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Sildenafil 50mg
Eurofarma

COMPRIMIDO RECUBIERTO

FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACIONES
Estuche con 1, 2 0 4 comprimidos recubiertos conteniendo 50 mg de sildenafil.

USO ADULTO
VIA ORAL

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

citrato de sildenafil* ... 70,24 mg
excipientes** c.s.p. .. 1 comprimido
*Cada 1,4048mg de citrato de sildenafil equivalen a 1,00 mg de sildenafil base.
**Excipientes: celulosa microcristalina, dioxido de silicio, croscarmelosa
sodica, fosfato de calcio dibasico, estearato de magnesio, hipromelosa,
triacetin, dioxido de titanio, sicovit laca indigotina.

INFORMACIONES AL PACIENTE

1. ;PARA QUE ES INDICADO ESTE MEDICAMENTO?

Sildenafil 50 mg, esta indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil, que
se entiende como, siendo la incapacidad de obtener o mantener una ereccion
(rigidez del pene) suficiente para un desempefio sexual satisfactorio.

2. ;,C(')MO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

Sildenafil 50 mg, actta favoreciendo la relajacion de la musculatura lisa de los
cuerpos cavernosos (principal estructura eréctil del pene) y la dilatacion de las
arterias que llevan la sangre hasta ellos, facilitando la entrada de sangre en el
pene y consecuentemente, favoreciendo la ereccion. Para que Sildenafil 50 mg
sea eficaz, es necesario estimulo sexual.

3. (‘,CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento es contraindicado para uso por pacientes en tratamiento
con medicamentos que contengan cualquier forma donadora de 6xido nitrico,
nitratos organicos o nitritos organicos.

La coadministracion de inhibidores de la PDES, incluyendo citrato de
sildenafil, con estimuladores de la guanilato ciclasa, tales como riociguat,
esta contraindicada, una vez que puede potencialmente llevar a la hipotension
sintomatica.

En caso de duda, si el medicamento que se encuentra usando es un medicamento
que contenga esas sustancias, consulte a su médico o farmacéutico.

Tampoco debe usar Sildenafil 50 mg, si se tiene hipersensibilidad (reaccion
alérgica) conocida al citrato de sildenafil o a cualquier componente de la
formula.

Este medicamento estd contraindicado para uso por mujeres.

Este medicamento esta contraindicado para menores de 18 afos.

4. (‘,QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

La actividad sexual aumenta la exigencia del corazon pudiendo aumentar
el riesgo de ataques cardiacos durante el acto sexual, por eso los médicos
pueden solicitar una evaluacion de la condicion cardiovascular (del corazon
y de los vasos sanguineos) antes del uso de Sildenafil 50 mg, si tiene motivos
médicos que desaconsejen la actividad sexual, el uso de Sildenafil 50 mg, es
desaconsejado. Si ya presento alguna forma de Neuropatia Optica Isquémica
no arteritica (lesion del nervio dptico por reduccion de la cantidad de sangre)
o retinitis pigmentosa hereditaria (enfermedad de la retina, region del ojo
donde se forma la imagen) el uso de Sildenafil 50 mg, debe ser discutido
cuidadosamente con su médico porque este medicamento puede aumentar el
riesgo de este tipo de situacion.

Sildenafil 50 mg, debe ser usado con cautela en portadores de: (1) deformaciones
anatomicas del pene (tales como angulacion, fibrosis cavernosa o enfermedad
de Peyronie), (2) condiciones que puedan predisponerlos al priapismo (ereccion
persistente y dolorosa del pene), tales como anemia falciforme (enfermedad
hereditaria de las células rojas de la sangre), mieloma multiplo o leucemia
(tipos de cancer de la sangre) y (3) disturbios hemorragicos (sangrados) o con
ulcera péptica activa (herida en el estbmago y/o en la parte inicial del intestino).
En caso de que note disminucion o pérdida repentina de la audicion y/o vision
interrumpa inmediatamente el uso de Sildenafil 50 mg y consulte su médico.

