SILDEX 50
Sildenafilo 50 mg
Tabletas Recubiertas

COMPOSICION:
Cada Tableta Recubierta contiene:
Sildenafilo ...50mg
(Como Sildenafilo cllra(o)
Excipientes c.s.p. 1tabletarecubierta.
INDICACIONES
SILDEX 50 contiene el principio activo ilo, que pertenece a un grupo de medi i i dela i tipo 5
(PDES). Acttia ayudando a relajar los vasos sanguineos del pene, permitiendo la afluencia de sangre cuando se esta sexualmente estimulado.
SILDEX 50 s6lo le ayudara a conseguir una ereccion si se encuentra sexualmente estimulado.
SILDEX 50 esté indicado en el tratamiento de la disfuncion eréctil a veces
puede obtener o mantener una ereccion firme, adecuada para una actividad sexual satisfactoria.
ACCION FARMACOLOGICA
Propiedades Farmacodmamlcas
Grupo far farmacos utilizad n di
Mecanismo de accién
Sildenafilo es una (erapla de admlnlslracmn ura\ para eI Ira(amlenlo de la disfuncién eréctil. En condiciones normales, es decir, con estimulacion
sexual, restaura la fi del flujo sanguineo al pene.
El mecanismo fisiolégico responsable de la ereccion del pene implica la liberacion de oxido nitrico (ON) en los cuerpos cavernosos durante la
estimulacién sexual. El 6xido nitrico activa la enzima guanilatociclasa, lo que da lugar a un aumento de los niveles de guanosina monofosfato ciclica
(GMPc), que produce una relajacion del masculoliso en los cuerpos del pene, pt olaafluencia
Sildenafilo es un inhibidor potente y selectivo de la tipo 5 (PDES; MPc de los cuerpos cavernosos, donde la PDES es la

dela del GMPc. Sil actua a nivel periférico sobre la ereccion. Sildenafilo no tiene un efecto relajante directo sobre
los cuerpt human islados, pero aumenta te lajante del ON en este tejido.
Cuando se encuentra activada la via ON/GMPc, como ocurre durante la estimulacion sexual, la inhibicién de la PDES por Sildenafilo ocaslona un

Esto sucede cuando un varén no

eréctil. Codigo ATC: G04BE03.

La i de Sil no ha sido en los de pacientes y, por lo tanto, su uso esta contraindicado en estos

pacnenles insuficiencia hepatica grave, hipotension (tensnon arterial <90/50 mmHg), historia reciente de accidente isquémico cerebral o infarto de
y editarios de la retina tales como retinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen

rastornos genéticos de las i delaretina).

ADVERTENCIAS

Consulte a sumédicoo é ntes d P atomareste

- Si padece anemia falciforme (una anormalidad de los glébulos rojos), leucemia (cancer de las células sanguineas), mieloma muiltiple (cancer de

médula ésea)

- Si padece una deformidad del pene o enfermedad de Peyronie.

- Si padece problemas del corazon. En ese caso, su médico debe comprobar cuidadosamente si su corazén puede soportar el esfuerzo adicional de

mantener relaclones sexuales.

- Sipad i te Ulcera d 6 o (tales como hemofilia).

- Siexperimenta una dlsrnmuclono pérdida repentina de la vision, deje de tomar el y contacte con sumédico

No debe utilizar Silder ningtin otro parala 6n eré

No debe tomar Sildenafilo si no tiene disfuncion eréctil.

E\ uso de S\Idenafllo no esta lndlcado en mujeres

par: I

Debe comunicar a su médico si (lene problemas renales o hepaticos. Su médlco puede decidir reducirle la dosis.

Nifios y adolescentes

Eluso de Sildenafilo no esta |nd|cado en personas menores de18 anos

Luego dela de los it de Ia tipo 5 - PDE 5, se ha observado muy raramente que paclen(es que
estos o pérdida de la vision causada por una neuropatia 6ptica isquémica anterior

no arterlt a (NOIA-NA). La mayoria de estos paclentes presentaban factores de riesgo tales como bajo indice excavacién / disco (“disco

apretado”, en el fondo de ojo), edad por encima de los 50 afios, arterial, ip ylo habito de

fumar. No se ha podido atin establecer unarelacion causal entre el uso de inhibidores de la PDE5y laNOIA-NA.

