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cloridrato de ioimbina

APSEN

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

APRESENTACOES
Comprimidos de 5,4 mg. Caixa contendo 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
cloridrato de i0imbina ..........ccccceeeeieiiinene. 5,4 mg
EXCIPIENTES™ gSP..v v 1 comprimido

*Excipientes: estearato de magnésio, lactose, celulose microcristalina, diéxido de silicio coloidal.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

YOMAX® (cloridrato de ioimbina) é indicado no tratamento das disfuncdes sexuais masculinas, de

origem psicogénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

YOMAX® é um medicamento utilizado principalmente por urologistas no tratamento e/ou no
diagndstico de certos tipos de eregdo masculina. Pode ser utilizado também em certos casos de
hipotensé&o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar YOMAX® se tiver hipersensibilidade (alergia) aos componentes da formula.



Este medicamento é contraindicado para pacientes com disfuncdo renal ou hepatica, angina

pectoris, hipertensdo e doencas cardiacas.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes recebendo ioimbina devem estar sob supervisdo de especialistas habituados ao seu uso. N&o
utilizar YOMAX® (cloridrato de ioimbina) em pacientes com distarbios psiquiatricos ou cardiorrenais, e
com histéria de Glcera gastroduodenal.

Recomenda-se a monitorizagdo periddica quanto a pressdo arterial e frequéncia cardiaca.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

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

YOMAX® (cloridrato de ioimbina) deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao

abrigo da luz e da umidade.

O prazo de validade de YOMAX® é de 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Yomax® é um comprimido circular, branco, biconvexo, com vinco simples em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.



YOMAX®: Um comprimido de trés vezes ao dia.
Se ocorrerem reagcBes como nausea, tontura ou nervosismo, a dosagem pode ser reduzida para 1/2
comprimido, trés vezes ao dia. Posteriormente, a dose deve ser aumentada gradualmente para 1

comprimido trés vezes ao dia. O tratamento nao deve ser superior a 10 semanas.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolugdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientacdes.

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

Vocé deve tomar assim que lembrar. E ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes desagradaveis inesperadas como hipertensdo e
taquicardia, aumento da atividade motora, irritabilidade, vertigem e nervosismo.
Foram relatadas como ocorréncias raras: nausea ou vomito, cefaleia, transpiragao, erup¢do cutanea, rubor

e tremor.

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfes indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Centro de Atendimento ao Consumidor (CAC).

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



Doses diarias de 20 a 30 mg podem aumentar a frequéncia cardiaca e a pressdo sanguinea e produzir
rinorreia e piloerecdo. Sintomas mais severos, ligados a dosagens muito altas (1,8 g) podem incluir
incoordenacgdo, parestesias, tremores e estados dissociativos. A intoxicagdo deve ser tratada pelo

restabelecimento do equilibrio liquido e pela administracdo parenteral de adrenérgicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como

proceder.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0118.0120
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro - CRF SP n° 44081

Registrado e Fabricado por APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n®37/67 - Sdo Paulo - SP

CNPJ 62.462.015/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

Centro de Atendimento ao Consumidor: 0800 16 5678
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA®

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/ Notificacdo que altera a bula Dados das alteracfes de bulas
Data do Numero do Data do Numero do Dateida ) Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto aprovacao Itens de bula 3 . .
expediente expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
. Notificacdo de
Inclusdo
ici Alteracdo de
Inicial de ¢ DIZERES o
15/04/2013 | 0286137/13-2 | Texto de Texto de Bula LEGAIS VP /VPS | -5,4mg x 60 comprimidos.
Bula -RDC - RDC 60/12
60/12

! Informar os dados relacionados a cada alteraco de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacio, a uma peticio de alteracéo de
texto de bula ou a uma peticao de pos-registro ou renovacdo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissédo Eletronica correspondem aos Dados da peticdo/notificacao
gue altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nUmero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

% Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Satde).
% Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

* Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracées que tiverem suas bulas alteradas.
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