Em caso de ocorréncia de eventos adversos a medicamentos, notifique no sistema VigiMed (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed) e se necessario, procure um servico de saude.

Caso se depare com formulacdes irregulares ou produzidas por empresas ndo autorizadas e licenciadas pela Anvisa, noticias na imprensa e midias sociais
promovendo o consumo destas substancias no pais para fins diversos dos terapéuticos, denuncie! A notificagdo pode ser feita por meio do
sistema Notivisa (https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp).

Os medicamentos registrados e as respectivas bulas autorizadas podem ser consultados no Portal da Anvisa
em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ e https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/

Para os profissionais de saude:

Realize avaliagdo clinica completa antes da prescricdo destes medicamentos, especialmente em pacientes com risco cardiovascular ou em uso de nitratos. Oriente
os pacientes sobre os riscos da automedicagao, do uso recreativo e do uso fora das indicagées aprovadas na bula dos medicamentos autorizados pela Anvisa.

Estes pacientes devem ser monitorados em relagéo a interacdes medicamentosas e eventos adversos graves que 0s pacientes possam apresentar como
hipotensdo, eventos cardiovasculares, eregdo prolongada e diminuicdo ou perda repentina da visdo ou audigdo, devem ser notificados
no VigiMed (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/).

Por fim, denuncie produtos e formulacdes irregulares ndo regularizados pela Anvisa, empresas ndo autorizadas e licenciadas na Anvisa, noticias na imprensa e
midias sociais promovendo o uso destas substancias no pais para fins diversos dos terapéuticos por meio do sistema Notivisa
((https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp).

Para a populagio: *ﬂ'

Somente utilize medicamentos registrados para as indicagdes constantes na bula e produzidos por empresas devidamente autorizadas e licenciadas pela Anvisa.
Sempre busque orientagdo de profissional de saude antes de iniciar o uso destes medicamentos, certifique-se de informar sobre condi¢des clinicas e outros
medicamentos em uso durante a avaliagéo clinica individual.

Caso experimente sintomas como hipotensado, eventos cardiovasculares, eregdo prolongada, diminuigdo ou perda repentina da visdo ou audigado, tontura forte,
desmaio ou outros eventos adversos graves durante o uso destes medicamentos, busque o atendimento de um profissional de sadde imediatamente com o uso
destes medicamentos.

N&o utilize preparagdes manipuladas sem prescricdo e nunca utilize produtos ndo regularizados pela Anvisa ou produzidos ou manipulados por empresas ndo
autorizadas e licenciadas pela Anvisa.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.279, DE 26 DE AGOSTO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: PF DA NINA NUTRICAO INFANTIL LTDA. - CNPJ; 43703066000150

Produto - (Lote): ALIMENTOS INFANTIS E ALIM.DE TRANSICAO PARA LACTENTES E
CRIANGCAS DE PRIMEIRA INFANCIA "PF DA NINA" (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n°: 1133885/25-7

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao, Propaganda, Uso
Motivacao: Considerando o Relatério de Inspecao Sanitaria, Ficha de Procedimentos n.
08.000880/25 - SMS/COVISA/DVPSIS, de 09/04/2025, emitido pela Secretaria Municipal
de Saude, Gabinete do Secretario, da Divisao de Vigilancia de Produtos e Servicos de
Interesse da Saude da Prefeitura de Sao Paulo; da empresa, VILLAFRATI ALIMENTOS
LTDA. - CNPJ: 30.162.388/0001-98, fabricante/produtora do alimentos infantis sob
marca PF da Nina, SEM a devida licenca sanitaria para fabricar alimentos infantis e
nem alimentos de transicao para lactentes e de criancas de primeira infancia e SEM
cumprir as Boas Praticas de Fabricagao. Esses alimentos sao distribuidos e/ou
comercializados pela empresa: PF DA NINA NUTRICAO INFANTIL LTDA., nome fantasia:
PF DA NINA - CNPJ: 43.703.066/0001-50. Infringindo: o art .46 e inciso |l do art. 48

o Decreto-Lei n. 986/1969, tendo em vista o inciso XV, art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26

de janeiro de 1999.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.282, DE 26 DE AGOSTO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: JSA INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA - CNPJ: 38479255000151

Produto - (Lote): CREME CORPORAL MULTIFUNCIONAL - ADEUS(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n®: 1134924 /25-7

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda,
Uso

Motivacao: Considerando a regularizacao indevida como cosmeético de produto com
atividade farmacologica, em desacordo com o art. 5° da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da mesma Lei.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.283, DE 27 DE AGOSTO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: MAGALHAES E FERRAZ LTDA (TEMPEROS CALI) - CNPJ: 18116328000133
Produto - (Lote): MOLHO DE PIMENTA EXTRA FORTE MARCA UBON (4512823);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n®: 1147903/25-5

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acodes de fiscalizacao: Recolhimento

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Uso

Motivacao: Considerando o resultado insatisfatorio nos ensaios de determinacao e
pesquisa quantitativa de didéxido de enxofre, sendo detectada a presenca de 31,4 mg/kg
(expresso como SO<€) e a ndao declaracao de aditivos a base dessa substancia no rétulo,
conforme Laudo de Analise Fiscal Definitivo n® 251.1P.0/2025, emitido por LACEN-DF,
Infringindo: item 04.14, do Anexo lll e artigo 4° da Instrugcao Normativa n° 211/2023; art.
1o e 40 da Resolucao RDC n° 778/2023; inciso | do art. 40 da Resolucao RDC n° 727/2022
e art. 24, 28, incisos lll e IV do art. 48 do Decreto-Lei n° 986/1969, tendo em vista o inciso
XV, art. 7° da Lei n® 9.782/1999 e o art. 9° da Resolucao RDC n° 655/2022.
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