PRONAC

Sildenafil Citrato,
Tratamiento de la disfuncion eréctil,

Tabletas
COMPOSICION:
Cada tableta contiene:

Citrato. 70.225 mg. 140.45mg
Equivalente a Sil il base. 50.0 mg. 100.0 mg
Excipientes cb.p. 1 tableta 1 tableta

MECANISMOS DE ACCION:

El Sildenafil es un farmaco para el tratamiento de la disfuncién eréctil masculina. Es un inhibidor
de una de las fosfosdiesterasas, El Sildenafil es efectivo en el 70% de los sujetos con impotencia
de diversa etiologia, siendo del 90% en la impotencia psicogénica. A diferencia de otros farmacos
queI requieren una inyeccion en el pene o un supositorio uretral, el Sildenafil se administra por via
oral.

INDICACIONES:
Pronac® esta indicado en la disfuncion eréctil en el hombre, disfuncién sexual en mujeres bajo
ar de la hipertension pulmonar

CONTRAINDICACIONES:
El Sildenafil esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al Sildenafil o a cualquiera de
los componentes de su formulacién.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Existe un cierto grado de riesgo cardiovascular asociado a la actividad sexual. Por lo tanto, antes
de comenzar un tratamiento de la disfuncion eréctil con Sildenafil, se recomienda una evaluacion
de la situacion cardiovascular del paciente: se han comunicado casos de muerte por infarto
durante el acto sexual en pacientes tratados con Sildenafil. EI médico debera considerar si la
administracién de vasodilatadores puede afectar negativamente a sus pacientes, en particular si
han padecido un infarto de miocardio o un ictus, arritmias graves en los ultimos 6 meses,
hipotensién (< 90/50 mm Hg), hipertensién (>170/100 mm Hg), insuficiencia cardiaca o
enfermedad coronaria con angina inestable.
El Sildenafil, igual que otros farmacos utilizados para tratar la disfuncion eréctil debe ser usado
con precaucion en pacientes con anormalidades estructurales del pene (p.ej. angulacion, fibrosis
cavernal o enfermedad de Peyronie) o en pacientes con enfermedades que pueden producir
priapismo (p.ej. anemia drepanocitica, mieloma multiple o leucemia).
Se debe tener precaucion en pacientes con trastornos t (anemia
mieloma multlple o leucemia) o anatémicos que predispongan al priapismo. Se debe " utilizar con
precaucion en pacientes con alteraciones hepaticas o alteraciones graves de la funcion renal,
pudiendo ser necesario el ajuste de la dosificacion.
La seguridad del Sildenafil es incierta y por consiguiente no se recomienda su utilizacion en
pacientes con trastornos de coagulacion, trastornos hemorragicos, Ulcera péptica activa,
enfermedad ocular hereditaria u otros trastornos retinianos. Existe riesgo de disminucién y
pérdida subita de la audicién de la vision. Se debe utilizar con precaucién y bajo estrecha
vigilancia médica en enfermedad cardiovascular, hipertension arterial y en pacientes mayores de
afios en los que usualmente hay una reduccién del metabolismo del farmaco, no se
recomienda utilizar el Sildenafil con otros tratamientos para la disfuncion eréctil, su uso requiere
evaluacion, diagnostico, prescripcion y supervision médica