El médico debera informar a sus pacientes con factores de riesgo sobre la posibi d de padecer NOIA-NA; y que en caso de presentar

una pérdida repemina de la visién de uno o ambos ojos, mientras estan tomando inhibidores PDES5, deben suspender la medicacién y

aumento de los niveles de GMPc en los cuerpos cavernosos. Porlo tanto es necesario estimulacion sexual para que Sildenafilo produzca
farmacolégicos beneficiosos previstos.
Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

se absorbe ra Trasla

oral, en estado de ayuno, se observan concentraciones plasmaticas maximas entre 30 y

120 minutos (mediana de 60 minutos) post-dosis. La biodisponibilidad oral absoluta media es del 41% (rango del 25 al 63%). Tras la administracion
oral de Sildenafilo el AUC y Cmax aumentaron en proporcion a la dosis en el rango de dosis recomendado (25-100 mg).

Cuando Sildenafilo se administra con alimentos, la velocidad de absorcion disminuye con un retraso medio en la tmax de 60 minutos y una reduccion
media enla Cméax del 29%.

Distribucion

El volumen medio de distribucion (Vd) en estado de equilibrio para sildenafilo es de 105 I, indicando una distribucién tisular del farmaco. Tras la
administracion de una dosis Unica de 100 mg, la concentracion plasmatica maxima total media de Sildenafilo es aproximadamente 440 ng/ml (CV
40%).

e encuentra unido a proteinas plasméticas en un 96%, esto da como

Dado que Sil (v su to principal circulante N.
ion 5 de18ng/m| (38nM). La unién a proteinas es independiente de las concentraciones

resultado una libre media de

totales de ambos compuestos.

En el eyaculado de volun(arlos sanos que reclblan Slldenaflo (100 mg como dosis Unica), se detecté menos del 0,0002% (promedio 188 ng) de la
dosis i e

o ansformaclon
se i i porlas i hepallcas CYP3A (principalmente) y CYP2C9 (en menor medida).

Enla osl comerclallzaclon se han reportado y observado en algunos i que usaron ibit de laPDES5, dela
audlc N 0 pére d d del oldo, estos pue i vértigos, no es poslble determinar si
eluso de los lnhlbldores de laPDESo de otros factores.

t

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Informe a sumédico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Las Tabletas de Sildenafilo pueden interferir con algunos medicamentos, especialmente los utilizados para tratar el dolor de pecho. En caso de

urgencia médica, debe informar a cualquier profesional sanitario que esta tratando su enfermedad que esta tomando Sildenafilo y cuando lo tomé.

No debe tomar Sildenafilo con otros medicamentos a menos que su médico se lo aconseje.

No debe tomar Sildenafilo si esta tomando medicamentos denominados nitratos, ya que la combinaciéon de estos productos puede causar un

descenso potencialmente peligroso de su presion sanguinea. Siempre informe a su médico o farmacéutico si esta tomando cualquiera de estos

medicamentos, que a menudo, se utilizan para aliviar el dolor de angina de pecho (o “dolor de pecho”).

No debe tomar Sildenafio i esté tomando medicamentos denominados dadores de éxido nitrico tales como nitrto de am\\o (“poppers”), ya que la

combinacién de estos productos también puede dar lugar a un d presion

Informe a sumédico o farmaceuhco siesta lomando nomguat

Si esta tomando nocidos como e la proteasa, como los utilizados en el tratamiento del VIH, su médico puede

i | ladosis mas baja (25 mg) de Sildenafilo.

