PROYECTO DE PROSPECTO

H36 LAZAR
TADALAFILO
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina

Formula cualicuantitativa:
Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Tadalafilo 20,00 mg
Celulosa microcristalina 52,50 mg
Croscarmelosa sddica 22,40 mg
Povidona 8,05 mg
Lactosa monohidrato 245,20 mg
Laurilsulfato de sodio 0,98 mg
Estearato de magnesio 0,87 mg
Opadry 5,00 mg
Oxido de Hierro amarillo 0,40 mg

Indicaciones:
H36 LAZAR estd indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil.
Para que H36 LAZAR sea efectivo es necesaria la estimulacion sexual.

ADVERTENCIAS

Luego de la comercializacion de drogas tales como sildendfil, tadalafil o
vardendfil (inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 PDE 5) se ha observado muy
raramente que pacientes que ingirieron estos medicamentos mostraron una
disminucién o pérdida de la vision causada por una neuropatia éptica isquémica
anterior no arteritica (NOIANA). La mayoria de estos pacientes presentaban
factores de riesgo tales como bajo indice excavacién / disco ("disco apretado”,
en el fondo de ojo), edad por encima de los 50 anos, hipertension arterial,
enfermedad coronaria, hiperlipidemia y/o habito de fumar. No se ha podido aun
establecer una relacion causal entre el uso de inhibidores de la PDE5 y la
NOIANA.

El médico deberd informar a sus pacientes con factores de riesgo sobre la
posibilidad de padecer NOIANA; y que, en caso de presentar una pérdida
repentina de la vision de uno o ambos ojos mientras estdn tomando inhibidores
PDE5 (incluyendo sildendfil, tadalafil o vardendfil, segin corresponda), deben
suspender la medicacion y consultar a un médico especialista.

Clasificacion terapéutica:
H36 LAZAR pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de la
fosfodiesterasa tipo 5 (PDE 5).




Posologia y forma de administracion:

Tome siempre H36 LAZAR siguiendo exactamente las indicaciones de su médico. Consulte
con su médico o farmacéutico si no esta seguro.

La administracién del comprimido es por via oral.

Tome un comprimido entero con un poco de agua. Puede tomar H36 LAZAR aunque haya
tomado alimentos o bebidas alcohdlicas.

Uso en hombres adultos:

La dosis recomendada de H36 LAZAR es de 20 mg tomados antes de la actividad sexual
independientemente de las comidas. H36 LAZAR ha probado ser efectivo desde los 30
minutos hasta 36 horas luego de su administracion. Los pacientes pueden iniciar la
actividad sexual en diferentes momentos de tiempo después de la administracion para
determinar su periodo de respuesta dptima.

La pauta maxima de dosificacion recomendada es de un comprimido una vez al dia.

Uso en ancianos:
No se requiere ajuste en la dosis en ancianos. Las dosis recomendadas descritas en “Uso
en hombres adultos” son validas para pacientes geriatricos.

Uso en hombres con insuficiencia renal:
No debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal severa (ver Contraindicaciones y
Advertencias y Precauciones especiales de empleo)

Uso en hombres con insuficiencia hepatica:
No debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepatica severa (ver Contraindicaciones y
Advertencias y Precauciones especiales de empleo)

Uso en hombres diabéticos:
No se requiere ajuste en la dosis en pacientes diabéticos.

Uso en niios:
H36 LAZAR no esta indicado en personas menores de 18 afios de edad.



Contraindicaciones:

En estudios clinicos, Tadalafilo ha incrementado el efecto hipotensor de los nitratos, lo que
se piensa es debido a la combinacion de los efectos de Tadalafilo y los nitratos sobre la via
oxido nitrico/guanosin monofosfato ciclico (GMPc).

Por ello, Tadalafilo esta contraindicado en pacientes que estén tomando cualquier forma
de nitrato organico.

