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INFORMACION PARA PACIENTES

BIFORT 25 - 50 - 100
SILDENAFIL 25 - 50 - 100 mg

Comprimidos recubiertos - Administracion via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar
este medicamento, porque contiene informacién importante para usted.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
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1. ;QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA BIFORT?

BIFORT contiene el principio activo sildenafil, que pertenece a un grupo de medicamentos
denominados inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5). Actlia dilatando los vasos
sanguineos del pene, permitiendo la afluencia de sangre cuando se estd sexualmente
estimulado. BIFORT sdlo le ayudara a conseguir una ereccion si se encuentra sexualmente
estimulado.

BIFORT esta indicado en el tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos, a
veces denominada impotencia. Esto sucede cuando un varén no puede obtener o
mantener una ereccion firme, adecuada para una actividad sexual satisfactoria.

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BIFORT?

No tome BIFORT:

« sies alérgico al sildenafil 0 a cualquiera de los demds componentes de este medica-
mento (incluidos en la seccion 6);

« si estd tomando unos medicamentos llamados nitratos, ya que la combinacion puede
dar lugar a una disminucion peligrosa de su presion sanguinea. Consulte con su médico
si estd tomando cualquiera de estos medicamentos, que a menudo, se administran para
aliviar el dolor de angina de pecho (o “dolor de pecho”). Si no estd seguro, consulte con
su médico;
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si esta utilizando cualquiera de los medicamentos denominados dadores de 6xido ni-
trico tales como nitrito de amilo (“poppers”), ya que la combinacion puede dar lugar a
una disminucion peligrosa de su presion sanguinea;

si estd tomando riociguat. Este medicamento se utiliza para tratar la hipertension arte-
rial pulmonar (es decir, tension alta en los pulmones) y la hipertension pulmonar trom-
boembdlica crénica (es decir, tension alta en los pulmones provocada por codgulos);
Los inhibidores de la PDE5, como BIFORT, han mostrado que producen un incremento
del efecto hipotensivo de este medicamento. Si estd tomando riociguat o no esta segu-
ro consulte a su médico;

si tiene un problema grave de corazon o higado;

si ha padecido recientemente un accidente isquémico cerebral o ataque al corazon, o si
tiene la tension arterial baja;

si padece una rara enfermedad ocular hereditaria (tal como retinitis pigmentosa);

si ha experimentado anteriormente una pérdida de la visién debido a una neuropatia
GOptica isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar BIFORT:

si padece anemia falciforme (una anormalidad de los gl6bulos rojos), leucemia (cancer
de las células sanguineas), mieloma mdltiple (cancer de médula dsea);

si padece una deformidad del pene o enfermedad de Peyronie;

si padece problemas del corazon. Su médico debe comprobar cuidadosamente si su
corazon puede soportar el esfuerzo adicional de mantener relaciones sexuales;

si padece actualmente Glcera de estdmago o problemas hemorragicos (tales como he-
mofilia).

si experimenta una disminucion o pérdida repentina de la vision, deje de tomar BIFORT
y contacte con su médico inmediatamente.

No se debe utilizar BIFORT simultdéneamente con ning(n otro tratamiento oral o local para
la disfuncién eréctil.

No debe tomar BIFORT con tratamientos para la hipertension arterial pulmonar (HAP) que
contengan sildenafil o cualquier otro inhibidor de la PDE5.

No debe tomar BIFORT si no tiene disfuncion eréctil.
El uso de BIFORT no estd indicado en muijeres.

Consideraciones especiales en pacientes con problemas renales o hepéticos
Debe comunicar a su médico si tiene problemas renales o hepaticos. Su médico puede
decidir reducirle la dosis.

Nifios y adolescentes
El uso de BIFORT no estd indicado en personas menores de 18 afios.

BIFORT contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azdicares, como la
lactosa, consulte con él antes de tomar BIFORT.

Uso de BIFORT con otros medicamentos
Informe a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Los comprimidos de BIFORT pueden interferir con algunos medicamentos,
especialmente los utilizados para tratar el dolor de pecho. En caso de una urgencia

médica, debe informar a su médico que estd tomando BIFORT y cuando lo tomd. No debe
tomar BIFORT con otros medicamentos a menos que su médico se lo aconseje.

