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- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 5mg. Embalagem contendd 3,020, 30, 60 ou 90* comprimidos

revestidos. *Embalagem fracionavel

EXCLUSIVAMENTE PARA ADMINISTRACAO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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*lactose monoidratada, celulose microcristalinascarmelose sddica, laurilsulfato de sddio, higelo
estearato de magnésio, hipromelose + triacetinéxidid de titanio, 6xido de ferro amarelo.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

H-FOR ¢é indicado para o tratamento da disfuncaiil €bd).

H-FOR ¢ indicado para o tratamento dos sinaistersias da hiperplasia prostéatica benigna (HPB) em
homens adultos incluindo aqueles com disfuncad.erét

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Definicdo de disfuncédo erétil:quando existe um estimulo sexual, o pénis se atelsangue e 0 homem
tem uma erecdo. Se o homem tiver DE, o pénis n&odee de sangue de forma adequada e a erecdo ndo
é suficiente para ocorrer uma relacédo sexual. A REbEm chamada de impoténcia sexual, pode ter
diversas causas. E importante consultar um médica gescobrir a natureza desse problema. H-FOR
pode ajudar o homem com DE a obter e manter ungd@iguando estiver sexualmente excitado.

Acdo do medicamento H-FOR é um medicamento para o tratamento dauttiicle de obtencao e/ou
manutengdo da erecéo do pénis (disfuncdo eréfil): Quando um homem é sexualmente estimulado, a
resposta fisica normal do seu corpo é o aumentluxim sanguineo no pénis. Isso resulta em uma ereca
H-FOR ajuda a aumentar o fluxo de sangue no pépizde auxiliar homens com DE a obter e manter
uma erecao satisfatéria para a atividade sexuah tbm completa a atividade sexual, o fluxo sanguine
do pénis diminui e a erecao termina. Para H-FORifumar, € necessaria uma excitagdo sexual. O homem
nao terd uma erecao apenas por tomar um comprohidtbFOR, sem a estimulacéo sexual.

Definicdo de hiperplasia prostatica benigna (HPB)a HPB é um aumento benigno da préstata que
pode causar o estreitamento da uretra e dificuldaduic¢éo.

Acdo do medicamento: H-FOR atua relaxando a musgelada prostata, da bexiga e dos vasos
sanguineos. O relaxamento da vasculatura resultaumento do suprimento de sangue para a préstata e
bexiga e pode reduzir os sintomas da HPB. O relantorda prostata e da bexiga podem complementar
estes efeitos vasculares.

H-FOR é absorvido pelo organismo num tempo médid lderas apos a administracéo oral.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

H-FOR nédo é indicado para homens que nado apresetitfuncdo erétil e/ou sinais e sintomas de
Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB).

H-FOR néo deve ser usado por pacientes alérgitastadafila ou a qualquer um dos componentes do
comprimido. H-FOR né&o deve ser administrado a péeseque estejam utilizando medicamentos
contendo nitratos, tais como: propatilnitrato (8ats)), isossorbida (Monocordil, Cincordil, Isordil)
nitroglicerina (Nitradisc, Nitroderm TTS, Nitrondlridil) e dinitrato de isossorbitol (Isocord). NGé&
recomendactes e adverténcias especiais quanto aeg Usadalafila por idosos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

H-FOR deve ser administrado com cuidado aquelesemas que apresentem um dos seguintes
problemas de salde: problemas do coracdo, tais @gma (dor no peito), insuficiéncia cardiaca,
batimentos cardiacos irregulares ou que tenhamatigigue cardiaco, pressao baixa ou pressado alta ndo
controlada, derrame, problemas de figado, problemasos rins ou que necessitem de dialise, Glceras
estdbmago, problemas de sangramento, deformacécéunis pu doenga de Peyronie, condi¢gbes que
predispdem ao priapismo (erecdo com mais de qumetras), tais como anemia falciforme, mieloma
multiplo ou leucemia. Lembrando também que a a#sexual pode ser desaconselhada em pacientes
com doencas cardiacas graves, assim como os eagriificos em geral. O médico sempre devera ser
informado sobre os problemas cardiacos do pademtedisfuncéo erétil (DE) e, entéo, ele decidiral qu

