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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: NOR-VIBRAX® 50 mg
(Sildenafilo)
Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Fortaleza: 50 mg
Presentacion: Estuche por 1 blister de PVC/AL con 1 tableta recubierta.
Titular del Registro Sanitario, LIDO INTERNACIONAL S.A., Colén, Panama.
ciudad, pais:
Fabricante (es) del producto, LABORATORIOS TERAMED, Antiguo Cuscatlan, El Salvador.
ciudad (es), pais (es): Producto terminado.

Numero de Registro Sanitario: 089-25D3

Fecha de Inscripcion: 11 de junio de 2025
Composicion:

Cada tableta recubierta contiene:

Sildenafilo 50,0 mg

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento para la disfuncion eréctil, para facilitar las erecciones en los hombres con
disfuncioén eréctil.

Contraindicaciones:

El riesgo - beneficio debe ser considerado cuando existen los siguientes problemas
médicos:

Anormalidades del pene, tales como: Deformidad anatdémica, angulacion del pene, fibrosis
cavernosa, hipospadia severa, enfermedad de Peironi, desdérdenes hemorragicos,
incluyendo ulcera péptica, actividad o defectos de coagulacién severa.

El riesgo de hemorragia puede ser aumentado con el uso de Sildenafilo ya que puede
inhibir la agregacioén plaquetaria como se demuestra en los estudios in vivo.

Fallo Cardiaco: Pacientes con enfermedad cardiaca estable experimentaron una
significativa disminucion de un 7% en rendimiento cardiaco después de la aplicacion de una
dosis total de Sildenafilo de 40 mg sobre 4 infusiones intravenosas.

Historia de infarto al miocardio o de ataque fulminante dentro de los primeros 6 meses,
otras enfermedades cardiovasculares, cirrosis o deterioro severo de la funcién hepatica,
leucemia o mieloma multiple o policitemia o historial de priapismo, trombocitopenia,
deterioro severo en la funcién renal, retinitis pigmentosa, son sensibles al Sildenafilo.

Precauciones:



En la disfuncién eréctil que es inducida por medicamentos o causada por problemas
endocrinos, tales como hipogonadismo, hipotiroidismo o hipertiroidismo, deben de ser
evaluados y tratados apropiadamente antes de considerar el tratamiento.

Los hombres con riesgo cardiaco asociado con actividad sexual deben ser valorados
individualmente antes de iniciar cualquier tratamiento para la disfuncion eréctil.

Comparado con pacientes tomando un placebo, los pacientes que tomaron Sildenafilo
demostraron estadisticamente una mejora significativa en el tratamiento de la disfuncion
eréctil organica, psicogénica o una mezcla de etiologias (a principios de los 5 afios)
Sildenafilo fue efectivo en un rango ancho de pacientes, incluyendo aquellos con una
historia de enfermedad en la arteria coronaria, hipertension, otras enfermedades cardiacas
como enfermedad vascular periférica, diabetes mellitus, depresion, bypass injertado en la
arteria coronaria (CABG), prostatectomia radical, reseccion transuretral de la préstata
(TURP) e injuria en el corddn espinal. Sildenafilo también fue efectivo en pacientes tomando
antidepresivos, antimicéticos, antihipertensivos o medicamentos diuréticos.
Carcinogenicidad: Estudios realizados en animales a los 24 meses, no se encontraron
evidencias de que Sildenafilo fuera carcinogénico en ratas machos a los cuales se les
dieron 29 veces las dosis humanas maximas recomendadas (MRHD) o en ratas hembras a
las que se les dio 42 veces las dosis maximas recomendadas. En 18 a 21 meses de
estudio, Sildenafilo no fue carcinogénico en ratones a los que se les dio 10 mg por Kg de
peso corporal (mg/Kg) al dia, correspondiendo a 0.6 veces la MRHD (basados sobre un mg
por metro cuadrado de la superficie del cuerpo).

Mutagenicidad: No se encontré que Sildenafilo fuera mutagénico en estudios hechos a
ratones In Vivo en ensayos en el micronucleo; o In Vitro en ensayos con Linfocitos humanos
y bacterias; o0 en ensayos en las células de los ovarios de hamsteres chinos.

Otros Problemas Médicos: Especialmente cirrosis hepatica severa o deterioro en la funcion
renal.