No debe tomar BIFORT si estd tomando medicamentos denominados nitratos, ya que la
combinacion de estos medicamentos puede dar lugar a un descenso peligroso de su
presion sanguinea. Siempre informe a su médico si estd tomando cualquiera de estos
medicamentos, que a menudo, se utilizan para aliviar el dolor de la angina de pecho (o
“dolor de pecho”).

No debe tomar BIFORT si estd tomando medicamentos denominados dadores de 0xido
nitrico, tales como nitrito de amilo (“poppers”), ya que la combinacién de estos
medicamentos también puede dar lugar a un descenso peligroso de su presion
sanguinea.

Informe a su médico si esta tomando un medicamento conteniendo riociguat.

Si estd tomando medicamentos conocidos como inhibidores de la proteasa, como los
utilizados en el tratamiento del VIH, su médico puede recomendarle que comience el
tratamiento con la dosis mas baja (25 mg) de BIFORT.

Algunos pacientes que estan recibiendo un alfablogueante, medicamento utilizado para el
tratamiento de la presion arterial alta o de la hipertrofia prostatica, pueden experimentar
mareos 0 sensacion de vahido que pueden ser causados por una disminucion de la
tension arterial al sentarse o levantarse rapidamente. Algunos pacientes han experimen-
tado estos sintomas al tomar BIFORT con alfabloqueantes. Esto es mas probable que
suceda en las 4 horas siguientes a la toma de BIFORT. Con el fin de disminuir la probabili-
dad de que ocurran estos sintomas, deberd estar recibiendo su dosis diaria del
alfabloqueante de forma regular antes de comenzar con BIFORT. Su médico puede
indicarle que comience el tratamiento con la dosis inferior (comprimidos de 25 mg
recubiertos con pelicula) de BIFORT.

Informe a su médico si estd tomando medicamentos que contienen sacubitrilo/valsartan,
utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca.

Uso de BIFORT con alimentos, bebidas y alcohol
BIFORT se puede tomar con o sin comida. Sin embargo, puede que descubra que BIFORT
tarda més en hacer efecto si lo toma con una comida pesada.

Beber alcohol puede dificultar, temporalmente, la capacidad para obtener una ereccién.
Por lo tanto, para conseguir el maximo beneficio del medicamento, se aconseja no ingerir
grandes cantidades de alcohol antes de tomar BIFORT.

Fertilidad, embarazo, lactancia
El uso de BIFORT no esta indicado en mujeres.

Conduccion y uso de maquinas
BIFORT puede producir mareos y afectar a la vision. Debe saber cémo reacciona usted a
BIFORT antes de conducir vehiculos o utilizar maquinaria.

3. ;COMO TOMAR BIFORT?

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico para este
medicamento. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada de inicio es 50 mg.



No se debe tomar BIFORT mas de una vez al dia.
No tome BIFORT comprimido recubierto junto con otro comprimido que contengan
sildenafil.

Debe tomar BIFORT aproximadamente una hora antes de que planee tener relaciones
sexuales.
Trague el comprimido entero con un vaso de agua.

Sinota que la accién de BIFORT es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico.

BIFORT solo le ayudara a conseguir una ereccion si se encuentra sexualmente estimula-
do. El tiempo que necesita BIFORT para hacer efecto varia de una persona a otra,
generalmente oscila entre media y una hora. El efecto de BIFORT puede retrasarse si lo
toma con una comida copiosa.

En el caso de que BIFORT no le ayude a conseguir una ereccion o si la ereccion no se
mantiene el tiempo suficiente para completar el acto sexual, consulte a su médico.

Si toma mas BIFORT del que debe
Puede experimentar un incremento en los efectos adversos y su gravedad. Dosis
superiores a 100 mg no aumentan la eficacia.

No debe tomar més comprimidos de los recomendados por el médico.
Contacte con su médico si ha tomado méds comprimidos de los aconsejados.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSO0S

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Los efectos adversos notificados
asociados al uso de BIFORT son por lo general de intensidad leve a moderada y de corta
duracion.

Si experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos graves, deje de tomar
BIFORT y busque atencion médica inmediatamente:

reaccion alérgica. Esto ocurre con poca frecuencia (puede afectar hasta 1 de cada 100
personas). Los sintomas incluyen silbido repentino al respirar, dificultad para respirar
o0 mareo, hinchazén de los parpados, cara, labios o garganta;

dolores en el pecho. Esto ocurre con poca frecuencia.