€ o tratamento mais adequado para a DE. O uso de Ri-¢6Mn outros inibidores da fosfodiesterase 5
(PDES5) ou com tratamentos para DE nao foi estudagmrtanto, ndo € recomendado. A combinacéo de




tadalafila e medicamentos que estimulam a enzimailgo ciclase (substancia que, dentre outrassagde
leva a dilatacdo dos vasos sanguineos), tal comocmuate, ndo é recomendada, pois pode causar
hipotensao sintomatica (diminuicdo da pressdo saegy A administracao de tadalafila uma vez ao dia
ndo foi extensivamente avaliada em pacientes caufigiéncia hepatica. Se H-FOR for prescrito, o
médico prescritor devera avaliar cuidadosamengéagdo risco-beneficio individualmente.

Foram relatados raros casos de perda de visdo eeriscomando medicamentos para a disfuncao erétil,
incluindo o H-FOR. Este tipo de perda de visdo @r@do de neuropatia Gptica isquémica anterior ndo
arteritica (interrupgéo do fluxo sanguineo paramwa 6ptico). Um aumento no risco de neuropatiecapt
isquémica anterior ndo arteritica aguda foi sugeadpartir da analise de dados observacionais em
homens com DE, dentro de 1 a 4 dias do episddiasdedo inibidor da PDE5. Pessoas que tenham
diabetes, pressdo alta, aumento da taxa de colesteenca cardiaca e fumantes possuem um ris® mai
alto de ter esta doenca ocular. Caso vocé tentiagdto na visdo durante o tratamento com H-FOR, par
de tomar o medicamento e procure seu médico.

Os médicos devem recomendar aos pacientes queomf@m o uso de inibidores da PDES5, incluindo
tadalafila, bem como a procurar uma orientacédooisipgada em casos de diminuicdo ou perda repentina
de audigdo. Estes eventos, que podem estar acoagmmnbe zumbido e vertigem, foram relatados em
associacdo temporal a introducao de inibidoresRia5R incluindo tadalafila. Nao é possivel determina
se estes eventos estdo diretamente relacionades®ate inibidores PDE5 ou a outros fatores.

Pacientes com suspeita de Hiperplasia ProstatinaBe (HPB) devem ser examinados para descartar a
presenca de carcinoma prostatico.

H-FORnN&o é indicado para uso em mulherdgo ha estudos de tadalafila em mulheres gravidas
(Categoria B)

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve sessado com cautela em pacientes que
apresentem intolerancia a lactose.

A eficacia deste medicamento depende da capacidddecional do paciente.

Interacdes medicamentosas

Vocé deve falar para 0 médico todos os medicameqtes usa, sejam 0s receitados ou ndo,
principalmente os remédios para problemas de coragéssao alta, problemas da proéstata, antibgtico
medicamentos para o tratamento da AIDS, medicamgrdoa o tratamento de infec¢des causadas por
fungos e leveduras e medicamentos indicados pdratamento de doengas que afetem o estémago,
como, por exemplo, gastrite e Ulcera.

Tadalafila ndo afetou as concentracdes alcodlicadleool ndo afetou as concentracdes plasmatecas d
tadalafila. Em altas doses de alcool (0,7 g/Kg)digdo de tadalafila ndo induziu diminuicao
estatisticamente significativa na presséo sangufiéehba. Em alguns individuos, foram observadas
tontura postural e hipotenséo ortostéatica (quedarelsséo arterial ao levantar). Quando tadalafila f
administrada com baixas doses de alcool (0,6 gfiphtensdo nao foi observada e tonturas ocorreram
com frequéncia similar ao alcool administrado idalaente. Tadalafila pode ser tomado com ou sem
alimento.