No se debe administrar a pacientes con hipersensibilidad a Tadalafilo o a cualquiera de los
excipientes, asi como también a pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica severa.

Advertencias y Precauciones especiales de empleo:
Usese sdlo por indicacion y vigilancia médica.
La actividad sexual conlleva un riesgo potencial para pacientes con antecedentes de
enfermedades cardiovasculares. Por ello, no se deben utilizar farmacos para el tratamiento
de la disfuncién eréctil, incluyendo Tadalafilo, en hombres con enfermedades cardiacas
para los que la actividad sexual esta desaconsejada. El médico debe considerar el riesgo
cardiaco potencial de la actividad sexual en pacientes con antecedentes de enfermedad
cardiaca.
En los ensayos clinicos no se incluyeron los siguientes grupos de pacientes con
enfermedades cardiovasculares:
o Pacientes que hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 dias previos a su
inclusion.
o Pacientes con angina inestable o angina producida durante la actividad sexual,
o Pacientes con insuficiencia cardiaca correspondiente a la clase II o mas graves de
la clasificacion de la New York Heart Association (NYHA) en los 6 meses anteriores
a su inclusion.
o Pacientes con arritmias no controladas, hipotension (tension arterial < 90/50 mm
Hg) o hipertension no controlada.
o Pacientes que hubieran sufrido un accidente cerebrovascular en los 6 meses
previos a su inclusion.

Ademads, no existen datos clinicos controlados sobre la seguridad o eficacia de
Tadalafilo en los siguientes grupos:

o Pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30ml/min).
o Pacientes con insuficiencia hepatica severa (clasificacién Child-Pugh grado C)

En caso de prescribirse en estos grupos de pacientes debe hacerse con precaucion.

No se ha comunicado priapismo en ensayos clinicos con Tadalafilo. Sin embargo, si se ha
comunicado priapismo con Sildenafil, otro inhibidor PDE5. Se debe aconsejar a los
pacientes que experimenten erecciones de cuatro horas de duraciéon o mas, que acudan
inmediatamente al médico. Si el priapismo no se trata inmediatamente, puede provocar
dano en el tejido del pene y una pérdida permanente de la potencia. Tadalafilo debe ser
usado con precaucion en pacientes con enfermedades que puedan predisponer al
priapismo (tales como anemia falciforme, mieloma mdltiple, o leucemia) o en pacientes
con deformaciones anatdmicas del pene (tales como angulacién, fibrosis cavernosa o
enfermedad de Peyronie)



La evaluacién de la disfuncion eréctil debe incluir la determinacion de las causas
subyacentes potenciales y la identificacion del tratamiento apropiado seguido de una
evaluacion médica apropiada.

No se ha estudiado la seguridad y la eficacia de la asociacion de Tadalafilo con otros
tratamientos para la disfuncion eréctil. Por ello, no se recomienda el uso de tales
asociaciones.

En un estudio clinico farmacoldgico, la administracion de Tadalafilo en pacientes con
insuficiencia renal moderada (clearance de creatinina= 31 a 50ml/min) resulté segura pero
peor tolerada, que en pacientes con insuficiencia renal leve (clearance de creatinina= 51 a
80ml/min) y en pacientes sanos, al producir mayor dolor de espalda. El Tadalafilo no ha
sido estudiado en pacientes con insufiencia renal grave (clearance de creatinina <
30ml/min). En pacientes con clearance de creatinina < 50ml/min, H36 LAZAR debe
prescribirse con precaucion.

La exposicion al Tadalafilo se incrementd en un 107% cuando se administrd
conjuntamente con ketoconazol. Aunque no se han estudiado las interacciones especificas,
algunos inhibidores de la proteasa, como ritonavir y saquinavir y otros inhibidores del
CYP3A4, como eritromicina e itraconazol, probablemente también aumentan la exposicion
a Tadalafilo.

