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SIL-HP®

silodosina

APRESENTACOES

Cépsula dura de 4 mg e 8 mg. Caixa com 7, 30 ou 60 céapsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula dura de 4 mg contém:
STLOAOSINA. ...ttt h ettt h et e e b e et e st e s bt e bt e et e sae et e entesbe et e eneeeseenbeentenneenee 4 mg

Excipientes: manitol, amido, estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio, gelatina e didxido de titanio.

Cada capsula dura de 8 mg contém:
STLOAOSINA. ... vieeiieeeie ettt ettt et ettt e et e et e s et e e taesabeesbeeesbeensaeesseesseessseenseessseenseessseenseessseenseennns 8 mg

Excipientes: manitol, amido, estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio, gelatina e didxido de titanio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SIL-HP® (silodosina) é indicado para o tratamento dos sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HPB),

que ¢ um aumento benigno da prostata.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SIL-HP® relaxa a musculatura da prostata e da uretra e, desse modo, melhora o fluxo urinario.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se:

- Tiver alergia a silodosina ou a algum outro componente do medicamento;
- Tiver insuficiéncia hepatica (doenca do figado) grave;

- Tiver insuficiéncia renal (doenga dos rins) grave.
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Vocé também ndo deve usar SIL-HP® se fizer uso de algum dos medicamentos abaixo:
- Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado e sdo chamados de inibidores potentes do CYP3A4,
como cetoconazol, claritromicina, itraconazol, ritonavir;

- Medicamentos para tratamento de pressdo alta, como prazosina, terazosina e doxazosina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

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

Tenha cuidado ao dirigir ou operar maquinas, pois, no inicio do tratamento com silodosina vocé pode
apresentar queda de pressdo arterial. Aos primeiros sinais de pressdo baixa ao se levantar, como tontura
e fraqueza, vocé deve sentar-se ou deitar-se até o desaparecimento dos sintomas.

Caso vocé tenha cirurgia de catarata programada, avise seu médico, pois ha relatos de ocorréncia,
durante a realizacio da cirurgia de catarata, da “Sindrome da Iris Flacida Intraoperatéria (IFIS)”, em
alguns pacientes em tratamento, ou que haviam sido tratados, anteriormente, com medicamentos como

a silodosina. Avise seu oftalmologista que vocé estd em tratamento com SIL-HP®.

SIL-HP® ndo deve usado por mulheres e criangas.
SIL-HP® deve ser usado com cuidado se vocé faz tratamento com medicamentos para pressdo alta e para

dificuldade de ere¢do, com verapamil, diltiazem ou eritromicina.

Atencao: Contém o corante diéxido de titanio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar SIL-HP® em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e da

umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

SIL-HP® 4 mg apresenta-se sob a forma de capsula gelatinosa dura n° 4, corpo e tampa branca, contendo
po branco isento de particulas estranhas.

SIL-HP® 8 mg apresenta-se sob a forma de cépsula gelatinosa dura n° 1, corpo e tampa branca, contendo

p6 branco isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As capsulas de SIL-HP® devem ser ingeridas inteiras, por via oral, uma vez ao dia, juntamente com uma
refeicdo. A dose usual de SIL-HP® é de 8 mg por dia.

No caso de pacientes com insuficiéncia renal moderada, a dose deve ser reduzida para 4 mg por dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nfo deve ser aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar uma dose de SIL-HP® no horério habitual, podera toma-la mais tarde no
mesmo dia. Se vocé€ ndo tomar a dose esquecida no mesmo dia, deve tomar a proxima dose no dia seguinte

no horario habitual. Nunca tome uma dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiao dentista.

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

Durante o uso de silodosina ¢ comum que os pacientes apresentem ejaculacdo retrégrada, que ¢ quando
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o homem atinge o orgasmo e ejacula para dentro da bexiga, em vez de para fora do corpo como ¢ normal.

Esse efeito ndo causa nenhum mal a satde e para de acontecer quando o tratamento € interrompido.

Outras reacdes observadas com o uso de SIL-HP® foram:

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura,
diarreia, queda de pressdo ao levantar, dor de cabega, inflamagdo na garganta e congestdo nasal (nariz
entupido);

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): desmaio

e perda da consciéncia;

Também ocorreram casos de Sindrome da Iris Flacida Intraoperatdria (acontece quando a pupila deixa de

se dilatar durante a realizag@o da cirurgia de catarata), erupgdes na pele e problemas no figado.

Sindrome da iris Flacida Intraoperatéria (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS)

A TFIS (uma variante da sindrome da pupila pequena) foi observada durante a cirurgia as cataratas em
alguns doentes em tratamento ou previamente tratados com bloqueadores al. A IFIS pode causar um
aumento das complicagdes relacionadas com o procedimento durante a operagdo. O inicio da terapéutica
com silodosina ndo ¢ recomendado em doentes para os quais estd programada cirurgia as cataratas.
Recomenda-se a interrup¢do do tratamento com um bloqueador al 1 a 2 semanas antes da cirurgia as
cataratas, no entanto, o beneficio e duracdo da suspensdo da terapéutica antes da cirurgia as cataratas
ainda nao foram estabelecidos. Durante a avaliagdo pré-operatoria, os oftalmologistas e as equipes de
oftalmologia devem considerar se os doentes programados para cirurgia as cataratas estao a ser ou foram
tratados com silodosina de modo a garantir que serdo tomadas as medidas apropriadas para controlar a

IFIS durante a cirurgia.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos

adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se grandes quantidades desse medicamento forem ingeridas, pode haver queda da pressdo sanguinea, o
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que pode causar tontura, dores de cabega e até¢ desmaio, principalmente quando vocé se levanta depois de
estar sentado ou deitado. Caso isso aconte¢a, mantenha-se sentado ou deitado até a pressdo voltar ao

normal. Se isso ndo resolver, procure ajuda médica imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0667
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n® 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sao Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678
LIGACAO GRATUITA

infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/08/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA'

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do Numero do Data do Numero do LEiE e Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto aprovagio Itens de bula?
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS)3 relacionadas*
Notificagdo -4 mg x 7 caps.
de Alteracao -4 mg x 30 caps.
de Texto de ~ -4 mg x 60 caps.
9. REAGCOES
15/12/2025 - Bula — - - - - ADVEIESAS VPS -8 mg x 7 caps.
publicagao - 8 mg x 30 caps.
no Bulario -8 mg x 60 caps.
RDC 60/12
Inclusédo Registro de 4 ma x 7 CADs
Inicial de Medicamento 4 mg « 30 ch.s
Texto de com mesmo(s) L
TODOS OS ITENS DA -4 60 .
20/08/2025 | 1158595/25-5 Bula — 19/09/2022 | 4706851/22-5 IFA(s) de 04/08/2025 SULA VP/VPS | 29 z ] Czazs
publicagao Medicamento 8 mg 30 CZ s
RDC n° Novo ja I mg o CéES'
60/12 registrado ]

" Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de alteracdo de
texto de bula ou a uma peticdo de pdés-registro ou renovagédo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagdo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apdés a inclusao das bulas no Bulario. Como a empresa ndo tera o niumero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteracéo de bula.

2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
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3Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.



