





horas.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Para la mayoria de los pacientes, la dosis recomendada es de 50 mg administrada, segiin sea necesario, aproximadamente 1 hora antes de la actividad sexual. Sin
embargo, VIAGRA se puede tomar en cualquier momento de 4 horas a 0.5 horas antes de la actividad sexual. Con base en la efectividad y tolerancia, la dosis se puede
aumentar a una dosis méxima recomendada de 100 mg o disminuirla a 25 mg. La frecuencia de dosis maxima recomendada es una vez por dia.

Los siguientes factores estan asociados con el aumento en los niveles plasmaticos del sildenafil: edad >65 (aumento del 40% del AUC), deterioro hepatico (por

gj., cirrosis, 80%), deterioro renal severo (depuracion de creatinina <30 ml/min, 100%), y uso concomitante de los inhibidores potentes del citocromo P450 3A4
[ketoconazol, itraconazol, eritromicina (182%), saquinavir (210%)]. Dado que los niveles plasméticos més elevados pueden aumentar tanto la eficacia como la incidencia
de los eventos adversos, deberia considerarse en estos pacientes una dosis inicial de 25 mg.

El ritonavir aumentd en gran medida el nivel sistémico del sildenafil en un estudio de voluntarios sanos, no infectados con VIH (aumento de 11 veces en el AUC, véase
Interacciones farmacoldgicas). Con base en estos datos farmacocinéticos, se recomienda no exceder la dosis tnica méxima de 25 mg de VIAGRA en un periodo de 48

Se demostrd que el VIAGRA potencia los efectos hipotensores de los nitratos y por lo tanto, su administracion en pacientes que utilizan donantes de Oxido nitrico o

nitratos en cualquier forma esté contraindicada.

Cuando se administra VIAGRA junto con los alfa bloqueantes, los pacientes deben estar estables con una terapia de alfa bloqueantes antes de iniciar un tratamiento con
VIAGRA y se debe comenzar el VIAGRA con la dosis més baja (véase Interacciones farmacoldgicas).

COMO SE SUMINISTRA

VIAGRA® (citrato de sildenafil) se suministra como comprimidos recubiertos, con forma romboidal redondeada de color azul que contienen citrato de sildenafil
equivalente a la cantidad nominalmente indicada de sildenafil de la siguiente manera:

25 mg 50 mg 100 mg
Anverso VGR25 VGR50 VGR100
Reverso PFIZER PFIZER PFIZER

Frasco de 30

NDC-0069-4200-30

NDC-0069-4210-30

NDC-0069-4220-30

Frasco de 100

N/A

NDC-0069-4210-66

NDC-0069-4220-66

Almacenamiento recomendado: conservar a 25 °C (77 °F); se permiten oscilaciones de 15-30 °C (59-86 °F) [véase USP, Temperatura ambiente controlada].
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®
RESUMEN DE INFORMACION "IAG RA
PARA EL PACIENTE SOBRE

(citrato de sildenafil) comprimidos

Este resumen contiene informacidn importante sobre el VIAGRA®. No intenta reemplazar las instrucciones de su médico. Lea
atentamente esta informacion antes de comenzar a tomar VIAGRA. Pregintele a su médico o al farmacéutico si no comprende parte
de esta informacion o si quiere conocer mas sobre el VIAGRA.

Este medicamento puede ayudar a muchos hombres cuando se utiliza segtin lo prescriben los médicos. Sin embargo, VIAGRA no es
para todos. Su uso esta destinado exclusivamente a hombres que tienen una patologia denominada disfuncion eréctil. Los hombres
que toman medicamentos que contienen nitratos de cualquier tipo, en cualquier momento, nunca deben utilizar VIAGRA. Esto
incluye la nitroglicerina. Si toma VIAGRA junto con cualquier nitrato,su presion arterial podria sufrir una caida repentina hasta un
nivel inseguro o que ponga en riesgo la vida.

o ; QUE ES VIAGRA?

VIAGRA es una pastilla que se usa para tratar la disfuncion eréctil (impotencia) en hombres. Puede ayudar a muchos hombres que
tienen disfuncion eréctil a lograr y mantener una ereccion cuando se excitan (estimulan) sexualmente.