Algunos paclentes que estan recibi I 1to utilizado para el tratamiento de la presién arterial alta o de la hipertrofia
den mareos o 6n de vahido que pueden ser causados por una disminucion de la tension arterial al sentarse o

levantarse rapidamente. Algunos pacientes han experimentado estos sintomas al tomar Sildenafilo con alfa-blogueantes. Esto es més probable que

suceda en las 4 horas siguientes a la toma de Sildenafilo. Con el fin de disminuir la probabilidad de que ocurran estos sintomas, debera estar

El metabolito principal circulante resulta de la N: de hene un perfl de selechvwdad por las fosfodleslerasas
s\mllaraSlldenaﬂoyla potenc\a invitro porPDESesdeaproxlmadamente el 50%de la del,, incipis iginal. Las
de este SOl el 40% de las ot par: N-d tilo continia
Vidamedia terminal de- aproximadamente 4 horas.
Eliminacion
La depuracion total de Sildenafilo es de 41 I/hora, con una fase (ermlnal resultante en una vlda media de 3-5 horas. T ras la administracion oral o
intravenosa, Sildenafilo se excreta en forma de itemente en heces 180% de la dosis oral administrada) y
enmenor medlda en orlna (aproximadamente el 13% de la dosis oral administrada).

de pacientes

andose, con una

Paciemes de edad avanxada
Sildenafilo mostré una o6nreducidaen ncianos (mas de 65 afos), siendo las con ‘traclonesplasmatlcasdeSlldenarloy
de

su dosis diaria de alfa-bloqueantes de forma regular antes de comenzar con Sildenafilo. Su médico puede indicarle que comience el
tratamiento con la dosis inferior (25 mg) de Sildenafilo.

Toma de Sildenafilo con alimentos, bebidas y alcohol

El Sildenafilo puede tomarse con o sin alimentos. Sin embargo, puede notar que el Sildenafilo tarde un poco méas en hacer efecto si se ingiere con
una comida copiosa.

Laingesta de alcohol puede dificultar, temporalmente, la capacldad para obtener una ereccion. Por lo tanto, para conseguir el maximo beneficio del
jano ingerir g hol antes de tomar

PRECAUCIONES
Informacién para los profesionales de la salud:
Los médncos deben aconsejar a sus pacientes dejar de usar los inhibidores de la PDES5 y buscar atencién medica, en caso de pérdida

de su metabolito activo N-desmetilo un 90% mas altas que las observadas en volumanos sanos jovenes (18-45 afios;
Sildenafilo libre en el plasma fue aproximadamente el 40% mayor, debido al efecto que el envejecimiento ejerce sobre la unién a las proteinas
plasmaticas.
Insuficiencia renal
En voluntarios con i renal leve a ion de

de recibir una tnica d | di
EIAUC y Cmax medios del metabolito N-desmetilo aumentaron el 126% y el 73%

= 30-80 ml/min), no se altero la farmacocinética de Sildenafilo

ite, en 6n a voluntarios de la misma edad
i ivas. En

de la visién en uno o en ambos ojos. Esta manifestacién puede ser un signo de neuropatia éptica isquémica anterior no-

anermca (NAION), que puede producir Ia dlsmlnuclon temporal de la vision e inclusive la pérdida permanente de la vision, aunque se ha

Pt enla P it con el uso de todos los inhibidores de la PDE5. No es posible determinar si estos

estan i con su uso o con otros factores. Los médicos deben conversar con sus pacientes

sobre el riesg de NAION en indivil que h; NAION en un ojo, incluyendo aquellos que pudieran haber
tenido alguna reaccion ad! elusode por ejemplo los inhibidores PDES5.