Cuando se administré conjuntamente con rifampicina, la exposicion a Tadalafilo se redujo
en un 88%. Se espera que la administracion concomitante con otros inductores del
CYP3A4 disminuira las concentraciones plasmaticas de Tadalafilo.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

Informe a su médico de todos los medicamentos que esta usando, incluyendo aquellos
que Ud. ha adquirido sin receta.

Efectos de otros farmacos sobre Tadalafilo:

El Tadalafilo se metaboliza principalmente via citocromo CYP3A4. El ketoconazol, inhibidor
selectivo del citocromo CYP3A4 aumentd el AUC de Tadalafilo en un 107% vy la
rifampicina, un inductor del citocromo CYP3A4, disminuyd el AUC de Tadalafilo en un 88%
relativo a los valores del AUC para el Tadalafilo sdlo (ver epigrafe 4.4 “Advertencias y
precauciones especiales de empleo”)

La administracion simultdnea de antiacidos (hidroxido de magnesio / hidréxido de
aluminio) y Tadalafilo disminuyd la velocidad de absorcidn aparente de Tadalafilo sin
alterar la exposicion (AUC) a Tadalafilo.

El aumento del pH gastrico después de la administracion de nizatidina, un antagonista H2,
no tuvo un efecto significativo en la farmacocinética del Tadalafilo.

Efectos de Tadalafilo sobre otros farmacos:

En ensayos clinicos, el Tadalafilo ha presentado un incremento en el efecto hipotensor de
los nitratos, por ello, esta contraindicada la administracion de H36 LAZAR a pacientes que
estan tomando cualquier forma de nitrato organico (ver seccion CONTRAINDICACIONES)
No se espera que el Tadalafilo produzca una inhibicidon clinicamente significativa del
clearance de medicamentos metabolizados por las isoformas del citocromo CYP450. Los



estudios han confirmado que el Tadalafilo no inhibe ni induce las isoformas del citocromo
CYP450, incluyendo CYP3, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1 y CYP2C9.

El Tadalafilo no tuvo un efecto clinico significativo sobre la exposicion (AUC) a la S-
warfarina o R-warfarina (sustrato del citocromo CTP2C9) ni sobre los cambios en el tiempo
de Protrombina inducido por warfarina.

El Tadalafilo no potencid el aumento del tiempo de coagulacidon causado por acido
acetilsalicilico.

En estudios clinicos farmacoldgicos, se examind el potencial del Tadalafilo, para aumentar
el efecto hipotensor de los agentes antihipertensivos. Se estudiaron la mayoria de las
clases de antihipertensivos, incluyendo bloqueantes de los canales de calcio (amlodipina),
inhibidores del enzima convertidora de la angiotensina (IECA, como enalapril),
bloqueantes del receptor beta-adrenérgico (metoprolol), diuréticos tiazidicos
(bendrofluazida), y bloqueantes del receptor de la angiotensina II (diferentes tipos y dosis,
solos 0 en combinacidon con tiazidas, bloqueantes de los canales de calcio, beta-
bloqueantes y/o alfa-bloqueantes). No existid interaccion clinicamente significativa de
Tadalafilo con ninguna de estas clases. Analisis de los datos de ensayos clinicos en fase 3
mostraron que no existian diferencias en los efectos adversos en pacientes que tomaron
Tadalafilo con o sin medicamentos antihipertensivos.

No se evidenciaron efectos clinicamente significativos de Tadalafilo sobre las variaciones
de la presidén sanguinea inducidas por tamsulosina, un agente bloqueante del receptor
alfa-adrenérgico.

La concentracién de alcohol (nivel maximo de alcohol en sangre de 0.08%) no se vio
afectada por la administracién concomitante de Tadalafilo. Los efectos del alcohol sobre
las funciones cognitivas y sobre la presiéon sanguinea no aumentaron con Tadalafilo.
Ademas, no se mostraron cambios en la concentracidon plasmatica de Tadalafilo tres horas
después de su administracion conjunta con alcohol.