Si aparecen durante o después de mantener relaciones sexuales:

- sitlese en una posicion semisentada e intente relajarse;

- no use nitratos para tratar el dolor en el pecho;

erecciones prolongadas y a veces dolorosas. Esto ocurre raramente (puede afectar has-
ta 1 de cada 1.000 personas).

Si usted tiene una ereccion que dura mas de 4 horas, debe contactar con su médico
inmediatamente;

disminucion repentina o pérdida de la vision. Esto ocurre raramente;

reacciones graves de la piel. Esto ocurre raramente. Los sintomas pueden incluir des-
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camaci6n grave e hinchazon de la piel, vesiculacion bucal, de los genitales y alrededor
de los ojos, ademés de fiebre;

« convulsiones o ataques. Esto ocurre raramente.

Otros efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): nduseas, enrojecimiento facial,
acaloramiento (entre los sintomas se incluye la sensacion de calor repentina en la parte
superior del cuerpo), indigestion, percepcion anormal del color, visién borrosa, deterioro
visual, congestion nasal y mareos.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): vomitos, erupciones
cutdneas, irritacion ocular, derrame ocular/ojos rojos, dolor ocular, visién de luces
parpadeantes, claridad visual, sensibilidad a la luz, ojos llorosos, palpitaciones, latido
cardiaco rdpido, presion arterial alta, presion arterial baja, dolor muscular, sensacion de
somnolencia, sensacion al tacto reducido, vértigo, pitidos en los oidos, boca seca,
blogueo o congestion de los senos nasales, inflamacion de la mucosa de la nariz (entre
los sintomas se incluyen moqueo, estornudos y congestion nasal), dolor en la zona
superior del abdomen, enfermedad por reflujo gastroesofégico (entre los sintomas se
encuentra el ardor de estdmago), sangre presente en orina, dolor en brazos o piernas,
sangrado de la nariz, sensacion de calor y sensacion de cansancio.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): desvanecimiento, accidente
cerebrovascular, ataque cardiaco, latido cardiaco irregular, disminucién transitoria del
flujo sanguineo a algunas partes del cerebro, sensacién de opresion en la garganta,
adormecimiento de la boca, sangrado en la parte posterior del ojo, vision doble,
disminucién de la agudeza visual, sensacién anormal en el ojo, hinchazén ocular o del
parpado, pequefias particulas o manchas en la vista, vision de halos alrededor de las
luces, dilatacion de la pupila del ojo, cambio de color de la parte blanca del ojo, sangrado
del pene, presencia de sangre en el semen, nariz seca, hinchazon del interior de la nariz,
sensacion de irritabilidad y disminucién o pérdida repentina de la audicién.

Durante la experiencia postcomercializacion se han comunicado raramente casos de
angina inestable (enfermedad cardiaca) y muerte subita. Cabe destacar que la mayoria de
los hombres que experimentaron estos efectos adversos, aunque no todos ellos, tenia
problemas cardiacos antes de tomar este medicamento. No es posible determinar si estos
efectos adversos estuvieron relacionados directamente con BIFORT.

Comunicacion de sospechas de reacciones adversas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mads informacion sobre la seguridad de este medicamento, informar cualquier sospecha
de eventos adversos a FINADIET S.A.C.1.F.1. al teléfono (011) 4981-5444 / 4981-5544 o
en la pdgina www.finadiet.com.ar

También alternativamente puede comunicarlos directamente al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, a través de la pagina ANMAT:
https://primaryreporting.who-ume.org/AR
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE BIFORT

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C, en su envase original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase. La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si se observara que el envase estuviera dafiado o mostrara
signos de deterioro.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de BIFORT 25 - 50 - 100

El principio activo es sildenafil. Los comprimidos recubiertos contienen:

Sildenafil (como citrato) 25 mg 50 mg 100 mg

Los deméds componentes son: fosfato dibasico de calcio anhidro, croscarmelosa sédica,
estearato de magnesio, lactosa, povidona, crospovidona, alcohol polivinilico, didxido de
titanio, polietilenglicol-300, talco, indigo carmin laca aluminica.

Presentaciones

BIFORT 25 en envases con 2 y 10 comprimidos recubiertos.
BIFORT 50 en envases con 2, 4, 10 y 20 comprimidos recubiertos.
BIFORT 100 en envases con 2, 4, 6 y 10 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.122
Direccion Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha dltima revision: v04/nov22, autorizado por Disposicion ANMAT
DI-2023-2449-APN-ANMAT#MS (04abr23).
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