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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HELLEVA®
carbonato de lodenafila

APRESENTACOES

Comprimidos

Embalagens contendo 2, 4 e 10 comprimidos.
Embalagens fracionaveis contendo 20 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

Composicéo:

Cada comprimido de Helleva® contém:

€arbonato de 10deNATila ..........cc.viiiii e 80 mg

EXCIPIEITEE OIS -t vttt ettt etet ettt et es ettt e bbbt e b st b e st e b e bbbk e b bbb b e eb e bt bkt e b eb et bt e neebe e e et nnas 1 comprimido
(Excipientes: fosfato de célcio dibasico di-hidratado, povidona, lactose, didxido de silicio coloidal, croscarmelose
sodica, celulose microcristalina e estearato de magnéso).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para homens com dificuldade para obter ou manter ere¢des adequadas ao bom desempenho sexual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Helleva®facilita a erecdo do pénis porque auxilia o relaxamento dos corpos cavernosos. Este relaxamento facilita a
obtencdo e/ou manutencéo da erecgéo.

Helleva® nio aumenta o desejo sexual nem provoca erecdes, apenas facilita o aparecimento da ere¢do ap6s o estimulo
sexual.

Apbs 0 uso, o tempo médio estimado para inicio da acdo terapéutica do Helleva® é de 40 minutos, com duracéo do
efeito de aproximadamente 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Helleva®é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou a qualquer componente da
formulacéo.

N&o tome Helleva®com nenhum medicamento para tratamento de angina ou infarto do miocardio que contenha
nitratos, como por exemplo: mononitrato de isossorbida; dinitrato de isossorbida; nitroglicerina; propatilnitrato. O uso
de Helleva® com estes medicamentos é absolutamente contraindicado.

Helleva® ndo deve ser usado por pacientes portadores de retinite pigmentosa.

Helleva® ndo deve ser tomado por pacientes que ja apresentaram problemas com este ou outros medicamentos para
disfuncéo erétil. Se vocé ja teve problemas com esses medicamentos, procure orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres ou criangas (<18 anos).
Este medicamento contém lactose.

Helleva®n&o deve ser usado por mulheres e criancas. N&o existem estudos com carbonato de lodenafila em
criancas e mulheres, gestantes ou ndo gestantes.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

N&o tome Helleva® com nenhum medicamento para tratamento de angina ou infarto do miocardio que contenha
nitratos, como por exemplo: mononitrato de isossorbida; dinitrato de isossorbida; nitroglicerina; propatilnitrato.
O uso de Helleva® com estes medicamentos é absolutamente contraindicado.

Helleva®ndo deve ser usado por mulheres e criancas. N&o existem estudos com carbonato de lodenafila em
criancas e mulheres, gestantes ou ndo gestantes.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento contém lactose.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C. Proteger da luz e da umidade.
O prazo de validade de Helleva® é de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?

Helleva® deve ser usado pela boca (via oral) 1 comprimido (dosagem de 80 mg), no méaximo uma vez ao dia, e sempre
com recomendacdo médica até uma hora antes da rela¢do sexual.

Helleva® pode ser tomado em jejum ou com alimento.

O intervalo minimo para uso do Helleva® entre uma dosagem e outra, é de 24 horas.

Este medicamento é um comprimido sulcado, o que possibilita que seja partido no local do sulco, permitindo assim a
administracdo de metade da dose, caso haja indicagcdo médica.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢do do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Helleva® ndo é um medicamento de uso cronico. Por se tratar de medicamento de uso conforme necessario, devera ser
tomado até uma hora antes da relagéo sexual e ndo deve ser utilizada mais de uma dose (um comprimido) no mesmo
dia.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os inibidores da PDE-5, classe de medicamentos a qual o Helleva® pertence, apresentam como reagdes adversas:
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Reacdo muito comum (>1/10): Rubor, indigestdo, cefaleia e alteracéo visual.

Reacdo comum (>1/100 e <1/10): Rash, diarreia, nduseas, dor nas costas, mialgia, ataxia, tontura, hipoestesia,
hiporreflexia, insbnia, neuralgia, neuropatia, parestesia, sonoléncia, tremor, vertigem, diminuicdo da audicdo, perda auditiva
stbita, zumbido, doencas infecciosas do trato urinario e congestao nasal.

Reacdo infrequente (>1/1.000 e <1/100): Ereg&o prolongada (do pénis).