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

ion eréctil en el
Adultos: 50 mg una hora antes de la actividad sexual, una vez al dia, aunque el farmaco es eficaz
cuando se administra entre los 30 minutos y las 4 antes del mantenimiento de las relaciones
sexuales. Segun la respuesta, esta dosis puede ser reducida a 25 mg o aumentada a 100 mg, una
vez al dia. En los pacientes tratados con inhibidores de la isoenzima CYP3A4, con insuficiencia
hepatica o con insuficiencia renal, las dosis recomendadas son de 25 mg. Igualmente, la dosis
recomendada para los mayores de 65 afios es de 25 mg una hora antes de la actividad sexual.
Tratamiento de la disfuncion sexual en mujeres bajo tratamiento antidepresivo:
Adultos: Se han administrado dosis de 50 mg de Sildenafil en mujeres con disfuncion sexual
debida a tratamientos antidepresivos 60 a 90 minutos antes del mantenimiento de las relaciones
sexuales. En algunos casos en los que se observo una respuesta parcial, las dosis fueron
aumentadas a 100 mg Adolescentes: La seguridad y eficacia del Sildenafil no han sido evaluados
en esta poblacién.
Tratamiento de la hipertension pulmonar:
Adultos: La dosis recomendada es de 20 mg tres veces al dia. Las tabletas deben tomarse a
intervalos de aproximadamente 6 a 8 horas con o sin alimentos.
Uso en ancianos (2 65 afios): No se requiere ajuste de la dosis en ancianos. La eficacia clinica,
medida por la prueba de marcha de 6 minutos, puede ser menor en pacientes ancianos.
Tratamiento de la hipertension pulmonar neonatal:
Recién nacidos: en un pequefio estudio controlado por placebo, se administraron dosis de 1
mg/kg de Sildenafil o placebo por via intragastrica a neonatos de > 35 horas con una grave
hipertension pulmonar persistente e indice de oxigenacion < 25%. Mientras que en el grupo
tratado se observé una mejoria en las 6-30 horas siguientes, con 6 supervivientes de 7, con el
placebo sélo sobrevmo 1 de 6. Algunos autores recomiendan dosis de 0.5 a 2.0 mg/khg debido a
que las cor es aticas obtenidas son a las que se obtienen después de
25-100 mg en los adu\tos
Las dosis méaximas recomendadas son de 100 mg/dia. En los pacientes con insuficiencia hepatica
(tipos Ay B de la clasificacion de Child-Plug) la dosis inicial debe ser de 25 mg.

En los pacientes con insuficiencia renal, si el aclaramiento de creatinina > 30 ml/min, no son
necesarias reducciones de las dosis. Si el CrCL < 30 ml la dosis debe ser de 25 mg.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

SOBREDOSIS:

Los sintomas de sobredosis pueden incluir dolor de pecho, nausea, latido del corazén irregular, y
sensacion de mareo o desmayo, en el caso que tenga cualquiera de estos sintomas busque
atencion médica de emergencia.

REACCIONES ADVERSAS:
En el transcurso de los estudios clinicos, el Sildenafil fue administrado a mas de 3700 pacientes
de edades comprendldas entre los 19 y 87 afios. Mas de 550 pacientes mantuvieron el
tratamiento durante mas de un afio. En los estudios controlados por placebo, las discontinua-
ciones del debido a las i adversas fueron del 2.5% para el Sildenafil y del
2.3% para el placebo, no siendo estadisticamente diferentes.
Los efectos adversos fueron por regla general, leves y pasajeros. Algunos de estos efectos,
observados con mayor frecuencia con el Sildenafil que con el placebo fueron las cefaleas (16%
vs. 4%), sofocos(10% vs. 1%), dispepsia (7% vs. 2%), congestion nasal (4% vs. 2%), infeccion del
tracto urinario (3% vs. 2%) y alteraciones de la vision (fotofobia, vision borrosa y alteracion de los
colores) (3% vs. 0%), diarrea (3% vs. 1%), mareos (2% vs. 1%) y rash (2% vs. 1%). Las
asltlzracw?res de la vision y la dispepsia fueron mas frecuentes con las dosis de 100 mg de
lidenati
Casos de priapismo, se han detectado algunos casos en la vigilancia post- marketing. Se han
descrito algunas erecciones dolorosas de mas de 6 horas de duracién. Como el priapismo puede
ocasionar lesiones tisulares, si se produjera una ereccién de mas de 4 horas de duracion, el
paciente debera presentase en urgencias para recibir un tratamiento médico.
Se han reportado casos de muerte en sujetos tratados con Sildenafil, todos ellos por ictus o
problemas cardiovasculares sobre todo infarto de miocardio, parada cardiaca, taquicardia
ventricular o hipertension.
Tanto en los voluntarios sanos como en pacientes con enfermedad coronaria isquémica, una
dosis Unica de 100 mg y 40 mg de Sildenafil respectivamente, redujo la presion arterial una media
le 10 mm Hag, sin que se produjeran alteraciones del ECG. En los pacientes tratados con nitratos,
los descensos de la presion arterial fueron muchos mayores, siendo debidos seguramente a los
efectos del farmaco sobre la fosfodiesterasa del musculo vascular.
Otras reacciones adversas de tipo general que afectaron a < 2% de los sujetos tratados en los
estudios clinicos, incluyen dolor abdominal, caidas astenia,
dolor toracico, edema, fotosensibilidad y shock.
Sobre el sistema endocrino y metabolismo se han descrito: anemia, edema, gota, hiperglucemia,
hiperuricemia, reaccion hipoglucémica, hipernatremia, leucopenia, edema periférico, sed y
diabetes mellitus inestable.
Sobre el aparato respiratorio y sistema nervioso central se han descrito pesadillas, asma, ataxia,
bronquitis, depresion, disnea, sinusitis, neuralgia, neuropatias. Somnolencia, temblores y
vértigos, si bien la relacion de causalidad estos efectos con el Sildenafil no estan bien definido.
Finalmente algunas de las reacciones adversas sobre los 6rganos de los sentidos, observadas en
< 2% de los casos son cataratas, conjuntivitis, sordera, midriasis, hemorragias oculares, dolor
oculanr otalgia, fotofobia, tinnitus, y xeroftalmia. La relacion de causalidad con el Sildenafil es
incierta.

