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INFORME DE FARMACOLOGIA

PRODUCTO: Sildenafilo Tabletas Recubiertas 100mg

INDICACIONES: Coadyuvante en el manejo de la disfunciéon eréctil. Tratamiento
coadyuvante en el manejo crénico de |la hipertension arterial pulmonar en adultos.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

POSOLOGIA: Siga exactamente las instrucciones de administracion de Sildenafil
indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. La dosis
normal de inicio es 50mg. No se debe tomar sildenafil mas de una vez al dia. Debe
tomar Sildenafil aproximadamente una hora antes de que planee tener relaciones
sexuales. Trague el comprimido entero con un vaso de agua. Si estima que la accion
de Sildenafil es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.
Sildenafil solo le ayudara a conseguir na ereccion si se encuentra sexualmente
estimulado. El tiempo que necesita Sildenafil para hace efecto varia de una persona a
otra, generalmente oscila entre media y una hora. El efecto de sildenafil puede
retrasarse si lo toma con una comida copiosa. En el caso que Sildenafil no le ayude a
conseguir una ereccién o si la ereccion no se mantiente el tiempo suficiente para
completar el acto sexual, consulte a su médico.

CONTRAINDICACIONES: Sildenafil esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes, hipotensién (tension
arterial <90/50 mg Hg), historia reciente de accidente isquémico - cerebral, arritmias,
insuficiencia cardiaca, angina inestable, infarto del miocardio, pacientes con
predisposicion o antecedentes de retinopatia pigmentosa e insuficiencia hepatica
grave, no administrar concomitantemente con nitratos. No usar concomitantemente
con inhibidores de proteasa de VIH cuando la indicacion es hipertension pulmonar. No
estd indicado para uso en nifios menores de 18 afios PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS: Se debe tener precaucion en pacientes con trastornos
hematolégicos (anemia depranocitica, mieloma multiple o leucemia) o anatémicos que
predispongan al priapismo. Se debe utilizar con precaucion en pacientes con
alteraciones hepaticas o alteraciones graves de la funcién renal, pudiendo ser
necesario el ajuste de la dosificacion. La seguridad del sildenafil es incierta y por
consiguiente no se recomienda en pacientes con trastornos de coagulacion, trastornos
hemorragicos, ulcera péptica activa, enfermedad ocular hereditaria u otros trastornos
retinianos. Se debe utilizar con precauciéon y bajo estrecha vigilancia médica en
enfermedad cardiovascular, hipertensiéon arterial y en pacientes mayores de 65 afos
en los que usualmente hay una reduccién del metabolismo del farmaco, no se
recomienda utilizar el sildenafil con otros tratamientos para disfuncion eréctil. Su uso
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requiere evaluacion, diagnostico, prescripcion y supervisién médica. El uso de este
producto esta asociado a un riesgo potencial sobre pérdida subita de la audicion,
riesgo potencial de generar disminucién o perdida repentina de la vision y/o riesgo de
presentar neuropatia 6ptica isquemia anterior no arteritica. Este producto contiene
lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa,
deficiencia de lactasa de Lapp o mal absorcién de glucosa galactosa, no deben tomar
este medicamento. No fraccionar las tabletas con fines de dosificacion.

EMBARAZO Y LACTANCIA: El uso de sildenafil no esta indicado en mujeres.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos sistema inmunolégico
Raros: Reacciones de hipersensibilidad

Trastornos sistema nervioso

Muy frecuentes: Cefalea

Frecuentes: mareo

Poco frecuentes: Somnolencia, hipoestesia

Raros: Accidente cerebrovascular, sincope

Muy raros: Ataque isquémico transitorio, convulsiones, convulsiones recurrentes

Trastornos oculares
Frecuentes: Trastornos visuales, distorsién visual de los colores

Poco frecuentes: Trastornos conjuntivales, trastornos del ojo, de la lagrimacion y otros
trastornos

No conocidos: Neuropatia optica isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA), oclusién
vascular retiniana y defectos del campo visual.

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: Veértigo, acufenos.
Raros: sordera

Trastornos vasculares

Frecuentes: Rubefaccion
Raros: Hipotensién, hipertension
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Trastornos cardiacos

Poco frecuentes: Palpitaciones, taquicardia

Raros: Infarto de miocardio, fibrilacion auricular

No conocidos: Arritmia ventricular, angina inestable, muerte cardiaca subita.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: Congestion nasal
Raros: Epistaxis

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Dispepsia
Raros: Vomitos, nausea, boca seca

Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo
Poco frecuentes: Erupciones cutaneas
Desconocidas: Sindrome de Steven-Johnson (SJS), necrolisis toxica (NET)

Trastornos del aparato reproductor y la mama
Poco frecuentes: Mialgia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Poco frecuentes: Ereccion prolongada, priapismo.
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