El Tadalafilo no tuvo un efecto clinicamente significativo en la farmacocinética o la
farmacodinamica de teofilina, sustrato del citocromo CYP1A2.

Embarazo y lactancia:

El uso de Tadalafilo no esta indicado en mujeres. No hubo evidencia de teratogenicidad,
embriotoxicidad o fetotoxicidad en ratas o ratones a los que se les administrd hasta 1.000
mg/kg/dia. En un estudio experimental pre y post natal en ratas, la dosis sobre la que no
se observé ningun efecto fue de 30 mg/kg/dia. En ratas prefiadas el AUC del farmaco libre
para esta dosis fue aproximadamente 18 veces el AUC correspondiente a una dosis de 20
mg en humanos. No hay estudios de Tadalafilo en mujeres embarazadas.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

Aunque en ensayos clinicos la frecuencia de la comunicacién de mareo fue similar para las
dos ramas, el Tadalafilo y placebo, los pacientes deben tener en cuenta cdmo reaccionan
al Tadalafilo, antes de conducir o utilizar maquinas.

Reacciones adversas:



Si Ud. presenta alguna reaccién adversa mientras esta en tratamiento consulte a su
meédico. Los efectos adversos mas frecuentemente comunicados fueron cefalea y dispepsia
en aproximadamente un 11% y 7% de los pacientes, respectivamente. Los efectos
adversos comunicados con Tadalafilo fueron generalmente leves o0 moderados, transitorios
y se atenuaron con la dosificacién continuada.

Otros efectos comunes fueron dolor de espalda, mialgia, congestion nasal y rubor.

Efectos adversos poco frecuentes fueron edema palpebral, sensacion descrita como dolor
de ojos, hiperemia conjuntival y mareo.

Pueden aparecer reacciones alérgicas (incluido erupcion en la piel)

Aunque es poco frecuente, es posible que padezca erecciones prolongadas y
ocasionalmente dolorosas después de tomar H36 LAZAR. Si Usted presenta una ereccion
que se mantiene durante mas de 4 horas, debe contactarse inmediatamente con su
médico.

En caso de dolor de pecho durante o después de mantener relaciones sexuales NO debe
usar nitratos sino que debe contactar inmediatamente a su médico.

Si observa efectos adversos no mencionados en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Propiedades farmacologicas:

Propiedades farmacodinamicas:

Grupo farmaco-terapéutico: Farmacos utilizados en disfuncion eréctil.

El Tadalafilo es un inhibidor reversible, potente y selectivo de la fosfodiesterasa tipo 5
(PDES5) especifico del guanosin monofosfato ciclico (GMPc). Cuando la estimulacion sexual
produce la liberacién local de dxido nitrico, la inhibicion de la PDE5 por Tadalafilo ocasiona
un aumento de los niveles de GMPc en los cuerpos cavernosos. El resultado es una
relajacion del musculo liso vascular, permitiendo la afluencia de sangre a los tejidos del
pene, por tanto una ereccion. El Tadalafilo no produce efectos en ausencia de
estimulacion sexual.

Los estudios in vitro han demostrado que el Tadalafilo es un inhibidor selectivo de la
PDE5. La PDE5 es una enzima que se encuentra en el musculo liso de los cuerpos
cavernosos del pene, en el musculo liso vascular y de las visceras, en el musculo
esquelético, plaquetas, rindn, pulmoén y cerebelo. El efecto de Tadalafilo sobre la PDE5 es
mas selectivo que sobre otras fosfodiesterasas. La selectividad del Tadalafilo para la PDE5
es mas de 10.000 veces mayor que para la PDE1, la PDE2 y la PDE4, enzimas que se
encuentran en el corazén, cerebro, vasos sanguineos, higado y otros oOrganos. La
selectividad del Tadalafilo es mas de 10.000 veces mayor para la PDE5 que para la PDE3,
una enzima que se encuentra en el corazdn y vasos sanguineos. Esta selectividad para la
PDE5 sobre la PDE3 es importante porque la PDE3 es una enzima implicada en la
contractilidad cardiaca. Ademas, el Tadalafilo es aproximadamente 700 veces mas
selectivo para la PDE5 que para la PDE6, una enzima que se encuentra en la retina y es
responsable de la fototransduccion. También el Tadalafilo es mas de 10.000 veces mas
selectivo para la PDE5 que para la PDE7, PDES, PDE9 y PDE10.