Reacdes adversas com frequéncias desconhecidas: fibrilagdo atrial, hipotensdo, arritmia, distirbio tromboembdlico,
arritmia ventricular, dermatite liquenoide, sangramento de varizes esofégicas, sangramento hemorroidario, Ulcera esofagica,
hepatite colestatica severa, hemorragia cerebral, acidente vascular cerebral, distdrbio do nervo craniano, convulsdo tonico-
clénica, neuropatia Optica isquémica, coriorretinopatia serosa central, alteracdo da pressdo intraocular, neuropatia dptica
isquémica - ndo arteritica, aumento do clearence de creatinina, hemoptise, apneia obstrutiva do sono, hemorragia pulmonar,
taquifilaxia, morbidade cardiovascular (pode produzir efeitos cardiovasculares pélvica musculoesquelética, convulsdo,
amnésia global transitéria, hemorragia retiniana, priapismo, efeitos no sémen (farmaco ndo potencialmente perigosos),
instabilidade hemodinamica, hipotensdo, infarto do miocardio, anemia falciforme e crise de falcizagdo com oclusdo
vascular, melanoma maligno, hemorragia, reacdo de hipersensibilidade (relatado para o uso em hipertensdo pulmonar), dor
pélvica musculoesquelética, convulsdo, amnésia global transitdria, hemorragia retiniana, priapismo, efeitos no sémen
(farmaco ndo afeta adversamente a funcdo espermatica), transtorno do olfato e epistaxe."

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacGes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em contato
através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Conduta em caso de superdose
Pessoas voluntarias que utilizaram doses Unicas de até 160 mg, apresentaram reacdes indesejaveis semelhantes as
documentadas para a dose de 80 mg.

Em casos de superdose, procure imediatamente o seu médico ou servigco de pronto-socorro com a informagéo sobre o
medicamento que tomou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder."

111 - DIZERES LEGAIS:
MS N.° 1.0298.0366

Farm. Resp.: José Carlos Modolo - CRF-SP N.° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lind6ia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

Comercializado por:

SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
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N° de lote, data de fabricac&o e prazo de validade: vide cartucho/caixa.
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Anexo B
Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovagéo (VP 1 VPS) relacionadas
VP: Embalagens com 2,
10451 - MEDICAMENTO 8.Quais os males que este medicamento 4 e 10 comprimidos.
NOVO - Notificagao de ode me causar?
24/01/20108 | —---me-- Alteragéo de Texto dge Bua—{ ~— | - 1 T/ | 7~ P VPeVPs Embalagens
RDC 60/12 VPS: fracionaveis com 20
9.Reacoes adversas comprimidos.
VP:
I-IDENTIFICACAO DO
. MEDICAMENTO. Embalagens com 2,
10451 — MEDICAMENTO 8.Quais mIa)\Ioedseqrt:i3 ecsgjsr;idlcamento 4 e 10 comprimidos.
27/12/2017 | 2320941/17-1 NOV~O ~Notificaggode  { | __ | | 9.0 que fazer se alguém usar uma
Alteragdo de Texto de Bula — : : - Embalagens
RDC 60/12 quantidade malor_do que a indicada fracionaveis com 20
deste medicamento? comprimidos
VPS: '
I-IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
VP:
3.Quando ndo devo usar este
medicamento Embalagens com 2,
10451 — MEDICAMENTO -0 e devo saber antes de usar este 4 ¢ 10 comprimidos.
NOVO — Notificagdo de
27/12/2017 | 2320141/17-0 Alteragio de TextodeBula— |~ | ™ | T | 7 Il - DIZERES LEGAIS Embalagens
RDC 60/12 . fracionaveis com 20
VPS: e
4.Contraidicagdes comprimidos.
5.Adverténcias e precaugdes
111 - DIZERES LEGAIS
VP: Embalagens com 2,
1%8@6@52:;@:2;’“{;20 I-IDENTIFICACAO DO VP e 4 e 10 comprimidos.
19/06/2017 | 1223187/17-8 | pppoo i oo ot o | — | e MEDICAMENTO VPS

Alteragdo de Texto de Bula—
RDC 60/12

VPS:
I-IDENTIFICACAO DO

Embalagens
fracionaveis com 20
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MEDICAMENTO

comprimidos.

10451 —- MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao de

VP:
8.Quais males que este medicamento
pode me causar?
9.0 que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?

Embalagens com 2
e 4 comprimidos.

VPe
13/06/2017 | 1179862/17-9 Alteracio de TextodeBula— |~ | ~—™ | T | 11l - DIZERES LEGAIS VPS Embalagens
RDC 60/12 . fracionaveis com 20
VPS: comprimidos
6.Interagcdes Medicamentosas '
9.ReacBes Adversas
10.Superdose
111 - DIZERES LEGAIS
Embalagens com 2
10458 - MEDICAMENTO e 4 comprimidos.
NOVO - Inclusdo Todos os itens foram alterados para VPe
27/06/2014| 0510567/14-6 | | iciay de Texto de Bula—RDC| ™ | —™ | | adequacio a RDC 47/09 VPS Embalagens

60/12

fracionaveis com 20
comprimidos..