Nao foram conduzidos estudos clinicos com o prégpdl& investigar possiveis interacdes entre tatialaf

e plantas medicinais, nicotina, testes laborat@aigo laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura ghte 30°C). Proteger da luz e umidade. O prazo de
validade do produto nestas condigfes de armazenagen?24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico:comprimido na cor amarela, circular, biconvexo, s@mo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance dasi@ncas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

H-FOR deve ser administrado somente por via omagerido inteiro, podendo ser tomado independente
das refeicdes.

Modo de uso

Disfungdo erétit a dose recomendada de H-FOR é de 5 mg, admiasttana vez ao dia,
aproximadamente no mesmo horario.

A duracao do tratamento deve ocorrer a critérioiceéd

Hiperplasia Prostéatica Benigna (HPB):a dose recomendada de H-FOR é de 5 mg, administrada
vez ao dia, aproximadamente no mesmo horario.



Homens com insuficiéncia renalndo é necessario o ajuste de dose em pacientessofigiéncia renal
leve ou moderada. A administracdo de H-FOR umaaeedia ndo é recomendada para pacientes com
insuficiéncia renal grave.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragao do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico. Este medicamento

ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o administrar mais que a quantidade total de IR-F€zomendada pelo médico para periodos de 24
horas. Caso se esqueca de tomar uma dose, deverdatassim que lembrar.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Durante os estudos clinicos para o tratamento sfargido erétil, os seguintes eventos adversos foram
relatados com o uso de tadalafila:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesia utilizam este medicamento)dor nas
costas, dispepsia (indigestédo), rubor facial (véinid&o no rosto), mialgia (dor muscular) e congesta
nasal (nariz entupido).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)dispneia
(falta de ar).

Durante os estudos clinicos para o tratamento gerplasia Prostatica Benigna (HPB), os seguintes
eventos adversos foram relatados com o uso dexféatal

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento)cefaleia (dor

de cabeca), dispepsia (indigestdo), dor nas exdames, mialgia (dor muscular) e refluxo
gastroesofagico.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)dispneia
(falta de ar).

No acompanhamento pés-comercializacdo da tadalafilaeguintes eventos adversos foram relatados:
Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):

Corpo como um todo:reag8es de hipersensibilidade, incluindo erupcéénea (reagéo da pele
caracterizada por vermelhiddo) e urticaria (cogeinghaco facial, sindrome de Stevens-Johnsom(doe
com grave descamacao generalizada da pele) e deresdbliativa (vermelhidado inflamatéria da pele

com descamacédo generalizada).

Cardiovascular e cerebrovascular:eventos cardiovasculares graves, incluindo infddomiocardio,
morte sUbita cardiaca, acidente vascular cerelatatrgme cerebral), dor no peito, palpitacbes e
taquicardia (batimento cardiaco acelerado) fordatagos na fase pés-comercializacdo em associagao
temporal com o uso de tadalafila. A maioria dosgraes que relataram esses eventos tinha fatores de
risco cardiovascular preexistentes. Entretanto, sg8pode determinar definitivamente se esses evento
séo relacionados diretamente a esses fatoresaie aidadalafila, a atividade sexual, ou a comlidinac
destes e outros fatores.

Outros eventos: hipotensao (diminuicdo da pressao sanguinmajs(comumente relatada quando
tadalafila € usada por pacientes que ja estédo woragentes anti-hipertensivos), hipertensao (awnent

da pressao sanguinea) e sincope (desmaio).

Gastrointestinal: dor abdominal e refluxo gastroesofagico.

Pele e tecidos subcutaneokiperidrose (suor abundante).

Sentidos especiaisvisdo borrada, neuropatia éptica isquémica antevéar arteritica (interrupcéo do
fluxo sanguineo para o nervo 6ptico) podendo rasu& diminuicdo da visdo, oclusdo (obstrucdo) da
veia retiniana e diminuicdo (alteracao) do camppoal

Urogenital: priapismo (erecédo dolorosa com mais de 4 horasigedo) e erecéo prolongada.

Sistema nervosoenxaqueca (dor de cabeca).