Usted no tendrd una ereccion sélo con tomar este medicamento. VIAGRA ayuda al hombre con disfuncién eréctil a lograr una ereccion
s6lo cuando estd excitado sexualmente.

o COMO AFECTA EL SEX0 AL CUERPO

Cuando un hombre se excita sexualmente, el pene se llena rapidamente con mas sangre que lo normal. El pene se expande y endurece,
lo que se denomina ereccion. Después de que el hombre haya terminado de tener una relacion sexual, esta sangre extra fluye del pene
al cuerpo. La ereccién desaparece. Si una ereccion dura un tiempo prolongado (mas de 6 horas), puede dafiar permanentemente su
pene. Debe llamar al médico de inmediato si usted tiene una ereccion prolongada que dure mds de 4 horas.

Algunas patologias y medicamentos interfieren con este proceso de ereccion natural. Al pene no le llega suficiente sangre. EI hombre
no puede tener una ereccidn. Esto se denomina disfuncion eréctil si se convierte en un problema frecuente.

Durante la relacion sexual, el corazon trabaja mas fuerte. Por lo tanto, es posible que la actividad sexual no sea aconsejable para
personas que tengan problemas cardiacos. Antes de comenzar cualquier tratamiento para la disfuncion eréctil, pregunte a su médico si
su corazon esta lo suficientemente sano como para manejar la tension extra de tener relaciones sexuales. Si tiene dolores en el pecho,
mareos 0 nauseas durante la relacion sexual, interrumpa la actividad sexual e inmediatamente informele a su médico que tuvo este
problema.

o COMO FUNCIONA VIAGRA

VIAGRA posibilita a muchos hombres con disfuncion eréctil a responder a la estimulacion sexual. Cuando un hombre se excita
sexualmente, VIAGRA ayuda al pene a llenarse con sangre suficiente para lograr una ereccion. Después de tener una relacion sexual, la
ereccion desaparece.

* VIAGRA NO ES PARA TODOS

Como se menciond mas arriba (Como afecta el sexo al cuerpo), preglntele a su médico si su corazdn esta lo suficientemente sano
para la actividad sexual.
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Si toma algiin medicamento que contenga nitratos, ya sea de forma regular o cuando sea necesario, nunca debe tomar VIAGRA.
Sitoma VIAGRA junto con algin medicamento con nitratos o alguna droga recreativa que contenga nitratos, su presion arterial podria
sufrir una caida repentina hasta un nivel inseguro. Usted podria marearse, desmayarse, o incluso sufrir un ataque cardiaco o accidente
cerebrovascular. Los nitratos se encuentran en muchos medicamentos de venta bajo receta que se utilizan para tratar la angina (dolor
en el pecho debido a una enfermedad cardiaca) como por ejemplo:

* nitroglicerina (aerosoles, ungiientos, parches o pastas cutdneos, y comprimidos que se tragan o se disuelven en la boca)
* mononitrato de isosorbide y dinitrato de isosorbide (comprimidos que se tragan o mastican, o se disuelven en la boca)

Los nitratos también se encuentran en drogas recreativas como por ejemplo el nitrato de amilo o nitrito (“poppers” 0 ampolla
estimulante). Si no esta seguro si alguno de sus medicamentos contiene nitratos, o si no comprende 1o que es un nitrato, preguntele a
su médico o farmacéutico.

VIAGRA es sdlo para pacientes con disfuncion eréctil. VIAGRA no estd indicado para su uso en los recién nacidos, los nifios o las
mujeres. No deje que ninguna otra persona tome su VIAGRA. VIAGRA se debe utilizar solamente bajo la supervision de un médico.
¢ L0 QUE VIAGRA NO HACE
* VIAGRA no cura la disfuncion eréctil. Es un tratamiento para la disfuncion eréctil.
* VIAGRA no lo protege a usted ni a su pareja de las enfermedades de transmision sexual, como el VIH, el virus que causa el SIDA.
* VIAGRA no es una hormona o un afrodisfaco.

o QUE DECIRLE AL MEDICO ANTES DE COMENZAR A TOMAR VIAGRA

Sdlo su médico puede decidir si VIAGRA es adecuado para usted. VIAGRA puede causar una leve disminucion temporal de su presion
arterial. Necesitara hacerse un examen médico completo para diagnosticar su disfuncion eréctil y para saber si puede tomar VIAGRA
solo 0 junto con sus otros medicamentos de manera segura. Su médico debe determinar si su corazon esta lo suficientemente sano
como para manejar la tension extra de tener relaciones sexuales.