Paciente Geriatricos: Voluntarios saludables de 65 afios de edad y sobre la clarificacion del
plasma de Sildenafilo fue menos efectiva que en voluntarios saludables jovenes de entre 18
- 45 afios de edad como se demuestra por un incremento de un 40% de un area bajo la
curva (AUC) en adultos ancianos mayores. Usando inicialmente dosis bajas de 25 mg
recomendadas para pacientes de 65 afios de edad y mayores.

Cumplir con las dosis recomendadas para la terapia, ya que es sumamente importante no
exceder a las dosis prescritas y el uso frecuente.

Chequear con un médico inmediatamente si ocurre una ereccion prolongada de 4 o mas
horas de duracién.

Condiciones que afectan el uso, especialmente: Sensibilidad al Sildenafilo.

Uso en mayores de edad, pacientes de 65 afios de edad y ancianos deben de comenzar
con 25 mg porque su metabolismo es mas lento y también el aclaramiento, por lo que
deben de ser monitoreados mas a menudo por los efectos adversos que pueden causar.
Otros Medicamentos, especialmente inhibidores enzimaticos, hepaticos, Citocromo P450 y
3A4, incluyendo cimetidina, eritromicina, itraconazol, ketoconazol, mibefradil, ritonavir y
saquinavir o Nitratos incluyendo Nitroglicerina.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
El uso con concomitante y muy seguido con otros agentes para la terapia de la impotencia
no es recomendado.

Efectos indeseables:

Eventos serios cardiovasculares, incluyendo infarto al miocardio, muerte cardiaca subita,
arritmia ventricular, hemorragia cerebro vascular, ataque isquémico transitorio e
hipertension pueden ocurrir.

Sildenafilo produce una disminucion transitoria en la presion sanguinea por medio de
vasodilatacion.



Dosis orales unicas de 100 mg pueden producir una disminucién en la presiéon sanguinea
supina. Estos efectos de hipotension fueron mas prominentes en 1 a 2 horas después que
fueron administradas. Resultados similares fueron observados con dosis de 25 - 50 mg.

Los siguientes efectos necesitan de atencién médica:

Incidencia menos frecuente del 2 al 3%:

Vision anormal, incluyendo vision borrosa; cambio en la percepcion del color (se visualizan
diferentes matices de colores que antes); sensibilidad a la luz puede ser ligera o transitoria;
mareo; infeccion del tracto urinario o cistitis (dolor en la vejiga, orina sangrienta o turbia,
incremento en la frecuencia de orinar, dolor al orinar).

NOTA: En estudios de dosis permanentes, vision anormal, fue la mas comun en dosis de
100 mg (incidencia del 11%) que en dosis bajas.

Incidencia Rara: Hematuria (sangre en orina); efectos oftalmicos tales como diplopia (vision
doble); incremento en la presién intraocular; edema paramacular (vision borrosa u otros
cambios en la visién); enrojecimiento, ardor o hinchazén de los ojos; enfermedad vascular
de la retina o sangrado (cambios en la visién; sangrado del ojo); pérdida de la visidon
temporalmente o desprendimiento vitreo o traccion (disminucién en la visibn u otros
cambios en la vision); erecciones prolongadas; priapismo (prolongado, doloroso, erecciones
inapropiadas del pene).

Los siguientes efectos adversos reportados en ensayos clinicos, seguido de la aprobacion
con Sildenafilo; no se ha demostrado que sean causadas por este medicamento.
Reacciones alérgicas (rash cutdaneo, comezén de piel); anemia o astenia (cansancio inusual
o debilidad); artrosis; artritis; gota o hiperuricemia; sinovitis o ruptura del tendén (dolor de
hueso, espalda baja, inflamacién de las coyunturas; efectos cardiovasculares; tales como
angina de pecho (dolor de pecho), bloqueo AV (desmayo, dificultad para respirar, cansancio
inusual); muerte subita cardiaca (fallo del corazén), trombosis cerebral (dolor de cabeza
severo o continuo); hemorragia cerebro vascular; hipotension, incluyendo hipotension
ortostatica, dolor de cabeza migrafioso, isquemia miocardica, infarto al miocardio, sincope,
taquicardia y arritmia ventricular, edema, hiperglicemia o reaccion de hipoglucemia,
hipernatremia, leucopenia, miastenia, efectos oftalmicos de caracter tales como;
conjuntivitis, ojos resecos, midriasis, shock, efectos en la piel tales como dermatitis de
contacto, prurito o urticaria, dermatitis exfoliativa, herpes simples y ulceras en la piel.