Se realizaron dos ensayos clinicos en 571 pacientes en un entorno domiciliario para definir
el periodo de respuesta al Tadalafilo. El Tadalafilo demostrd una mejoria estadisticamente
significativa de la funcion eréctil y de la capacidad de mantener una relacion sexual
satisfactoria hasta 36 horas después de la dosificacién. De igual modo, el Tadalafilo



demostré mejoria estadisticamente significativa frente a placebo en la capacidad de
alcanzar y mantener erecciones para lograr relaciones sexuales satisfactorias en un
periodo de tiempo tan corto como 16 minutos después de la dosificacion. Los datos
recogidos en el Diario de Actividad Sexual del paciente (SEP) de ensayos clinicos refrendan
este periodo de respuesta. En estos estudios, los pacientes podian elegir libremente el
intervalo de tiempo entre la administracion de la dosis y el tiempo de intentos sexuales.

La administracion de Tadalafilo a sujetos sanos no produjo diferencias significativas en
comparacion con placebo, en la presion sanguinea sistdlica y diastdlica en posicidon supina
(disminucién media maxima de 1.6/0.8 mm Hg, respectivamente) de pie (disminucién
media maxima de 0.2/4.6 mm Hg, respectivamente), ni cambios significativos en la
frecuencia cardiaca. Cuando el Tadalafilo se administr6 concomitantemente con otros
antihipertensivos orales en estudios de interaccion farmacoldgica el Tadalafilo no produjo
ningun aumento clinicamente significativo del efecto hipotensor de estos / ver epigrafe 4.5
" Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”)

En un estudio para evaluar los efectos del Tadalafilo sobre la visidn, no se detectd
deterioro de la discriminacion de los colores (Azul/verde) usando la prueba de Fansworth-
Munsell 100-hue. Este hecho es consistente con la baja afinidad del Tadalafilo por la PDE6
en comparacioén con la PDE5. Ademas, no se observaron efectos en la agudeza visual,
electrorretinogramas, presion intraocular o pupilometria. A lo largo de los ensayos clinicos,
las comunicaciones de cambios en el color de la vision fueron muy escasas (<0.1%)

No se produjeron efectos clinicamente relevantes en la concentracion de esperma, la
cantidad de esperma, motilidad o morfologia en 103 hombres después de la
administracion de dosis diarias de 10 mg durante 6 meses.

Se ha evaluado el Tadalafilo a dosis de 2 a 100 mg en 16 ensayos clinicos en los que
incluyeron un total de 3.250 pacientes con disfuncion eréctil de diferentes grados de
severidad (leve, moderada, severa) etiologias, edades (intervalo de 21-86 anos) y razas.
La mayoria de los pacientes comunicaron disfuncion eréctil de al menos un afno de
duracién. En estudios primarios de eficacia en una poblacién en general con disfuncion
eréctil, el 81% de los pacientes informé que el Tadalafilo habia mejorado sus erecciones.
También pacientes con disfuncién eréctii en todas las categorias de severidad
comunicaron la mejoria de sus erecciones mientras usaban Tadalafilo (86%, 83% y 72%
para disfuncion eréctil leve, moderada y severa, respectivamente). En los estudios de
eficacia primarios, el 75% de los intentos sexuales fueron satisfactorios en los pacientes
tratados con Tadalafilo.