Aseglrese de comentarle al médico si usted:

* tuvo alguna vez problemas cardiacos (por ej., angina, dolor en el pecho, insuficiencia cardiaca, latidos irregulares, ataque
cardiaco o estrechamiento de la vélvula adrtica)

* tuvo alguna vez un accidente cerebrovascular

* tiene presion arterial alta o baja

* tuvo alguna vez pérdida de la visién severa

* tiene una enfermedad ocular hereditaria poco comin denominada rinitis pigmentaria

* tuvo alguna vez problemas renales

* tuvo alguna vez problemas hepéticos

* tuvo alguna vez algn problema sanguineo, incluida la anemia drepanocitica o leucemia

* es alérgico al sildenafil 0 a cualquiera de los ingredientes de los comprimidos de VIAGRA
* tiene un pene deformado, enfermedad de Peyronie, o tuvo alguna vez alguna ereccion que durd mas de 4 horas
o tiene Glceras estomacales o algtn tipo de problema de sangrado

o gstd tomando algln otro medicamento
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* VIAGRA Y OTROS MEDICAMENTOS

Algunos medicamentos pueden cambiar el modo en el que funciona VIAGRA. Cuéntele a su médico sobre cualquier medicamento que
esté tomando. No comience o interrumpa la administracion de ningin medicamento antes de consultar con su médico o farmacéutico.
Esto incluye los medicamentos o remedios con o sin receta:

* Recuerde, VIAGRA no debe utilizarse junto con medicamentos que contengan nitratos (véase VIAGRA no es para todos).

* Siesta tomando medicamentos denominados alfa bloqueantes para el tratamiento de la presion arterial o problemas de prostata,
Su presion arterial podria caer repentinamente. Podria marearse o desmayarse.

* Siesta tomando algin inhibidor de la proteasa, su dosis podria ajustarse (véase Cémo encontrar la mejor dosis para usted).

VIAGRA no debe usarse junto con cualquier otro tratamiento médico que cause erecciones. Estos tratamientos incluyen pastillas,
medicamentos que se inyectan o insertan en el pene, implantes o bombas de vacio.

* VIAGRA contiene sildenafil, que es el mismo medicamento encontrado en otro farmaco denominado REVATIO. REVATIO se
utiliza para tratar una enfermedad poco comin denominada hipertension arterial pulmonar. VIAGRA no debe utilizarse junto con
REVATIO.

o COMO ENCONTRAR LA MEJOR DOSIS PARA USTED

VIAGRA se presenta en diferentes dosis (25 mg, 50 mg y 100 mg). Si no obtiene los resultados esperados, hable con su médico. Usted
y su médico pueden determinar qué dosis le resulta mejor.

* No tome mas VIAGRA que el indicado por su médico.
o Sicree que necesita una dosis mayor de VIAGRA, preguntele a su médico.
* No se debe tomar VIAGRA mas de una vez por dia.
Su médico puede prescribirle una dosis més baja de VIAGRA en ciertas circunstancias. Por ejemplo:

* Sitiene mds de 65 afios, o tiene problemas renales o hepaticos graves, su médico puede comenzar a administrarle la dosis més
baja (25 mg) de VIAGRA.

* Si estd tomando inhibidores de la proteasa, como por gjemplo para el tratamiento del VIH, su médico le puede recomendar una
dosis de 25 mg y limitarlo a la dosis Ginica méxima de VIAGRA en un periodo de 48 horas.

o Sitiene problemas en la prostata o presion arterial alta para lo cual toma medicamentos denominados alfa blogueantes, su
médico puede comenzar a darle una dosis baja de VIAGRA.

