ALMUXIM
Sildenafil

Comprimidos recubiertos - Via oral.
Venta bajo receta archivada

Formula cuali-cuantitativa:

Comprimidos recubiertos 50 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Sildenafil citrato
(equivalente a Sildenafil 50 mg) 70,24 mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina 132 mg; Fosfato
bicélcico anhidro 72 mg; Croscarmelosa sédica 16 mg;
Dioxido de Silicio coloidal 6 mg; Estearato de Magnesio
3,76 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 3 mg; Diéxido de
Titanio 2 mg; Talco 1 mg; Polietilenglicol 6000 0,75 mg;
Laca aluminica indigo carmin Cl 73015 0,315 mg.

Comprimidos recubiertos 100 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Sildenafil citrato
140,50 mg (equivalente a 100 mg de Sildenafil).
Excipientes: Celulosa microcristalina 600 mg; Fosfato
bicalcico anhidro 139,56 mg; Croscarmelosa sédica 32
mg; Didxido de Silicio coloidal 8 mg; Estearato de
Magnesio 12 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6 mg; Diéxido de
titanio 4 mg; Talco 2 mg; Polietilenglicol 6000 1,5 mg; Laca
aluminica indigo carmin C.I. 73015 0,63 mg.

Accion terapéutica:
Vasodilatador, inhibidor de la fosfodiesterasa 5. Disfuncién eréctil.

Indicaciones:

Indicado en adultos con disfuncion eréctil en hombres, que es la
incapacidad para obtener o mantener una ereccion suficiente para
una actividad sexual satisfactoria.

Accion farmacolégica:

El mecanismo fisiolégico de la ereccién del pene implica la
liberacion de 6xido nitrico en los cuerpos cavernosos durante la
estimulacion sexual.

El ¢xido nitrico activa la enzima guanilato ciclasa la cual incrementa
los niveles de guanosina monofosfato ciclica (CMPc), produciendo
relajacion del musculo liso en los cuerpos cavernosos y permitien-
do mayor afluencia de sangre. Sildenafil aumenta el efecto del
oxido nitrico por inhibicién de la fosfodiesterasa 5 en los cuerpos
cavernosos incrementando el flujo de sangre.

Farmacocinética:

El farmaco es rapidamente absorbido luego de la administracion
oral, con una biodisponibilidad absoluta del 40%. Es eliminado
predominantemente por metabolismo hepético convertido en
metabolito activo con propiedades similares al sildenafil. Tanto el
sildenafil como su metabolito, tienen una vida media de alrededor
de 4 horas. La concentracion plasmatica méaxima se obtiene en 30
a 120 minutos (en promedio 60 minutos) después de la dosis oral.
La ingesta conjunta con alimentos de alto contenido graso reduce
la absorcion de la droga. La ligadura de las proteinas plasmaticas es
independiente de la concentracién total de la droga. Luego de la
administracion oral e intravenosa, sildenafil es excretado como
metabolitos, predominantemente por las heces (aproximadamente
80% de la dosis oral administrada) y la parte restante por la orina
(aproximadamente 13% de la dosis oral administrada). En pacientes
de 65 anos o mayores, el clearance de sildenafil se redujo con una
concentracion plasmatica 40% mayor que en pacientes jovenes de

18 a 45 afos. En voluntarios con insuficiencia renal leve (clearance
de creatinina 50-80 ml/min) o moderada (clearance de creatinina
30-49 ml/min) la farmacocinética de una dosis oral Unica de
sildenafil (50mg) no resulté alterada.

En pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina
< 30 ml/min) el clearance del sildenafil se redujo resultando
aproximadamente el doble de AUC y Cmaéax comparado con
voluntarios sanos. En pacientes con cirrosis hepética, el clearance
del sildenafil se redujo, resultando un aumento en AUC (84%) y
Cméx (47%) comparado con sujetos sanos.

Posologia:

En general la dosis recomendada es de 50 mg; tomada, aproxima-
damente 1 hora antes de la actividad sexual. Sin embargo, puede
tomarse también en cualquier momento entre 4 horas y media hora
previa a la actividad sexual.

Teniendo en cuenta la efectividad y tolerancia, la dosis puede ser
aumentada hasta un méximo de 100 mg o disminuida hasta 25 mg
diarios. La dosis maxima diaria es de 1 comprimido por dia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
componentes. Pacientes bajo tratamiento con nitratos

Advertencias:
Es importante la realizaciéon de exdmenes fisicos completos y
revision de la historia clinica de cada paciente para determinar al
tratamiento adecuado.

Deberd advertirse a los pacientes que el uso del medicamento no
protege contra enfermedades de transmision sexual (incluido HIV) y
por lo tanto, deberan tomarse las medidas protectoras necesarias.
Luego de la comercializacién de drogas tales como sildenafil, tadalafil
o vardenafil (inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 - PDE 5) se ha
observado muy raramente que pacientes que ingirieron estos
medicamentos mostraron una disminucién o pérdida de la visién
causada por una neuropatia optica isquémica anterior no arteritica
(NOIA-NA). La mayoria de estos pacientes presentaban factores de
riesgo tales como bajo indice de excavacion/disco (“disco apretado’
en el fondo de ojo), edad por encima de 50 anos, hipertension arterial,
enfermedad coronaria, hiperlipidemia y/o hébito de fumar.
No se ha podido aun establecer una relacion causal entre
el uso de inhibidores de la PDE5 y la NOIA-NA. El médico
deberd informar a sus pacientes con factores de riesgo
sobre la posibilidad de padecer NOIA-NA; y que, en caso
de presentar una pérdida repentina de la visién de uno o
ambos 0jos mientras estd tomando inhibidores PDE5S
(incluyendo sildenafil, tadalafil o vardenafil, segun
corresponda), deben suspender la medicacién y consultar
a un médico especialista.