Las siguientes reacciones necesitan de atencion médica solo si contindan o son molestas:
Incidencia mas frecuente: Dispepsia (malestar estomacal seguido de las comidas) en un
7%, reflujo 10%, dolor de cabeza 16%, congestion nasal 4%. En estudios realizados con
dosis fijas, la dispepsia fue mas comun con dosis de 100 mg (incidencia del 17%) que a
dosis bajas.

Incidencia menos frecuente: Diarrea.

Incidencia Rara: Ansiedad, dolor abdominal, sintomas en el SNC tales como ataxia, suefos
anormales, disminucion de los reflejos, hipertonia, insomnio (problemas para dormir),
depresién mental, neuralgia, neuropatia, parestesia o tremer (dolores o debilidad muscular,
entumecimiento o comezon de manos, piernas o pies, temblores y agitacion ); sensacion
inusual de ardor o picazon de la piel, somnolencia y vértigo (sensaciéon de movimiento),
dolor en las orejas, efectos gastrointestinales, tales como colitis (diarrea severa o calambres
en el estdbmago), resequedad en la boca esofagitis, gastritis y estomatitis (dificultad para
tragar, enrojecimiento o irritacion de la lengua, llagas en la boca y labios), gastroenteritis
(dolor abdominal, diarrea severa, nausea); gingivitis, sangrado rectal y vomito, aumento en
la cantidad de saliva, mialgia (dolores en los musculos), efectos respiratorios tales como
asma, bronquitis, disnea, laringitis, faringitis y sinusitis, efectos urogenitales, tales como,
eyaculacion anormal o anorgasmia; miccion frecuente e incontinencia urinaria (pérdida del
control en la vejiga).

Posologia y modo de administracién:

Disfuncion eréctil

Oral 50 mg (base) una hora (rango de una y media a cuatro horas) antes de la relacion
sexual una vez al dia si es necesario. De acuerdo a la tolerancia subsiguiente, las dosis



pueden ser aumentadas a 100 mg o disminuidas a 25 mg una vez al dia. La dosis maxima
recomendada es de 100 mg. La pauta maxima de dosificacion recomendada es de una vez
al dia. Si se toma Sildenafilo con alimentos, el inicio de su accion farmacologica podria
retrasarse en comparacion a cuando se toma en ayunas.

Limite de prescripcion para adultos 100 mg una vez al dia.

DOSIS GERIATRICA

Disfuncion eréctil:

Oral, 25 mg (base) una hora (rango de una y media a cuatro horas) antes de la relacion
sexual una vez al dia si es necesario. De acuerdo a la tolerancia, dosis posteriores pueden
ser incrementadas.

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 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
hasta 100 mg segun sea necesario.

Insuficiencia hepatica:

Como el aclaramiento 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 hasta 100 mg
segun sea necesario.

Poblacion pediatrica: no esta indicado para su uso en menores de 18 afios de edad.

Uso en pacientes en tratamiento con otros medicamentos: A excepcion de ritonavir, en que
su administracion concomitante con sildenafilo 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 hipotensién postural en pacientes que
reciban tratamiento con alfa bloqueantes, los pacientes deberan encontrarse estables bajo
este tratamiento antes de iniciar la administracion de Sildenafilo. Asimismo, se deberd
valorar el inicio del tratamiento a una dosis de 25 mg.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Medicamentos Antihipertensivos: El uso conconcomitante con antihipertensivos, puede
potencializar los efectos hipotensivos de estos medicamentos; significando una reduccién
adicional en la presion sanguinea supina, 8 mmHg la sistdlica y 7 mmHg en la diastélica
fueron observadas en un estudio cuando fue dado concomitantemente con amlodipina en
cualquiera de las dos concentraciones 5 mg o 10 mg de refuerzo.

Inhibidores enzimaticos, hepaticos, Citocromo P450 (CYP) 3A4 incluyendo: cimetidina,
eritromicina, itraconazol, ketoconazol, mibefradril, ritonavir, saquinavir. Un incremento en las
concentraciones plasmaticas de Sildenafilo ocurre con inhibidores CYP 3A4 porque ellos
reducen el metabolismo y el aclaramiento; usando dosis bajas de 25 mg es recomendado
para pacientes tomando estos medicamentos; en pacientes que toman ritonavir, una dosis
Unica maxima de 25 mg se recomienda cada 48 horas y no exceder de ella. Las
concentraciones plasmaticas de Sildenafilo se incrementan en 56% cuando una dosis de 50
mg fue administrada con cimetidina 800 mg; AVC de incremento de 182% cuando dosis
unicas de 100 mg fueron administradas después de varias dosis de eritromicina que fueron
acumuladas a los 5 dias; similares reacciones son mas intensas con inhibidores CYP 3A4,
tales como ketoconazol, itraconazol y mibefradil. Enzimas inductoras, hepaticas, citocromo
P450 (CYP) 3A4, incluyendo rifampicina. Nitratos, incluyendo Nitroglicerina. El uso
concomitante esta contraindicado ya que este potencializa los efectos hipotensivos de los
nitratos.