Siempre avise a su médico todas las medicaciones que toma cuando le
van a prescribir una medicacion nueva. El médico necesita evaluar si las
medicaciones reaccionan entre si alterando su opcion, o de la otra; eso se llama
interaccion medicamentosa. Los siguientes medicamentos pueden interferir
en el clearance (aumentar o disminuir la eliminacion) de Sildenafil 50 mg:
inhibidores o inductores del citocromo P450 3A4 y 2C9 (enzimas del higado),
tales como el ketoconazol, itraconazol (antifungicos), eritromicina (antibidtico)

o cimetidina; diuréticos (tipo de medicamento para inducir excrecion de agua
por la orina) de aumento y ahorradores de potasio, beta bloqueadores no
especificos (medicamentos que controlan el ritmo del corazon) y medicamentos
para el tratamiento del VIH (saquinavir, ritonavir). Mientras se encuentre
utilizando Sildenafil 50 mg, no tome otros tratamientos para hipertension
arterial pulmonar (presion alta en los pulmones) que contengan sildenafil u
otros tratamientos para disfuncion eréctil.

Sildenafil 50 mg, puede aumentar el efecto hipotensor (reduccion de la
presion sanguinea) de los nitratos, por eso, el uso con esos medicamentos
estd contraindicado. El uso simultaneo al de la doxazosina (medicamento para
hiperplasia - aumento — prostatica benigna) y de otros medicamentos de su
clase terapéutica (a-bloqueadores) puede llevar a la reduccion de la presion
sanguinea cuando el individuo esta en la posicion supina (acostado panza
arriba) y/o hipotension postural sintomatica (disminucion de la presion arterial
al levantarse).

En caso de persistencia de ereccion por mas de cuatro horas, busque atencion
médica inmediatamente.

Consulte a su médico o farmacéutico caso tenga dudas y utilice alguno de estos
medicamentos.

No interactta con el acido acetil salicilico (150 mg), alcohol (hasta 80 mg/dL
de alcohol en la sangre) y medicacion antihipertensiva (medicacion para tratar
presion alta).

Informe a su médico o cirujano dentista si esta haciendo uso de algin otro
medicamento.

No use medicamento sin el conocimiento de su médico. Puede ser peligroso
para su salud.

5. ;DONDE, COMO Y POR CUANTO TIEMPO PUEDO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Conservar en temperatura ambiente (entre 15 y 30°C). Proteger de la luz y
humedad.

Numero de lote y fechas de fabricacion y validez: vea embalaje.

No use medicamento con el plazo de validez vencido. Guardelo en su embalaje
original.

Antes de usar, observe el aspecto del medicamento.

Caso se encuentre en el plazo de validez y observe algin cambio en el aspecto,
consulte al farmacéutico para saber si podra utilizarlo.

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
Caracteristicas del producto: comprimido pentagonal recubierto, biconvexo
azul.

6. ;COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Debe tomar Sildenafil 50 mg, por via oral (por la boca).
Uso en Adultos: 50 mg en dosis tGnica, administrada cuando sea necesario y

aproximadamente 1 hora antes de la relacion sexual.

De acuerdo con la eficacia y tolerabilidad, la dosis puede ser aumentada para
una dosis maxima recomendada de 100 mg o disminuida para 25 mg.

La dosis maxima recomendada es de 100 mg. La frecuencia maxima recomendada
de Sildenafil 50 mg, es de 1 vez al dia.

Usuarios de ritonavir: dosis inica maxima de 25 mg de Sildenafil 50 mg, dentro
de un periodo de 48 horas.

Portadores de insuficiencia renal grave (reduccion de la funcion de los rifiones),
insuficiencia hepatica (reduccion de la funcion hepatica) o usuarios de los
inhibidores de la CYP3A4 (ver pregunta 4): considerar dosis inicial de 25 mg
de sildenafil, aumentando si fuere necesario.

Siga la orientacion de su médico, respetando siempre los horarios, las dosis y
la duracion del tratamiento.

No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médico.

Este medicamento no debe ser partido, abierto o masticado.

7. ",QUI:Z DEBO HACER CUANDO OLVIDO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Sildenafil 50 mg, es un medicamento de uso bajo demanda (uso conforme sea
necesario). Caso olvide usar este medicamento, tomelo ni bien lo recuerde,
caso quiera que el medicamento tenga su efecto esperado.

En caso de dudas, busque orientacion del farmacéutico o de su médico o
cirujano dentista.

8. ‘;CUALES SON LOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO ME
PUEDE CAUSAR?