Sistema respiratoério: epistaxe (sangramento pelo nariz).

Audicao: na pds-comercializacao foram relatados casos dewuigéio ou perda repentina da audicdo em
associacdo temporal com o uso de inibidores da PidERkiindo tadalafila. Em alguns casos, foram
relatadas condicbes médicas e outros fatores qdenpdagualmente ter causado eventos adversos
auditivos. Em muitos casos, a informacdo no acolmpaento médico foi limitada. Ndo é possivel
determinar se estes eventos estdo relacionadomrdeete ao uso de tadalafila, a fatores de risco
subjacentes do paciente para a perda de audic@ocambinacdo destes fatores ou a outros fatores.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Doses Unicas de até 500 mg de tadalafila foram rasimadas a individuos sadios e, doses multiplas
diarias de até 100 mg de tadalafila, a pacientesev@ntos adversos foram similares aqueles observad



com doses menores. Em casos de superdose, medidaparte padrdo devem ser adotadas conforme
necessario. Hemodialise contribui de modo nao fiigiivo para a eliminacdo da tadalafila.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiléggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 20 mg. Embalagem contendy 4, 8, 12 e 90* comprimidos
revestidos. *Embalagem fracionavel

EXCLUSIVAMENTE PARA ADMINISTRACAO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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*lactose monoidratada, celulose microcristalin@scarmelose sddica, laurilsulfato de s6dio, hig®lo
estearato de magnésio, hipromelose + triacetinéxtdid de titanio, 6xido de ferro amarelo.

- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

H-FOR é indicado para o tratamento da disfuncéiil.eré

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Definicdo de disfuncéo erétil:qguando existe um estimulo sexual, o pénis se effelsangue e o homem
tem uma erecdo. Se o homem tiver disfuncdo ei®@Hl),(o pénis ndo se enche de sangue de forma
adequada e a erecdo ndo é suficiente para ocanerrelacdo sexual. A DE, também chamada de
impoténcia sexual, pode ter diversas causas. Ertanie consultar um médico para descobrir a naaurez
desse problema. H-FOR pode ajudar o homem com DBBter e manter uma erecdo quando estiver
sexualmente excitado.

Acédo do medicamento:H-FOR é um medicamento para o tratamento da difizié de obtencao e/ou
manutencdo da erecéo do pénis (disfuncéo eréfi): Quando um homem é sexualmente estimulado, a
resposta fisica normal do seu corpo é o aumenfluxio sanguineo no pénis. Isso resulta em uma ereca
H-FOR ajuda a aumentar o fluxo de sangue no pépiede auxiliar homens com DE a obter e manter
uma erecao satisfatéria para a atividade sexuah {m completa a atividade sexual, o fluxo sanguine
do pénis diminui e a erecdo termina. Para H-FORIifunar, € necessaria uma excitacdo sexual. O homem
ndo tera uma erecdo apenas por tomar um comprieidbFOR, sem a estimulacdo sexual. H-FOR age,
em média, a partir de 30 minutos, podendo ter po@até 36 horas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

H-FOR ndo é indicado para homens que nao apresentanmghsfierétilH-FOR ndo deve ser
usado por pacientes alérgicos a tadalafila ou ljgeaum dos componentes do comprimido.
FOR ndo deve ser administrado a pacientes que estejimando medicamentos contendo
nitratos, tais como: propatilnitrato (Sustratespsisorbida (Monocordil , Cincordil , Isordil ),
nitroglicerina (Nitradisc , Nitroderm TTS , NitranaTridil ) e dinitrato de isossorbitol (Isocord
).Nao ha recomendacdes e adverténcias especiam@@muso de

