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COMPOSICION:
Cada tableta contiene:
Sildenafil 50 mg
Excipientes C.S.P.

VIA DE ADMINISTRACION:
Oral

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

El sildenafil es una terapia de administracion oral para el
tratamiento de la disfuncién eréctil. En condiciones normales,
es decir, con estimulacion sexual, restaura la funcion eréctil
deteriorada mediante el aumento del flujo sanguineo al pene.
El mecanismo fisiologico responsable de la ereccion del pene
implica la liberacion de oxido nitrico (NO) en los cuerpos
cavernosos durante la estimulacion sexual. El dxido nitrico
activa la enzima guanilato-ciclasa, lo que da lugar a un
aumento de los niveles de guanosina monofosfato ciclica
(GMPc), que produce una relajacién del musculo liso en los
cuerpos cavernosos del pene, permitiendo la afluencia de
sangre y subsiguiente llenado de los mismos.

El sidenafl es un inhibidor potente y selectivo de la
fosfodiesterasa tipo 5 (PDES) especifica GMPc de los cuerpos
cavemnosos, donde la PDES es la responsable de la degradacion
del GMPc. El sildenafil actta a nivel periférico sobre la ereccion.
El sildenafil no tiene un efecto relajante directo sobre los cuerpos
cavemosos humanos aislados, pero aumenta potentemente el
efecto relajante del dxido nitrico (NO) en este tejido. Cuando se
encuentra activada la via NO/GMPc, como ocurre durante la
estimulacién sexual, la inhibicion de la PDE5 por sildenafi
ocasiona un aumento de los niveles de GMPc en los cuerpos
cavemnosos. Por lo tanto, es necesario estimulacion sexual para
que el sidenafi produzca sus efectos farmacoldgicos
beneficiosos previstos.

Eficacia clinica y seguridad:

El sildenafil causa una disminucion leve y transitoria en la
tension arterial que, en la mayoria de los casos, no se traduce
en efectos clinicos. Estas disminuciones en la tension arterial
concuerdan con los efectos vasodilatadores de sildenafil,
probablemente debido al aumento en los niveles de GMPc en
la musculatura lisa vascular.

El sildenafil no tiene efectos sobre la agudeza visual o
sensibilidad al contraste.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

i
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Absorcion: El sildenafil se absorbe rapidamente. Tras la
administracion oral, en estado de ayuno, se observan
concentraciones plasmaticas maximas entre 30 y 120 minutos
(media de 60 minutos) post-dosis. La biodisponibilidad oral
absoluta media es del 41% (rango del 25 al 63%). Cuando el
sildenafil se administra con alimentos, la velocidad de
absorcion disminuye con un retraso medio en la tmax de 60
minutos y una reduccion media en la Cmax del 29%.
Distribucién: El volumen medio de distribucion (Vd) en estado
de equilibrio para sildenafil es de 105 I, indicando una
distribucion tisular del farmaco. Tras la administracion de una
dosis Unica de 100 mg, la concentracion plasmatica maxima
total media del sildenafil es aproximadamente 440 mg/ml (CV
40%). Dado que el sildenafil (y su metabolito principal
circulante N-desmetilo) se encuentra unido a proteinas
plasmaticas en un 96%, esto da como resultado una
concentracion plasmatica libre media de sildenafil de 18 mg/ml
(38 nM). La union a proteinas es independiente de las
concentraciones totales de ambos compuestos.
Biotransformacion:  El  sildenafl se  metaboliza
predominantemente por las isoenzimas microsomales
hepaticas CYP3A4 (principalmente) y CYP2C9 (en menor
medida). El metabolito principal circulante resulta de la
N-desmetilacion de sildenafi.

Eliminacion: El aclaramiento total de sildenafil es de 41 I/hora,
con una fase terminal resultante en una vida media de 3-5
horas. Tras la administracion oral o intravenosa, el sildenafil se
excreta en forma de metabolitos predominantemente en heces
(aproximadamente el 80% de la dosis oral administrada) y en
menor medida en orina (aproximadamente el 13% de la dosis
oral administrada).