Propiedades farmacocinéticas:

Absorcion: El Tadalafilo se absorbe rapidamente por via oral y la concentracion
plasmatica maxima media (Cmax) se alcanza en un tiempo medio de 2 horas después de
la dosificacion. No se ha determinado la biodisponibilidad absoluta del Tadalafilo después
de la administracion oral.

Ni la velocidad ni la magnitud de absorcidon de Tadalafilo se ven influidas por la ingesta,
por lo que el Tadalafilo puede tomarse con o sin alimentos. La hora de dosificacion
(mafana o tarde) no tuvo efectos clinicos relevantes, en la velocidad y la magnitud de
absorcién.

Distribucion: El volumen medio de distribucién es aproximadamente 63 L, indicando que
el Tadalafilo se distribuye en los tejidos. A concentraciones terapéuticas, el 94% del



Tadalafilo en plasma se encuentra unido a proteinas plasmaticas. La unién a proteinas no
se ve afectada por la funcién renal alterada.

En el semen de voluntarios sanos se detecté menos del 0.005% de la dosis administrada.
Metabolismo: El Tadalafilo se metaboliza principalmente por la isoforma 3A4 del
citocromo CYP450. El metabolito circulante es el metilcatecol glucurénido. Este metabolito
es al menos 13.000 veces menos selectivo que el Tadalafilo para la PDE5, por
consiguiente, no se espera que sea clinicamente activo a las concentraciones de
metabolito observadas.

Eliminacion: El clearance medio del Tadalafilo es de 2.5 I/h y la vida media es 17,5 horas
en individuos sanos. El Tadalafilo se excreta predominantemente en forma de metabolitos
inactivos, principalmente en heces (aproximadamente el 61% de la dosis administrada) y
en menor medida en la orina (aproximadamente el 36% de la dosis)

Linearidad / no-linearidad: La farmacocinética del Tadalafilo en individuos sanos es
lineal respecto al tiempo y a la dosis. Una dosis por encima de 2,5 hasta 20 mg,
incrementa la exposicién (AUC) en proporcién con la dosis administrada. El equilibrio
estacionario se alcanza a los 5 dias de la dosis Unica diaria.

La farmacocinética determinada en un grupo de pacientes con disfuncion eréctil es similar
a la farmacocinética en individuos sin disfuncion eréctil.

Farmacocinética en grupos especiales de pacientes:

Ancianos: El Tadalafilo mostrd un clearance reducido en voluntarios sanos ancianos (65
afos 0 mas) resultando en una exposicion (AUC) superior a un 25%, en comparacion con
voluntarios sanos de edades comprendidas entre 19 y 45 afos. Esta influencia de la edad
no es clinicamente significativa y no supone un ajuste de la dosis.

Insuficiencia renal: En individuos con insuficiencia renal leve (Clearance de creatinina
de 51 a 80 ml/min) o moderada (Clearance de creatinina de 31 a 50 ml/min), la exposicion
(AUC) al Tadalafilo fue superior a la observada en voluntarios sanos. No se ha estudiado el
Tadalafilo en individuos con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30
ml/min, ver epigrafe 4.4. Advertencias y Precauciones especiales de empleo)
Insuficiencia hepatica:

La exposicion al Tadalafilo (AUC) en sujetos con insuficiencia hepatica de leve a moderada
(Child-Pugh grado A y B) es comparable con la exposicién observada en individuos sanos.
En estos pacientes no se requiere ajuste de la dosis.

Pacientes con diabetes:

La exposicion al Tadalafilo (AUC) en pacientes fue aproximadamente un 19% inferior al
valor del AUC para individuos sanos. Esta diferencia en la exposicién no requiere un ajuste
de la dosis.

Datos preclinicos sobre seguridad:

Los datos preclinicos no revelan un riesgo especial en humanos basandose en los estudios
convencionales de seguridad, farmacologia, genotoxicidad, potencial carcinogénico y
toxicidad en la reproduccion.