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precauctes

H-FOR deve ser administrado com cuidado aquelesemas que apresentem um dos seguintes
problemas de saude: problemas cardiacos, tais @mma (dor no peito), insuficiéncia cardiaca,
batimentos cardiacos irregulares ou que tenhamatigigue cardiaco; pressao baixa ou pressao alta nao
controlada; derrame, problemas de figado, problemasos rins ou que necessitem de dialise, Ulceras
estdbmago, problemas de sangramento, deformacdcéuis pu doenca de Peyronie; condigbes que
predispdem ao priapismo (erecdo com mais de quatro

horas), tais como anemia falciforme, mieloma midtipu leucemia4-FOR por idosos

Lembrando também que a atividade sexual pode sacdeselhada em

pacientes com doencas cardiacas graves, assim @pmxercicios fisicos em geral. O médico sempre
deveréa ser informado sobre os problemas cardiszgmdente com DE e, entdo, ele decidira qual é o
tratamento mais adequado para a DE. O uso de H-E@R outros inibidores da fosfodiesterase 5
(PDE5) ou com tratamentos para DE néo foi estudagortanto, ndo é recomendado.

A combinacéo de tadalafila e medicamentos que ektima enzima guanilato ciclase (substancia que,
dentre outras acdes, leva a dilatacdo dos vasgsis@os), tal como o riociguate, ndo é recomendada,
pois pode causar hipotensao sintomatica (diminuigdpressao sanguinea).

Foram relatados raros casos de perda de visdo eeriscomando medicamentos para a disfuncao erétil,
incluindo H-FOR. Este tipo de perda de visdo é authomde neuropatia Optica isquémica anterior nao
arteritica (interrupgéo do fluxo sanguineo paramwe 6ptico). Um aumento no risco de neuropatiecapt
isquémica anterior ndo arteritica aguda foi sugeadpartir da analise de dados observacionais em
homens com DE, dentro de 1 a 4 dias do episddissdelo inibidor da PDES. Pessoas que tém diabetes,




pressdo alta, aumento da taxa de colesterol, deand&aca e fumantes tém um risco mais alto dester
doenca ocular. Caso vocé tenha alteracdo na vig@mté o tratamento com H-FOR, pare de tomar o
medicamento e procure seu médico.

Os médicos devem recomendar aos pacientes queomf@m o uso de inibidores de PDES5, incluindo
tadalafila, bem como a procurar uma orientacdooisiprada em casos de diminuicdo ou perda repentina
de audicdo. Estes eventos, que podem estar acoagimntbe zumbido e vertigem, foram relatados na
associagdo temporal a introducdo de inibidores Pefuindo tadalafila. Ndo é possivel determimar s
estes eventos estdo diretamente relacionados ateusibidores PDE5 ou a outros fatores.

H-FOR néo é indicado para uso em mulheres. Nadoshid@s de tadalafila em mulheres gravidas
(Categoria B).

Este medicamento contém LACTOSE Portanto, deve ser usado com cautela em pacientgae
apresentem intolerancia a lactose.

A eficicia deste medicamento depende da capacidddacional do paciente.

Interacdes medicamentosas

Vocé deve falar para o0 médico todos os medicameqtes usa, sejam 0s receitados ou ndo,
principalmente os remédios para problemas de corggéssao alta, problemas da prostata, antibgtico
medicamentos para o tratamento da AIDS, medicarsgrdoa o tratamento de infec¢des causadas por
fungos e leveduras; e medicamentos indicados pdratamento de doengas que afetem o estémago,
como, por exemplo, gastrite e Ulcera.

Tadalafila ndo afetou as concentracdes alcodlicagleool ndo afetou as concentragdes plasmatecas d
tadalafila. Em altas doses de alcool (0,7 g/Kgiligdo de tadalafila ndo induziu diminuicédo
estatisticamente significativa na pressao sanguiméeha. Em alguns individuos, foram observadas
tontura postural e hipotensao ortostéatica (quedaressao arterial ao levantar-se). Quando a talddiaif
administrada com baixas doses de alcool (0,6 gtkightenséo nado foi observada e tonturas ocorreram
com frequéncia similar ao alcool administrado idataente. H-FOR pode ser tomado com ou sem
alimento.