Reaccion Muy Comiin (ocurre en mas de 10% de los pacientes que utilizan
este medicamento): cefalea (dolor de cabeza).

Reaccion Comiin (ocurre entre 1% y 10% de los pacientes que utilizan este
medicamento): mareo, vision borrosa, disturbios visuales, cianopsia (cuando se
ve todo de color azul), ondas de calor, rubor (enrojecimiento), congestion nasal,
dispepsia (mala digestion) y ndusea (mareo).

Reaccion No comiin (ocurre entre 0,1% y 1% de los pacientes que utilizan
este medicamento): rinitis (inflamacion de la mucosa nasal), hipersensibilidad
(reaccion alérgica), somnolencia, dolor en el ojo, fotofobia (intolerancia a la
luz), fotopsia (sensacion de ver luces o colores brillantes), cromatopsia (objetos
coloridos son percibidos en colores diferentes al original), hiperemia ocular
(ojos enrojecidos)

ofuscamiento visual, taquicardia (aceleracion de los latidos cardiacos),
palpitacion, hipotension (presion baja), epistaxis (sangrado nasal), congestion
de los senos nasales, enfermedad del reflujo gastroesofagico (contenido del
estomago que vuelve para el esofago), vomito, dolor en el abdomen, boca seca,
erupcion cutanea (enrojecimiento de la piel), mialgia (dolor muscular) dolor
en las extremidades, sensacion de calor y aumento de la frecuencia cardiaca.

I

Reaccion Rara (ocurre entre 0,01% y 0,1% de los pacientes que utilizan
este medicamento): convulsion (ataque epiléptico), convulsion recurrente,
sincope (desmayo), edema en el ojo, hinchazon en el 0jo, ojos secos, astenopia
(cansancio visual), vision de halo (aro brillante alrededor de luces brillantes),
xantopsia (ver color amarillo en todos los objetos), eritropsia (ver color rojo
en todos los objetos), disturbio de los ojos, hiperemia de la conjuntiva (parte
blanca del ojo enrojecida), irritacion de los ojos, sensacion anormal de los ojos,
edema en el parpado (hinchazon del parpado), cierre de la garganta, sequedad
nasal (nariz seco), edema nasal (hinchazon de la nariz), hipoestesia oral
(disminucion de la sensibilidad de la boca), priapismo (ereccion persistente y
dolorosa del pene), aumento de la ereccion e irritabilidad.

Informe a su médico, cirujano dentista o farmacéutico sobre la aparicion de
reacciones indeseables por el uso del medicamento.

9. [,QUE HACER SIALGUIEN USA UNA CANTIDAD MAYOR QUE LA
INDICADA DE ESTE MEDICAMENTO?

En estudios realizados con voluntarios saludables utilizando dosis unicas de
hasta 800 mg, los eventos adversos fueron semejantes a aquellos observados
con dosis inferiores; no obstante la tasa de incidencia y gravedad fueron
mayores.

En caso de uso de gran cantidad de este medicamento, busque rapidamente
auxilio médico y lleve el embalaje o prospecto del medicamento, si posible.

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis recurrir al:

Hospital de Trauma Manuel Giagni

Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos. Telf.: 021-204.800 Asuncion-
Paraguay

VENTA BAJO RECETA MEDICA

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 - N°: 3565 - Itapevi — SP- Brasil

Importado por: Eurofarma Paraguay S.A
Aviadores del Chaco N°2050. Edificio WTC. Torre 4. Piso 15.
Telef. 021 3387421

DISTRIBUYE: La Policlinica
Tte. Rojas Silva 1043 esq. Manuel O. Guerrero - Telf: 021 - 2480000

DT: Q.F. Angela Romero - Reg. N° 4.756.
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PARA URUGUAY

Sildenafilo 50mg
Eurofarma

COMPRIMIDO RECUBIERTO

FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACIONES
Envases de 2 0 4 comprimidos recubiertos que contienen 50 mg de sildenafilo.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

sildenafilo (bajo forma de citrato) * . 70,24 mg
excipientes ** C.S.p. .ooveevreiiinienens 1 comprimido
* Cada 1,4048 mg de citrato de sildenafilo equivalen a 1,00 mg de sildenafilo base.