No se produjo disfuncién en la fertilidad en ratas machos ni hembras. En perros a los que
se administré diariamente Tadalafilo durante 6 a 12 meses, a dosis de 25 mg/kg/dia y
superiores, se produjeron alteraciones en el epitelio de los tubos seminiferos que supuso
una disminucion de la espermatogénesis en algunos perros. Sin embargo, en un estudio



en 103 hombres que recibieron 10 mg diarios de Tadalafilo durante 6 meses, no se
produjo un efecto clinico relevante sobre la concentracién de esperma, cantidad de
esperma, motilidad o morfologia. La administracién diaria de 10 mg de Tadalafilo a
hombres durante seis meses, no tuvo efecto significativo en los niveles séricos de
testosterona total, testosterona libre, hormona luteinizante u hormona foliculo
estimulante, en comparacion con placebo.

Sobredosificacion:

Se administraron dosis Unicas de hasta 500 mg a voluntarios sanos y dosis diarias
multiples de hasta 100 mg a pacientes. Los efectos adversos fueron similares a los
observados con dosis mas bajas. En caso de sobredosificacion, se deben tomar medidas
habituales de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011) 4961-6001

Hospital de Nifos R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital Posadas: (011) 4658-7777 4654-6648

Modo de conservacion:

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No almacenar a temperatura superior a 30°C.

Mantener los comprimidos en el envase original.

No usar una vez superada la fecha de caducidad que figura en el envase.

Presentaciones:
Envases conteniendo 1, 2, 4 y 10 comprimidos recubiertos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

1. QUE ES H36 LAZAR Y PARA QUE SE UTILIZA

H36 LAZAR estd indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil masculina.
Esta se produce cuando un hombre no puede obtener o mantener una ereccion
firme, adecuada para una actividad sexual satisfactoria.

El Tadalafilo pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de la
fosfodiesterasa tipo 5. Después de la estimulacion sexual el Tadalafilo actia
ayudando a relajar los vasos sanguineos de su pene, permitiendo la afluencia de
sangre al pene. El resultado es la mejoria de la funcidn eréctil. El Tadalafilo no lo
ayudara si no padece disfuncién eréctil.

Es importante sefalar que el Tadalafilo sélo actia si se produce una estimulacion
sexual, tal y como lo haria si no estuviera tomando ninguna medicacién para la
disfuncion eréctil.

2. ANTES DE TOMAR H36 LAZAR




No tome el medicamento:

- si estd tomando cualquier forma de nitratos organicos o donadores de oxido
nitrico tales como nitrito de amilo. Este grupo de medicamentos (“nitratos”) se
administra para aliviar el dolor de angina de pecho (o “dolor de pecho”). El
Tadalafilo puede producir un aumento de los efectos de estos medicamentos. Si
esta tomando cualquier forma de nitrato o no esta seguro, consulte con su médico
o farmacéutico si ha tenido en el pasado una reaccion alérgica a Tadalafilo
(hipersensible) o a cualquiera de los componentes de H36 LAZAR.

Tenga especial cuidado con H36 LAZAR:

A continuacion se citan algunas razones por las que H36 LAZAR puede no ser
adecuado para usted. Si usted se encuentra en alguno de estos casos, informe a su
médico antes de tomar este medicamento:

- si padece problemas de corazén o ha sufrido recientemente un ataque cardiaco,
las relaciones sexuales conllevan un posible riesgo en pacientes con problemas
cardiacos, debido al esfuerzo adicional del corazén. Si usted tiene un problema
cardiaco consulte con su médico.

- si ha padecido un accidente cerebrovascular.

- si tiene la tension arterial baja o la tensién alta y no controlada.

- si padece anemia falciforme (una anormalidad de los gldbulos rojos), mieloma
multiple (cancer de médula désea), leucemia (cancer de las células sanguineas) o
cualquier deformacion del pene.