Uso en Embarazo y lactancia:

No esta indicado en el uso en mujeres.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede

Sobredosis:

Tratamiento de sobredosis: Para mejorar la eliminacién no debe de esperarse para hacer
dialisis renal para acelerar el aclaramiento; la unién a las proteinas plasmaticas es alta y no
es eliminado en la orina. Un tratamiento de soporte debe ser adoptado como requerimiento.

Propiedades farmacodinamicas:

Codigo ATC: GO4BEO3

Grupo farmacoterapéutico: G: Sistema genitourinario y hormonas sexuales, G04: Productos
de uso urologico, G04B: Otros productos de uso urolégico ,incl. antiespasmoédicos, GO4BE:
Drogas usadas en disfuncion eréctil.

Inhibidor selectivo del tipo 5 Fosfodiesterasa 5 (PDES) una enzima responsable de la
degradacion del ciclo de la monofosfato guanosina presente en los cuerpos cavernosos, por
disminucion en los efectos de la 5 Fosfodiesterasa. Facilita los efectos del 6xido nitroso
durante la estimulacion sexual; incrementando los niveles del ciclo de la monofosfato
guanosina, relajando el musculo liso y el flujo sanguineo dentro de los cuerpos cavernosos,
produciendo una ereccion. Sin estimulacién sexual Sildenafilo no tiene efecto en las
erecciones.

Estudios In Vitro demostraron que la potencia de Sildenafilo es por accion de las diferentes
fosfodiesterasas. La accion es mayor por la 5 Fosfodiesterasa que por las siguientes
fosfodiesterasas: PDE1 (> 80 veces); PDE2 y PDE4 (> 1000 veces); PDE3 (cerca de 4000
veces) y PDEG6 (cerca de 10 veces). PDE3 contractilidad cardiaca controlada y PDE6 una
enzima encontrada en la retina, puede implicar reportes de anormalidades del color en la
vision por las dosis altas. El metabolito activo de Sildenafilo tiene aproximadamente un 50%
de potencia por PDE5, y contribuye aproximadamente en un 20 % en los efectos de
Sildenafilo.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

La farmacocinética de Sildenafilo es con dosis proporcionales sobre el rango de las dosis
recomendadas (25 mg a 100 mg).

Absorcion: Rapidamente absorbido; su biodisponibilidad absoluta es aproximadamente de
un 40%. Una comida alta en grasas reduce la absorcion como se demuestra en una
concentracion de plasma maximo (Cmax) de 29% y demorando el tiempo del pico de
concentracion (Tmax) en 60 minutos.

Distribucion: El volumen medio de distribucion es de 105 litros. Menos del 0.001% quedo
retenido en el semen de voluntarios sanos a los 90 minutos.

Union a Proteinas: Muy alta (96% Limite en las proteinas plasmaticas); independiente de la
concentracion total del plasma.

Biotransformacion: Metabolismo hepatico, via citocromo P450 (CYP) 3A4 (ruta mayor) y
CYP 2C9 (ruta menor) Sildenafilo es convertido por N - Desmetilacién a un metabolito activo
con propiedades similares a estas. Otros metabolitos activos son metabolizados
adicionalmente.

Vida Media: 4 horas es la vida - media terminal para similares y metabolitos mayores.
Principio de Accion: Es de 0.5 horas después de la administracion.



Tiempo del pico de concentracion: 30 a 120 minutos bajo condiciones de ayuno. Los niveles
logrados del pico de concentracién son demorados a 60 minutos cuando se dan comidas
altas en grasa.

Picos de concentracién sérica: es aproximadamente 440 nanogramos por mL; el metabolito
mayor tiene 40% de la concentracién sérica de Sildenafilo.

Duracion de la accion: Arriba de 4 horas, pero con menos respuesta que la vista a las 2
horas.

Eliminacion: Heces (80% de las dosis administradas como metabolito); orina (13% de las
dosis administradas como metabolito).

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 11 de junio de 2025