** Excipientes: celulosa microcristalina, dioxido de silicio, croscarmelosa sodica, fosfato
de calcio dibasico, estearato de magnesio, hipromelosa, triacetina, didxido de titanio, si-
covit laca indigotina.

1. Qué es Sildenafilo 50 mg Eurofarma y para qué se utiliza

Sildenafilo 50 mg Eurofarma pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhi-
bidores de la fosfodiesterasa tipo 5. Actta dilatando los vasos sanguineos del pene, per-
mitiendo la afluencia de sangre cuando se esta sexualmente estimulado. Sildenafilo 50 mg
Eurofarma so6lo le ayudara a conseguir una ereccion si se encuentra sexualmente estimu-
lado. No debe tomar Sildenafilo 50 mg Eurofarma si no tiene disfuncion eréctil. El uso de
Sildenafilo 50 mg Eurofarma no esta indicado en mujeres.

Sildenafilo 50 mg Eurofarma est4 indicado en el tratamiento de la disfuncion eréctil mas-
culina, a veces denominada impotencia. Esto sucede cuando un varén no puede obtener o
mantener una ereccion firme, adecuada para una actividad sexual satisfactoria.

2. Antes de tomar Sildenafilo 50 mg Eurofarma

* No tome Sildenafilo 50 mg Eurofarma

- Si es alérgico (hipersensible) a sildenafilo o a cualquiera de los demas componentes de
Sildenafilo 50 mg Eurofarma.

- Si esta tomando medicamentos llamados nitratos, ya que la combinacion puede causar
una disminucion de su presion sanguinea potencialmente peligrosa. Consulte a su médico

si esta tomando cualquiera de estos medicamentos, que a menudo, se administran para
aliviar el dolor de angina de pecho (o “dolor de pecho™). Si no esta seguro, consulte con
su médico.

- si esta tomando riociguat. Este medicamento se utiliza para tratar la hipertension arterial
pulmonar (es decir, tension alta en los pulmones) y la hipertension pulmonar tromboem-
bolica cronica (es decir, tension alta en los pulmones provocada por coagulos). Los inhi-
bidores de la PDES, como Sildenafilo 50 mg Eurofarma, han mostrado que producen un
incremento del efecto hipotensivo de este medicamento. Si estd tomando riociguat o no
esta seguro consulte a su médico,

- Si esta utilizando cualquiera de los medicamentos denominados dadores de 6xido nitrico
tales como nitrato de amilo (“poppers”), ya que la combinacion puede causar una disminu-
cion de su presion sanguinea potencialmente peligrosa.

- Si tiene un problema grave de corazon o higado.

- Si ha padecido recientemente un accidente isquémico cerebral, infarto cerebral o ataque
al corazon, o si tiene la tension arterial baja.

- Si padece una rara enfermedad ocular hereditaria (tal como retinitis pigmentosa).

- Si ha experimentado anteriormente una pérdida de la vision debido a una neuropatia opti-
ca isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA) (enfermedad del nervio optico).

« Tenga especial cuidado con Sildenafilo 50 mg Eurofarma

Informe a su médico si:

- tiene una enfermedad debida a un bloqueo o estrechamiento de una vena en los pulmones
en lugar de un bloqueo o estrechamiento de una arteria,

- tiene un problema grave de corazon,

- tiene un problema con las camaras de bombeo del corazon,

- tiene una tension sanguinea elevada en los vasos sanguineos de los pulmones,

- tiene baja tension sanguinea en descanso,

- pierde una gran cantidad de fluidos corporales (deshidratacion) que se puede producir
cuando suda mucho o no bebe suficientes liquidos. Esto puede suceder si esta enfermo con
fiebre, vomitos o diarrea,

- padece una rara enfermedad ocular hereditaria (retinitis pigmentaria),

- padece una alteracion de los globulos rojos (anemia falciforme), cancer de las células
sanguineas (leucemia), cancer de médula 6sea (mieloma multiple) o cualquier enfermedad
o deformidad del pene,

- padece actualmente tlcera de estdbmago o alteraciones hemorragicas (tales como hemo-
filia) o sangrado de nariz,

- usa medicamentos para la disfuncion eréctil.