- si tiene un problema serio de higado o rifién.

Toma de otros medicamentos:

Como regla general, informe siempre a su médico si esta tomando o ha tomado
recientemente otro medicamento, incluso aquellos que no le hayan recetado,
porque podrian interactuar ocasionalmente. Esto es particularmente importante si
esta siendo tratado con nitratos porque no debe tomar Tadalafilo si estd tomando
estos medicamentos, rifampicina (antibidtico empleado, entre otros, para el
tratamiento de la tuberculosis), ketoconazol o itraconazol (usado para infecciones
por hongos), eritromicina (antibidtico) o inhibidores de la proteasa (tratamientos
del VIH). No se aconseja tomar H36 LAZAR simultdneamente con ningun otro
tratamiento para la disfuncion eréctil.

H36 LAZAR no se debe usar en mujeres ni en personas menores de 18 afos.

No existen condiciones especiales para ancianos o pacientes diabéticos.
Conduccion y uso de maquinas:

Debido a que en ensayos clinicos se ha comunicado mareo en hombres que han
tomado Tadalafilo, antes de conducir o usar maquinas debe conocer cémo
reacciona usted cuando lo toma.

Informacion importante sobre intolerancia a la lactosa, componente de
H36 LAZAR:

H36 LAZAR contiene lactosa en pequenas cantidades por lo que es improbable que
lo afecte.

3. COMO TOMAR H36 LAZAR
Tome siempre H36 LAZAR siguiendo exactamente las indicaciones de su médico.
Consulte con su médico o farmacéutico si no esta seguro.




La dosis recomendada es de un comprimido (20 mg) antes de la actividad sexual.
Los comprimidos de H36 LAZAR se administran por via oral. Trague el comprimido
entero con un poco de agua. Puede tomar H36 LAZAR aunque haya tomado
alimentos o bebidas alcohdlicas.

Puede iniciar la actividad sexual media hora después de haber tomado un
comprimido y hasta 36 horas después de haberlo tomado.

Es posible realizar la actividad sexual mas de una vez, por ejemplo, por la noche y
de nuevo por la manana. El tiempo que necesita H36 LAZAR para hacer efecto
varia de una persona a otra. Después de tomar H36 LAZAR puede probar a tener
relaciones sexuales en diferentes momentos para averiguar cual es el momento
ideal para usted y para su pareja.

No se debe tomar H36 LAZAR mas de una vez al dia.

Si Usted toma mas H36 LAZAR del que debiera: Consulte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, H36 LAZAR puede tener efectos adversos.
Estos efectos son generalmente de intensidad leve a moderada.

Los efectos adversos mas frecuentes son dolor de cabeza (11% de las personas) e
indigestién (7% de las personas).

Menos comunes son los dolores de espalda, dolores musculares, congestion nasal,
y enrojecimiento de la cara. La hinchazon de parpados, dolor de ojos,
enrojecimiento de los ojos y mareos son efectos adversos poco frecuentes.

Si tiene alguno de estos sintomas y son molestos, severos o no desaparecen,
consulte con su médico.

Pueden aparecer reacciones alérgicas (incluido erupcion en la piel).

Aunque es poco frecuente, es posible que padezca erecciones prolongadas y
ocasionalmente dolorosas después de tomar H36 LAZAR. Si usted presenta una
ereccion que se mantiene durante mas de 4 horas, debe ponerse en contacto
inmediatamente con su médico.

En caso de dolor de pecho durante o después de mantener relaciones sexuales NO
debe usar nitratos sino que debe contactar inmediatamente con su médico.

Si observa efectos adversos no mencionados en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE H36 LAZAR

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

No conservar a temperatura superior a 30°C

Conservar los comprimidos en el embalaje exterior.

No usar una vez superada la fecha de caducidad que figura en el estuche y blister.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52105.
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