El médico tratante debe aconsejar a sus pacientes que deben dejar de tomar los inhibidores de Ia PDES, y buscar atencién médica

sin insuficiencia renal. Sm embargc debidoala e\evada vanabllldad entre personas, estas
voluntarios con renal | grave 0 ml/min), se redujo la depuracion de Sildenafilo, con un aumento del AUC y
Cmaxdel 100% y del 88% en ionalos ios de lamisma edad sin insuficiencia renal. Ademas, los valores de AUC y
Cmax parael d il 79%y 200%,

Insuficiencia hepética

En voluntarios con cirrosis hepatica de leve a moderada (Child-Pugh Ay B), la depuracu‘)n de Sildenafilo se redujo resultando en aumentos del AUC
(84%) y Cmax (47%) en comparaclon con voluntarios de la misma edad sin hepatica. La de Sildenafilo en pacientes con

0 ha sido estudi

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de |
De acuerdo con sus conocidos efectos sobre la via o ido mtnco/guanosma monofoslato ciclica (GMPc), Sildenafilo ha demostrado potenciar los
efectos hipotensores de los nitratos, estando la de Sildenafilo con los dadores de 6xido nitrico (tales
como nittito de amilo) o nitratos en cualquiera de sus formas.
La conjunta de de la PDES, i i ilo, con
contraindicada ya que puede producir hlpotensmn snn(omatlca de lorma potencial.
No se deben utilizar farmacos para el de la eréctil, il en hombres a los que la actividad sexual esté
jada (por ejemplo: pacient disfunci i graves tal gina inestable o insuficiencia cardiaca grave),
Sildenafilo esta contraindicado en pacientes que han perdido la vision en un ojo debido a neuropatia optica isquémica anterior no arteritica (NOIA-
NA), independientemente de si este episodio se asoci6 0 no con la exposicién previa a un inhibidor de la PDES.

es de la guanilato-ciclasa, como Riociguat, esta

de la audicion. Estos ueden fi de zumbidoy
vemgos, Ios cuales se han reponadn en asociacion al uso de los inhibidores de la PDES5. No es posible determinar si estos
on el uso de los inhibidores de la PDE5 o de otros factores.

mayores de 4 horas y
sistamas de 4 horas, el paciente
debe buscar ayuda médica inmediata. Si el priapismo no se trata inmediatamente puede producirse dafio del tejido fino del pene y
pérdida p de lapotencia.
El uso de los inhibi dores de la PDES5 no ofrece ninguna p ion contra de sexual Debe realizarse
i sobre medidas necesarias para evitar i sexual, il el
virus de inmunodeficiencia humano (VIH).
Embarazo, lactanciay fertilidad
Eluso de Sildenafilo no esta indicado en mujeres.
Conduccién y uso de maquinas
El Sildenafilo puede producir mareos y afectar a la vision. Debe saber como reacciona usted al Sildenafilo antes de conducir vehiculos o utilizar
maquinaria.
DOSIFICACIONVVIADEADMINISTRACION
Siga las ion de este
dudas. La dosis normal de inicio es 50 mg.

Los médicos deben advemr a sus

indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene

No se debe tomar SILDEX 50 mds de una vez al dia.
Debe tomar Sildenafilo aproximadamente una hora antes de que planee tener relaciones sexuales. Trague la tableta entera con un vaso de agua.
Si estima que la accion de Sildenafilo es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a sumédico o farmacéutico.
£l Sildenafilo s6lo le ayudara a conseguir una ereccion si se encuentra sexualmente estimulado. El tiempo que necesita Sildenafilo para hacer efecto
varia de una persona a otra, generalmente oscila entre media hora y una hora. El efecto de Sildenafilo puede retrasarse si lo toma con una comida
copiosa.
En el caso de que el Sildenafilo no le ayude a conseguir una ereccion o si la ereccion no se mantiene el tiempo suficiente para completar el acto
sexual, consulte a sumédico.
Sl toma mas SILDEX 50 delque dehlera
taruni iosy sugravedad. Dosis i a100 mg ni

No debe lomarmas tabletas de los recomendados porel medlco

sumedicosihatc d
En caso de sobredosis o ingestion accldental, consulle inmediatamente a su médico o farmacéutico o al centro asistencial mas cercano, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.
Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
REACCIONES ADVERSAS
Poco frecuentes: Disminucién de la audicién o pérdida auditiva repentina, midriasis, conjuntivitis, fotofobia, tinnitus o actfenos, dolor de
ojo, dolor de oido, hemorragia ocular, catarata, ojo seco.