N&o foram conduzidos estudos clinicos com o propdls investigar possiveis interacdes entre tatialaf

e plantas medicinais, nicotina, testes laboratgaido laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura g&te 30°C). Proteger da luz e umidade. O prazo de
validade do produto nestas condi¢cdes de armazenagen24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem

Aspecto fisico:comprimido na cor amarela, circular, biconvexo, s&mso

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance dasi@ncas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

H-FOR deve ser administrado somente por via oraerido inteiro, podendo ser tomado independente
das refeicdes.

Modo de uso

Dosagem:a dose maxima recomendada de H-FOR é 20 mg, toames da relacdo sexual. A

frequéncia maxima de dose recomendada é uma w#ia.ao

H-FOR provou ser eficaz a partir de 30 minutos agufs administracdo, por até 36 horas. Pacientes
podem iniciar a atividade sexual em tempos varfwn relacdo a administracdo, de maneira a
determinar seu préprio intervalo 6timo de resposta.

A duragdo do tratamento deve ocorrer a critérioiceed

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragao do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico. Este medicamento

ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose maxima diaria recomendada de H-FOR é 20tongada antes da relacéo sexual e independente
das refei¢cdes. Portanto, seu uso é sob demanda.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista..
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Nos estudos clinicos, foram relatadas as seguieée®es adversas com o uso de H-FOR:

Reacdo muito comum (ocorre em mais 10% dos paciestgue utilizam este medicamento)xefaleia
(dor de cabeca).



Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig) utilizam este medicamento)dor nas
costas, tontura, dispepsia (indisposicdo gastrin#)pr facial (vermelhiddo no rosto), mialgia (dor
muscular), congestéo nasal (nariz entupido), deem pacientes idosos (> 65 anos), ndusea (vodtade
vomitar) e fadiga (cansaco).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam este medicamentohiperemia
conjuntival (vermelhiddo nos olhos), sensac¢desril@sccomo dor nos olhos, inchago das pélpebras,
dispneia (falta de ar), vomitos e edema periféfiicchaco nas maos, pés e pernas).

No acompanhamento pos-comercializagdo de H-FOBe@sintes eventos adversos foram relatados:
Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):

Corpo como um todo:reacdes de hipersensibilidade, incluindo erup¢&nea, urticaria (erupgéo da

pele com coceira), inchaco facial, sindrome deeStexdohnson (vermelhidao inflamatéria grave da pele
de formato bolhoso) e dermatite esfoliativa (vemu#lo inflamatéria da pele com descamacéao
generalizada).

Cardiovascular e cerebrovascular:eventos cardiovasculares graves, incluindo infddomiocardio,
morte subita cardiaca, acidente vascular cerelttatrgme cerebral), dor no peito, palpitacbes e
taquicardia (batimento cardiaco acelerado) foralatados na fase pés-comercializacéo e foi possivel
estabelecer associacdo temporal com o uso de fildada maioria dos pacientes que relataram esses
eventos tinha fatores de risco cardiovascular psemaxRe. Entretanto, ndo se pode determinar
definitivamente se esses eventos sdo relacionadetardente a esses fatores de risco, a tadalafila,
atividade sexual ou a combinagédo destes e outtmesa

Outros eventos: hipotenséo (diminuicdo da pressao sanguinea) (ce@simente relatada quando H-
FOR é utilizado por pacientes que ja estdo tomaggotes anti-hipertensivos), hipertenséo (aumeato d
pressao sanguinea) e sincope (desmaio).

Gastrointestinal: dor abdominal e refluxo gastroesofagico.

Pele e tecidos subcutaneohkiperidrose (suor abundante).

Sentidos especiaisvisdo borrada, neuropatia Optica isquémica anteréar arteritica (interrupcdo do
fluxo sanguineo para o nervo 6ptico) podendo rasu& diminuicdo da visdo, oclusdo (obstrucdo) da
veia retiniana e diminuicdo (alteracao) do camppoal

Urogenital: priapismo (erecéo dolorosa com mais de 4 horasige#o) e erecao prolongada.

Sistema nervosoenxaqueca (dor de cabeca).