DATOS CLINICOS:

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

ERECTRON esté indicado en hombres adultos con disfuncion
erectil, que es la incapacidad para obtener 0 mantener una
ereccion suficiente para una actividad sexual satisfactoria.
Para que ERECTRON sea efectivo es necesaria la
estimulacion sexual.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La dosis recomendada es de 50 mg tomados a demanda,
aproximadamente una hora antes de la actividad sexual. En
base a la eficacia y tolerabilidad, la dosis se puede aumentar a
100 mg o disminuir a 25 mg. La dosis méaxima recomendada
es de 100 mg. La pauta maxima de dosificacién recomendada
es de una vez al dia. Si se toma ERECTRON con alimentos, el



inicio de su accion farmacologica podria refrasarse en
comparacion a cuando se toma en ayunas.

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada:

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes de edad
avanzada (pacientes con 65 afios de edad 0 mas).

Pacientes con insuficiencia renal:

Las dosis recomendadas descritas en “Uso en adultos” son
aplicables a pacientes con insuficiencia renal leve a moderada
(aclaramiento de creatinina = 30-80 ml/min).

Como el aclaramiento de sildenafil se reduce en pacientes con
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30
ml/min) deberia considerarse una dosis de 25 mg para estos
pacientes. En base a la eficacia y tolerabilidad, se puede
incrementar gradualmente la dosis a 50 mg y hasta 100 mg
seguin sea necesario.

Pacientes con insuficiencia hepatica:

Como el aclaramiento de sildenafil se reduce en pacientes con
insuficiencia  hepatica (por ejemplo, cirrosis) deberia
considerarse una dosis de 25 mg para estos pacientes. En
base a la eficacia y tolerabilidad, se puede incrementar
gradualmente la dosis a 50 mg y hasta 100 mg segun sea
necesario.

Poblacion pediatrica:

ERECTRON no esta indicado en menores de 18 afios de
edad.

Uso en pacientes en tratamiento con otros medicamentos:

A excepcidn de ritonavir, en que su administracion
concomitante con sildenafil no se aconseja, una dosis inicial
de 25 mg debe considerarse en aquellos pacientes que
reciben tratamiento concomitante con inhibidores del
CYP3A4.

Con el fin de minimizar la potencial aparicion de hipotension
postural en pacientes que reciban ftratamiento con
alfabloqueantes, los pacientes deberan encontrarse estables
bajo este tratamiento antes de iniciar la administracion de
sildenafil. Asimismo, se debera valorar el inicio del tratamiento
con sildenafil a una dosis de 25 mg.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes.

De acuerdo con sus conocidos efectos sobre la via 6xido
nitrico/guanosina monofosfato ciclica (GMPc), el sildenafil ha
demostrado potenciar los efectos hipotensores de los nitratos,
estando contraindicada la administracion concomitante de
sildenafil con los dadores de dxido nitrico (tales como nitrito de
amilo) o nitratos en cualquiera de sus formas.

No se deben utilizar farmacos para el tratamiento de la
disfuncion eréctil, incluyendo sildenafil, en hombres a los que la
actividad sexual esté desaconsejada (por ejemplo: pacientes

con disfunciones cardiovasculares graves tales como angina
inestable o insuficiencia cardiaca grave).

ERECTRON esta contraindicado en pacientes que han perdido la
vision en un 0jo debido a neuropatia dptica isquémica anterior no
arteritica (NOIA-NA), independientemente de si este episodio se
asocio 0 no con la exposicion previa a un inhibidor de la PDES.
El uso de ERECTRON no esta indicado en mujeres.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE
EMPLEO:

Es recomendable realizar una historia clinica y exploracion
fisica del paciente, para diagnosticar la disfuncion eréctil y
determinar las causas potenciales subyacentes, antes de
considerar el fratamiento farmacoldgico.