Cuando se utilizan inhibidores PDES, incluyendo sildenafilo, para tratar la disfuncion
eréctil (DE), se han notificado los siguientes efectos adversos visuales con frecuencia no
conocida: disminucion o pérdida parcial, repentina, temporal o permanente de la vision
de uno o0 ambos ojos. Si experimenta una reduccion o pérdida repentina de la vision, deje
de tomar este medicamento y consulte inmediatamente con su médico. Se han observado
erecciones prolongadas y a veces dolorosas en hombres que tomaban sildenafilo. Si tiene
una ereccion que se prolongue durante mas de 4 horas, deje de tomar este medicamento y
consulte inmediatamente con su médico.

« Uso en nifios y adolescentes

El uso de Sildenafilo 50 mg Eurofarma no esta indicado en personas menores de 18 afos.

« Uso en pacientes con alteraciones renales o problemas hepaticos

Debe comunicar a su médico si tiene problemas renales o hepaticos. Su médico puede
decidir reducirle la dosis.
* Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro medica-
mento, incluso los adquiridos sin receta.

Los comprimidos de Sildenafilo 50 mg Eurofarma pueden interferir con algunos medi-
camentos, especialmente los utilizados para tratar el dolor de pecho. En caso de urgencia
médica, debe informar a cualquier profesional sanitario que esta tomando Sildenafilo 50
mg Eurofarma y cuando lo tomd. No debe tomar Sildenafilo 50 mg Eurofarma con otros
medicamentos a menos que su médico se lo aconseje.

No debe tomar Sildenafilo 50 mg Eurofarma si estd tomando medicamentos denominados
nitratos, ya que la combinacion de estos productos puede causar un descenso potencial-
mente peligroso de su presion sanguinea. Siempre informe a su médico si esta tomando
cualquiera de estos medicamentos, que a menudo, se utilizan para aliviar el dolor de angina
de pecho (o “dolor de pecho”).

No debe tomar Sildenafilo 50 mg Eurofarma si esta tomando medicamentos denominados
dadores de 0xido nitrico tales como nitrato de amilo (“poppers™), ya que la combinacion
de estos también puede dar lugar a un descenso de su presion sanguinea potencialmente
peligroso.

Si esta tomando medicamentos conocidos como inhibidores de la proteasa, como los uti-
lizados en el tratamiento del VIH, su médico puede recomendarle que comience el trata-
miento con la dosis mas baja (25 mg) de sildenafilo.

Algunos pacientes que estan recibiendo un alfabloqueante, medicamento utilizado para el
tratamiento de la presion arterial alta o de la hipertrofia prostatica, pueden experimentar
mareos o sensacion de vahido que pueden ser causados por una disminucion de la tension
arterial al sentarse o levantarse rapidamente. Algunos pacientes han experimentado estos
sintomas al tomar sildenafilo con alfabloqueantes. Esto es mas probable que ocurra en las
4 horas siguientes a la toma de sildenafilo. Con el fin de disminuir la probabilidad de que
ocurran estos sintomas, debera estar recibiendo su dosis diaria de alfabloqueantes de forma
regular antes de comenzar con Sildenafilo. Su médico puede indicarle que comience el
tratamiento con la dosis inferior (25 mg) de Sildenafilo.

* Toma de Sildenafilo 50 mg Eurofarma con los alimentos y bebidas

Sildenafilo 50 mg Eurofarma puede tomarse con o sin alimentos. Sin embargo, puede notar
que Sildenafilo 50 mg Eurofarma tarde un poco mas en hacer efecto si se ingiere con una
comida copiosa.

La ingesta de alcohol puede dificultar, temporalmente, la capacidad para obtener una erec-
cion.

Por lo tanto, para conseguir el maximo beneficio del medicamento, se aconseja no ingerir
grandes cantidades de alcohol antes de tomar Sildenafilo 50 mg Eurofarma.

» Embarazo y lactancia

El uso de Sildenafilo 50 mg Eurofarma no esta indicado en mujeres.
* Conduccion y uso de maquinas

Sildenafilo 50 mg Eurofarma puede producir mareos y afectar a la vision. Debe saber

como reacciona usted a Sildenafilo 50 mg Eurofarma antes de conducir vehiculos o utilizar
maquinaria.

3. Céomo tomar Sildenafilo 50 mg Eurofarma
Siga exactamente las instrucciones de administracion de Sildenafilo indicadas por su médi-
co. Consulte a su médico si tiene dudas. La dosis normal de inicio es 50 mg.