Trastornos oculares
Frecuentes Trastornos visuales, distorsion visual de los colores

Poco frecuentes Trastornos del ojo, dela

otros trastornos oculares

Neuropatia 6ptica isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA), oclusién
vascular retiniana y defectos del campo visual.

No conocidos

Trastornos del oido y de laberinto
Poco frecuentes Veértigo, actfenos
Raros Sordera*

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes Palpitaciones, taquicardia

Raros Infarto de miocardio, fibrilacién auricular

No conocidos Arritmia ventricular, angina inestable, muerte cardiaca subita

Trastornos vasculares
Frecuentes Rubefaccion
Raros Hipotension, hipertension

En la post comercializacién se han reportado i serios i cerebros i al
infarto del miocardio, muene cardnaca { arrilmia i cerebro vascular. ataque isquémico transitorio,
hipertensién, temporal con el uso de los inhibidores
de la PDES5. La mayorla de estos paclentes presentaban factores de riesgo cardiovasculares pre—exlstentes Muchos de estos
acontecimientos fueron reportados por ocurrir durante o poco después de la actividad sexual y algunos ocurrieron poco después del uso
de los inhibidores de la PDE5 sin actividad sexual Otros fueron reportados hasta después de 22d|as deluso de los inhibidores delaPDE5
y de la actividad sexual. No es posible siestos con el uso de los inhibi
de laPDES, con laactivi sexual, conla i6n de estos factores o
con otros factores.

Otros eventos
Enlapost ializacion se han repor t ados y
ynoreferldoen laseccion de las i d delap ializacion que incluye:
Sistema s, i recurrentes,

priapismo ( 5 y dolorosa) y ia. Sentid diplopia, pérdida temporal de la
vnsnénldnsmmuclén de la vis én, enrojecimiento ocular o hemorragia conjuntnval ardor ocular, edemalpresmn retiniano,
desprendlmlenloltracclon del vitreo, edema para-i macularyeplstaxls La P oOptica ica anterior rte (NAION), una
causa de vision disminuida que incluye pérdida de vision, se ha en lapost ializacion asociada al

uso temporal de los inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDES). La mayoria de estos pacientes tenian factores de riesgo anatomicos o

para NAION como mayores de 50 afios, diabetes, hip coronaria,

No es posible inar si estos estan | i . con el uso de los inhibidores PDES, a
factores deriesgo vascular subyacente del paciente, a los defect: i auna de estos factores u otros factores.
Informacién a los pacientes
Posibles efectos secundarlos
Los efectos son suaves —

ios son mas,. q dosis mas altas.
L fect ios mas Dolord beza, rubory calor de la caray malestar estomacal.
Lcs efectos ios menos Cambios n de los colores (como dificultad para diferenciar entre los
t des o que los objetos van con tinte azulado), 05 ojos son més sensibles alaluz o visién borrosa.

del pacient una

| uso temporal de los inhibidores de laPDE5S

y no duran mas que algunas horas. Algunos de estos efectos

Trastornos
Frecuentes Congestlon nasal
Raros Epistaxis

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes Dispepsia

Poco frecuentes Vémitos, nausea, boca seca
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes

No conocidos

Trastornos musculo esqueléticos y del tejido conectivo
Poco frecuentes Mialgia

Erupciones cutaneas
Sindrome de Stevens Johnson (SJS), necrélisis epidé toxica (NET)

Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes Hematuria

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Poco frecuentes
No conocidos

Hematospermia, hemorragla peneana
Ereccion prolongada, priapismo

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion

Poco frecuentes Dolor toracico, fatiga

Investigaciones

Poco frecuentes Frecuencia cardiaca aumentada

* Trastomos del ido y dellaberinto: sordera subita. Durante los ensayos diinicos yla expenenc\a post-comercializacion se han nofificado un nimero
laPDI

En casos raros, los hombres que toman Ios inhibidores de la PDE5S (medncmas orales para Ia dnsluncnén erécnl) reportaron ismil i6n o
pérdida repentina de vision en uno o ambos ojos. No es posible estos con

o pérdida subita de la audicion en pacientes ti

C icacion d

estos medicamentos u otros factores como tension arterial alta o dlabetes o una combinacién de estos Siel paclente il la

disminucién o la pérdida repentina de Ia visién, debe dejar de tomar inhibi de la PDE5 y de forma iata con su
. Otro caso raro, es que los hombres han reportado una ereccion que dura muchas horas, si sucediera esto debe llamar a un

médico, ya queslnoestratadn PO dria ocurrir un d: elpene.