Antes de iniciar cualquier tratamiento de la disfuncion eréctil, el
médico deberia considerar el estado cardiovascular de sus
pacientes, ya que existe algun riesgo cardiaco asociado con la
actividad sexual.

El sildenafil tiene propiedades vasodilatadoras, resultando en
una disminucion leve y transitoria de la tension arterial. Antes
de prescribir sildenafil, el médico debera considerar
cuidadosamente si sus pacientes con ciertas patologias
subyacentes podrian verse afectados de forma adversa por
tales efectos vasodilatadores, especialmente combinados con
la actividad sexual. Los pacientes con una mayor
susceptibilidad a vasodilatadores incluyen aquellos con
obstruccion del flujo ventricular izquierdo (por ejemplo:
estenosis adrtica, miocardiopatia hipertréfica obstructiva) o
aquellos con el infrecuente sindrome de atrofia sistémica
multiple que se caracteriza por una insuficiencia grave del
control autbnomo de la presion sanguinea.

Los farmacos para el tratamiento de la disfuncion erécti,
incluyendo sildenafil, se deben utilizar con precaucion en
pacientes con deformaciones anatomicas del pene (tales
como angulacion, fibrosis carvernosa o enfermedad de
Peyronie), 0 en pacientes con antecedentes que puedan
predisponer a priapismo (tales como anemia falciforme,
mieloma multiple o leucemia).

Se recomienda tener precaucion cuando se administre
sildenafil a pacientes en tratamiento con un alfa bloqueante, ya
que la administracion simultanea de ambos farmacos puede
producir hipotension sintomatica en un pequefio nimero de
pacientes mas susceptibles de padecerla. Esta es mas
probable que ocurra en las 4 horas posteriores a la toma de
sildenafil.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCION:

El andlisis de los datos farmacocinéticos de los ensayos
clinicos, mostro que se produjo una reduccion del aclaramiento
de sildenafil cuando se administré concomitantemente con
inhibidores del CYP3A4 (tales como ketoconazol, eritromicina,
cimetidina). Aunque no se observo aumento de la incidencia



de acontecimientos adversos en estos pacientes, cuando
sildenafil se administra concomitantemente con los inhibidores
del CYP3A4, se deberia considerar una dosis inicial de 25 mg.
La administracion conjunta de ritonavir, inhibidor de la proteasa
del VIH, el cual presenta una potente accion inhibitoria sobre el
citocromo P450, en el estado de equilibrio (500 mg dos veces
al dia) junto con sildenafil (dosis tnica de 100 mg) produjo un
aumento del 300% (4 veces superior) en la Cmax de sildenafil
y del 1.000% (11 veces superior) en la AUC plasmética de
sildenafil.

La administracion conjunta de saquinavir, inhibidor de la
proteasa del VIH, que también presenta una accion inhibitoria
sobre el citocromo CYP3A4, en el estado de equilibrio (1.200
mg tres veces al dia), con sildenafil (dosis unica de 100 mg)
produjo un aumento del 140% en la Cmax de sildenafil y del
210% en la AUC de sildenafil. El sildenafil no presentd ningiin
efecto sobre la farmacocinética de saquinavir.

Cimetidina (800 mg), un inhibidor del citocromo P450 e
inhibidor no especifico del CYP3A4, produjo un aumento del
56% de la concentracion plasmatica de sildenafil cuando se
administrd simultdneamente con sildenafil (50 mg) a
voluntarios sanos.

Dosis unicas de antiacido (hidréxido magnésico/hidroxido de
aluminio) no afectaron la biodisponibilidad de sildenafi.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

ADVERTENCIA:

Producto de uso delicado. Administrese bajo prescripcion y
vigilancia médica.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Venta bajo receta medica

PRESENTACIONES:

Cajax6 Tabletas.

Cajax4 Tabletas.

Cajax 2 Tabletas (muestra médica).

Elaborado por INDEUREC S.A. Duran - Ecuador.
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