INTERACCIONES:
El Sildenafil es metabolizado fundamentalmente por las isoenzimas hepaticas del citocromo P450
y CYP2C9. Los inhibidores de estas enzimas pueden reducir significativamente el
aclaramiento del Sildenafil con un riesgo de un aumento de las reacciones adversas.
Asi, por ejemplo, la cimetidina en dosis de 800 mg aumenta en un 56% las concentraciones
plasmatlcas del Sildenafil, la eritromicina en dosis de 500 mg dos veces al dia durante 5 dias, las
aumenta en un 182% y otros inhibidores mas potentes como el itraconazol o el mibefranil pueden
tener efectos todavia mayores. Otros farmacos que pueden reducir en mayor o menor extension
el aclaramiento del Sildenafil son la ciclosporina, danazol, diltiazem, fluconazol, fluoxetina,
fluvoxamina, loratadina, miconazol, nevazodona, niaci omeprazol, otros macrdlidos
(claritromicina y troleandomina, propoxifeno, quinidina, quinina, sparfloxacina, algunos de los
inhibidores de la recaptacion de serotonina, verapamil, zafirlukast, y zileuton. De igual forma, el
saquinavir y otros inhibidores de la proteasa del HIV pueden aumentar las concentraciones
plasmaticas del Sildenafil y el area bajo la curva hasta un 200 o0 300%. Por su parte, el Sildenafil
no parece afectar la farmacocinética de estos retrovirales.
Por el contrario, los farmacos que inducen las isoenzima CYP3A4 y CYP2C9 pueden aumentar el
metabolismo del Sildenafil y reducir sus concentraciones plasmaticas, si bien no se llevado a cabo
estudios especificos. Algunos de estos inductores son la carbamazepina, dexametasona,
fenobarbital, fenitoina, rifabutina, rifampina, y troglitazona.
Finalmente, los farmacos que también son un sustrato de la isoenzima CYP3A4 pueden interferir
con el metabolismo del Sildenafil. Un ejemplo de esta clase de farmacos es la cisaprida cuya
administracion concomitante puede ocasionar serias reacciones adversas por parte del Sildenafil.

PRESENTACIONES:

Pronac® tableta 50 mg: Caja con 25 y 50 sobres x 1'S
Pronac® tableta 100 mg: Caja con 50 sobres x 1'S
CONDICION DE ALMACENAMIENTO:

Consérvese en lugar fresco, seco, a una temperatura inferior de 30°C
y fuera del alcance de los nifios.
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