Sistema respiratorio: epistaxe (sangramento pelo nariz).

Audicdo: na pés-comercializacao foram relatados casos dimuiigio ou perda repentina da audicdo em
associacdo temporal com o uso de inibidores PDE&uindo tadalafila. Em alguns casos, foram
relatadas condicbes médicas e outros fatores qdenpdgualmente ter causado eventos adversos
auditivos. Em muitos casos, a informacdo no acolmpaento médico foi limitada. Ndo é possivel
determinar se estes eventos estdo relacionadomrdeste ao uso de tadalafila, a fatores de risco
subjacentes do paciente para a perda de audic@&ocambinacdo destes fatores ou a outros fatores.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Doses Unicas de até 500 mg de tadalafila foram rasttradas a individuos sadios e, doses mudltiplas
diarias de até 100 mg de tadalafila, a pacientesev@ntos adversos foram similares aqueles obseyvad
com doses menores. Em casos de superdose, medidaparte padrdo devem ser adotadas conforme
necessario. Hemodialise contribui de modo néo fsigiivo para a eliminagéo da tadalafila.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiléggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.1163

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina

CRF - SP n° 22.234

Registrado, Fabricado e Embalado porEMS S/A
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, $(n?,08
Chécara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Ou

Fabricado por:

Novamed Fabricacao de Produtos Farmacéuticos Lkdanaus/AM



Embalado por:
EMS S/A - Hortolandia/SP
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SAGC
@ 0800 191914

www.ems.com.br

Ed



Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das altera¢tes de bulas

Data dc N° do Data dc N° do Data de Versde: Apresentacoe
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS relacionasl
10507 - Comprimido revestido
SIMILAR - de 20 mg. Embalagem
Modificacéo contendo 1, 2,4,8,12p
o Pos- 90* comprimidos
Similar- . )
Notificacdo da Registro - revestidos
Alteracdo de Texto CLONE Comprimido revestido
N/A N/A d 10/07/2017 1416274/17-1 / 07/07/2017 , : VP /VPS de 5mg. Embalagem
e Bula— RDC = Dizeres Legais
60/12 Incluséo de contendo 10, 15, 20,
local de 30, 60 ou 90*
fabricacéo de comprimidos
medicamento dg revestidos.
liberacéo *Embalagem
convencional fracionavel
Comprimido revestido
de 20 mg. Embalagem
o x contendo 1, 2,4, 8,12
Atualizaco de texto " -
conforme bula padréo 90 comp_r|m|dos
SIMILAR - revestidos
Incluséo Inicial de Comprimido revestido
21/07/2016 N/A Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A Submissao eletronicy y/p /\pg | ge 5mg. Embalagem

RDC 60/12

apenas para
disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulario Eletrénico da
ANVISA.

contendo 10, 15, 20,
30, 60 ou 90*
comprimidos

revestidos.

*Embalagem
fracionavel




SIMILAR —
Notificacdo de

Comprimido revestido d
20mg. Embalagem
contendo 1, 2, 4, 8,12 ¢
90* comprimidos
evestidos. Comprimido

28/07/2017 | 1576815/17 ilteragéo de Texto d N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP /VPS  lrevestido de 5mg.
Bula — RDC 60/12. Embalagem contendo 1
15, 20, 30, 60 ou 90*
comprimidos revestidos
*Embalagem fracionave
5.onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento? VP
Dizeres legais
SIMILAR — Adverténcias e Comprimido revestido d
i Notificacdo de precaucdes 20mg. Embalagem
28/11/2019 Alteracdo de Texto ¢ N/A N/A N/A N/A contendo 1, 2, 4, 8,12 ¢
Bula — RDC 60/12. Cuidados de 90* comprimidos
armazenamento do VPS evestidos. Comprimido

medicamento.

Reacdes adversas

Dizeres legais

revestido de 5mg.
Embalagem contendo 1
15, 20, 30, 60 ou 90*
comprimidos revestidos

D

D

*Embalagem fracionave