Precauciones:

El médico deberd evaluar el estado cardiovascular del
paciente antes de indicar cualquier tratamiento para la
disfuncién eréctil. Los medicamentos para el tratamiento
de la disfuncion eréctil deberan usarse con precaucion en
pacientes con deformaciones anatémicas o peneanas
(angulacion, fibrosis cavernosa o enfermedad de Peyronie)
o en pacientes predispuestos al priapismo, anemia falciforme,
mieloma mdaltiple o leucemia. La seguridad y eficacia de la
combinacion de sildenafil con otros tratamientos de la disfuncion
eréctil no ha sido fehacientemente comprobada por lo que no se
recomienda el uso conjunto. Utilizar con precaucién en pacientes con
desdérdenes de coagulacion o Ulcera péptica activa. Para el caso de
retinitis pigmentosa, el medicamento esta contraindicado.

Para que el sildenafilo sea efectivo es necesaria la estimulacion
sexual.



Embarazo, lactancia y uso pediatrico:
Sildenafil no esté indicado para lactantes, ninos o mujeres.

Interacciones:

Los inhibidores de la isoenzima citocromo P450-(3A4/Y2C9)
pueden reducir el clearance de sildenafil. Cimetidina: la coadminis-
tracion con sildenafil incrementa las concentraciones plasmaticas
del mismo hasta un 56%, en voluntarios sanos. Eritromicina: la
administraciéon conjunta produjo un aumento significativo en los
niveles de sildenafil. Ketoconazol, itraconazol, mibefradil: aumenta
la biodisponibilidad de sildenafil. Inductores de CYP3A4
(por  ejemplo  rifampicina): la  coadministracion
disminuye los niveles plasmaticos de sildenafil. Los
antiacidos (hidroxido de magnesio y aluminio): no
afectan la  biodisponibilidad del sildenafil. La
administracion conjunta del sildenafil con tolbutamida,
warfarina, inhibidores selectivos de recaptacion de
serotonina,  antidepresivos  triciclicos, tiazina y
diuréticos tiazidicos, inhibidores de ACE y agentes
bloqueadores de los canales de calcio no demostrd
efectos sobre la farmacocinética de sildenafil. Alcohol:
la ingesta conjunta con sildenafil no aumento los
efectos hipotensivos del alcohol. Amlodipina: no se
evidencid interaccion.

Uso pediatrico, embarazo, lactancia:
No se indica el uso en nifios y/o mujeres.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas fueron de carécter leve a moderado.

Importante: so6lo el 2,5% de los pacientes debié suspender el
tratamiento, y este porcentaje fue similar al observado con placebo
(2,3%). En orden decreciente, se observo: dolor de cabeza, rubor,
dispepsia, congestion nasal, infecciones del tracto urinario, trastornos
visuales, diarrea, vértigos, rash cutaneo.

Otras reacciones de menor incidencia, fueron: infecciones del tracto
respiratorio, dolor de espalda, estados gripales y artralgia. Se
reportaron otros efectos adversos en menos del 2% de pacientes,
pero no se ha establecido con seguridad su relacién con el uso del
sildenafil, tales como:

Generales: edema facial, reacciones de fotosensibilidad, shock,
astenia, dolores, escalofrios, caidas accidentales, dolores de térax,
lesiones.

Cardiovasculares: angina pectoris, bloqueo auriculoventricular,
migranas, sincope, taquicardia, palpitaciones, hipotension, hipotensién
postural, isquemia miocérdica, trombosis cerebral, paro cardiaco, falla
cardiaca, electrocardiograma anormal, cardiomiopatia.

Digestivos: vomitos, glositis, colitis, disfagia, gastritis, gastroenteritis,
esofagitis, estomatitis, boca seca, test de funcién hepatica anormales,
rectorragias, gingivitis.

Hepaticas y linféticas: anemia y leucopenia.

Metabolismo y nutricidn: sed, edema, gota, diabetes inestable,
hiperglucemia, edema periférico, hiperuricemia, reacciones hipoglucémi-
cas, hipernatremia.

Musculoesqueléticos: artritis, artrosis, mialgias, ruptura de tendones,
tenosinovitis, dolor éseo, miastenia, sinovitis.

Nerviosos: ataxia, hipertonia, neuralgia, neuropatia, parestesia,
temblor, vértigo, depresion, insomnio, somnolencia, pesadillas,
reflejos disminuidos, hipoestesia.

Respiratorios: asma, disnea, laringitis, faringitis, sinusitis, bronquitis,
aumento de esputos, tos.

Piel y anexos: urticaria, herpes simple, prurito, sudor, piel ulcerada,
dermatitis de contacto, dermatitis exfoliativa.

Organos de los sentidos: midriasis, conjuntivitis, fotofobia, tinnitus,
dolor ocular, sordera, dolor de oidos, hemorragias oculares, cataratas,
0jOS secos.

Urogenital: cistitis, nocturia, aumento de la frecuencia urinaria,

agrandamiento de mamas, incontinencia urinaria, eyaculacion anormal,
edema genital, anorgasmia.

Sobredosificacion:

Estudios en voluntarios con dosis de hasta 800 mg, demostraron
que los efectos colaterales son similares a los observados con
dosis terapéuticas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
maés cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posad.
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

En caso de sobredosis, debera adoptarse tratamiento sintomatico.
No es de utilidad la dilisis renal, dado que sildenafil no se elimina
por orina.

Presentacion:
Comprimidos recubiertos 50 mg: envases conteniendo 2, 10y 20
comprimidos recubiertos.

Comprimidos recubiertos 100 mg: envases conteniendo 2, 10 y 20
comprimidos recubiertos.

Conservacion:
No exponer a temperaturas mayores de 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

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