 COMO TOMAR VIAGRA

Tome VIAGRA alrededor de una hora antes de tener una relacion sexual. Con un comienzo a los 30 minutos y durante 4 horas, VIAGRA
puede ayudarle a lograr una ereccion si se excita sexualmente. Si toma VIAGRA luego de una comida con alto contenido graso (como
por ejemplo una hamburguesa con queso y papas fritas), el medicamento podria tardar mas tiempo en empezar a funcionar. VIAGRA
puede ayudarle a lograr una ereccion cuando se excita sexualmente. Usted no tendrd una ereccion sélo con tomar este comprimido.

* POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Como todos los medicamentos, VIAGRA puede causar algunos efectos secundarios. Estos efectos son en general leves a moderados
y no duran mas de unas pocas horas. Algunos de estos efectos tienen mas probabilidades de ocurrir con altas dosis. Los efectos
secundarios mas comunes del VIAGRA son: dolor de cabeza, rubor facial, y malestar estomacal. Los efectos secundarios menos
comunes que pueden ocurrir son cambios temporarios en la vision del color (como por ejemplo problemas para distinguir entre
objetos azules y verdes o verlos con una tonalidad azul), mayor sensibilidad de los o0jos a la luz o vision borrosa.

En raros casos, los hombres que toman inhibidores de PDE5 (medicamentos orales para la disfuncidn eréctil, incluyendo VIAGRA)
informaron una disminucion repentina o pérdida de la vision en uno 0 ambos ojos. No es posible determinar si estos eventos estan
directamente relacionados con estos medicamentos, con otros factores como presion arterial alta o diabetes, 0 con una combinacion
de estos. Si experimenta una disminucion repentina o pérdida de la vision, deje de tomar los inhibidores de PDES, incluyendo VIAGRA,
y llame a su médico de inmediato.
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En raros casos, los hombres han informado una ereccion que durara muchas horas. Debe llamar al médico de inmediato si usted tiene
una ereccion que dura mas de 4 horas. Si no se trata de inmediato, se puede producir un dafio permanente al pene (véase Como afecta
el sexo al cuerpo).

Raras veces se ha informado pérdida o disminucion repentina en la audicion, a veces acompafiada de un zumbido en los oidos
0 mareos, en personas que toman inhibidores de PDES, incluyendo VIAGRA. No es posible determinar si estos eventos estan
directamente relacionados con los inhibidores de PDES, con otras enfermedades 0 medicamentos, con otros factores, 0 con una
combinacion de factores. Si experimenta estos sintomas, deje de tomar VIAGRA y contacte a su médico de inmediato.

Raras veces se ha informado sobre ataques cardiacos, accidentes cerebrovasculares, latidos irregulares, y muerte en hombres que
toman VIAGRA. La mayoria de estos hombres, pero no todos, tuvieron problemas cardiacos antes de tomar este medicamento. No es
posible determinar si estos eventos estaban directamente relacionados con VIAGRA.

VIAGRA puede causar otros efectos secundarios aparte de los enumerados en esta hoja. Si desea obtener mayor informacion o si
desarrolla algtin efecto secundario o sintoma que le preocupa, llame a su médico.

o SOBREDQSIS ACCIDENTAL
En casos de sobredosis accidental, llame a su médico de inmediato.

* ALMACENAMIENTO DE VIAGRA

Mantenga VIAGRA fuera del alcance de los nifios. Mantenga VIAGRA en su envase original. Conservar a 25 °C (77 °F); se permiten
oscilaciones de 15-30 °C (59-86 °F) [véase USP, Temperatura ambiente controlada.

o PARA MAYOR INFORMACION SOBRE VIAGRA

VIAGRA es un medicamento de venta con receta utilizado para tratar la disfuncion eréctil. S6lo su médico puede decidir si VIAGRA es
adecuado para usted. Esta hoja es s6lo un resumen. Si tiene alguna pregunta o quiere obtener mayor informacion sobre VIAGRA,
hable con su médico o farmacéutico, visite www.viagra.com, o llame al 1-888-4VIAGRA.

Distribuido por
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