Se ha pére ismil i ina de la audlclon aveces con somdo en Ios oidos y vemgos en Ia gente que

tomaba hlbldores PDES. No es poslble terminar si estos estan

PDES, con otras enfermedades o medicaciones, con otros factores o con una comhlnaclon de factores. Si el paclenle experimenta Es(os

sintomas, deje de tomar el inhibidorde laPDES y su

Asimismo, se han reportado raramente en los hombres que toman inhibidores de la PDE5 ataque al corazén, convulsiones, arritmia

cardiaca y mueﬁe La mayoria de estos hombres tenian problemas del corazén antes de tomar este medicamento. No es posible

i i imi fueron i i conlos inhibi delaPDES.
Losi hlbldores de laPDE5 pueden causar otros efectos secundarios ademas de los
otros efectos que note, llame asu medlco

En la tabla de abajo aparecen todas las i adversas clini que ocurrieron en los ensayos clinicos con una incidencia

superior al placebo, listadas seg(in la clasificacion por 6rganos y sistemas (muy frecuentes 2 1/10), frecuentes (2 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (=

1/1000a<1/100), raras (21/10000a<1/1000).

Ademas, la fr delas i adversas clil i a partir de la iencia post: iali se incluye

como frecuencia no conocida.

Las reaccior dversa: enorden

Si el paciente d¢ mas i iono

dad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Tabla 1: i d ini i i con una i superior a placebo en ensayos clinicos
y i dversas clini i ifi partirdela iencia post: ializaci

Clasificacién por érganos y sistemas Reacciones adversas

del sistema
Raros Reacciones de Hipersensibilidad

Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes Cefalea

Frecuentes Mareo

Poco frecuentes Somnolencia, hipoestesia

Raros Accidente cardiovascular, sincope

Muy raros Ataque isquémico transitorio, convulsiones,
convulsiones recurrentes

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este inserto. También puede comunicarlos directamente a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
Ministerio de Salud.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Sintomas

En estudios realizados en voluntarios sanos con dosis Unicas de hasta 800 mg, las reacciones adversas fueron similares a las observadas con dosis
mas bajas, pero laincidencia y gravedad aumento.

Dosis de 200 mg no incrementaron la eficacia pero si la incidencia de reacciones adversas (cefalea, enrojecimiento, mareos, dispepsia, congestion
nasal y trastornos visuales).

Tratamiento

En caso de sobredosis, se deben tomar medidas normales de apoyo. Dado que Sil i a proteinas aticas y no se
elimina por orina, no se espera que la dialisis renal acelere la depuracion del farmaco.

INFORMACION ADICIONAL:

Composicion de SILDEX 50 tabletas recubiertas

El principio activo es Sildenafilo citrato.

Los deméas componentes son Fosfato de calcio dibasico, Estearato de magnesio, Croscarmelosa sédica, Celulosa microcristalina, Hipromelosa,
Citrato de trietilo, Di6xido de Titanio, Propilenglicol, Talco, Colorante Azul Laca FDC2AZ (C173015).

CONSERVACION YALMACENAMIENTO:

Almacenara una temperatura no mayor de 30 °C, en envase hermético.

No utilice SILDEX 50 después de lafecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el Giltimo dia del mes que se indica.

No utilice SILDEX 50 si observaindicios visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties niala basura

VENTA CON RECETAMEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS

FABRICADO POR:
Laboratorios PHARMED CORPORATION S.A.C.

IPharmed
Corporat:on AL,
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