No se debe tomar Sildenafilo 50 mg Eurofarma mds de una vez al dia.

Debe tomar Sildenafilo aproximadamente una hora antes de que planee tener relaciones
sexuales.

Trague el comprimido entero con un vaso de agua.

Si estima que la accion de Sildenafilo es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico.

Sildenafilo solo le ayudara a conseguir una ereccion si se encuentra sexualmente estimu-
lado. El tiempo que necesita Sildenafilo para hacer efecto varia de una persona a otra,
generalmente oscila entre media hora y una hora. El efecto de Sildenafilo puede retrasarse
si lo toma con una comida copiosa.

En el caso de que Sildenafilo no le ayude a conseguir una ereccion o si la ereccion no se
mantiene el tiempo suficiente para completar el acto sexual, consulte a su médico.

« Si toma mas Sildenafilo 50 mg Eurofarma del que debiera

Puede experimentar un incremento de los efectos secundarios y su gravedad. Dosis supe-
riores a 100 mg no aumentan la eficacia.

No debe tomar mds comprii de los rec por el médico.

Contacte con su médico si ha tomado mas comprimidos de los aconsejados.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

dad.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Sildenafilo 50 mg Eurofarma puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Los efectos adversos notificados aso-
ciados al uso de sildenafilo son por lo general de intensidad leve a moderada y de corta
duracion.

Si usted sufre dolores de pecho durante o después de mantener relaciones sexuales:

- Sitiiese en una posicion semisentado e intente relajarse

- No use nitratos para tratar su dolor en el pecho

- Contacte con su médico inmediatamente

Todos los medicamentos incluyendo Sildenafilo 50 mg Eurofarma pueden causar reaccio-
nes alérgicas. Deberia contactar con su médico inmediatamente si experimenta cualquiera
de los siguientes sintomas después de tomar sildenafilo: silbido repentino al respirar, difi-
cultad para respirar o mareos, hinchazon de los parpados, cara, labios o garganta.

Se han notificado casos de erecciones prolongadas y a veces dolorosas después de tomar
sildenafilo. Si usted tiene una ereccion que dura mas de 4 horas, debe contactar con su
médico inmediatamente. Si experimenta una disminucion o pérdida repentina de la vision,
deje de tomar sildenafilo y contacte con su médico inmediatamente.

El efecto adverso mas frecuente (en 1 de cada 10 pacientes) es el dolor de cabeza.
Los efectos adversos frecuentes (entre 1 y 10 de cada 100 pacientes) incluyen: enroje-

cimiento facial, indigestion, efectos sobre la vision (incluyendo percepcion anormal del
color, sensibilidad a la luz o vision borrosa o disminucion de la agudeza visual), congestion
nasal y mareos.

Efectos adversos poco frecuentes (entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes) incluyen: vomi-
tos, erupciones cutaneas, sangrado en la parte posterior del ojo, irritacion ocular, derrame
ocular/ojos rojos, dolor ocular, vision doble, sensacion anormal en el ojo, ojo lloroso,
sangrado del pene, presencia de sangre en el semen y/o en la orina, latido cardiaco irregular
o rapido, dolor muscular, sensacion de somnolencia, sensacion al tacto reducido, vértigo,
pitidos en los oidos, nauseas, boca seca, dolor en el pecho y sensacion de cansancio.
Efectos adversos raros (entre 1 y 10 de cada 10000 pacientes) incluyen: presion arterial
alta, presion arterial baja, desvanecimiento, accidente cerebrovascular, ataque cardiaco,
sangrado de la nariz y disminucién o pérdida repentina de la audicion.

Los efectos adversos notificados de la experiencia postcomercializacion incluyen: palpita-
ciones, dolor de pecho, muerte stibitao disminucion transitoria del flujo sanguineo a algu-
nas partes del cerebro. La mayoria, pero no todos ellos, tenian problemas cardiacos antes
de tomar este medicamento. No es posible determinar 5 de 6

si estos acontecimientos estuvieron relacionados directamente con Sildenafilo 50 mg Eu-
rofarma. También se han notificado casos de convulsiones o crisis y reacciones graves de
la piel que cursan con erupcion, ampollas, descamacion de la piel y dolor que requiere
asistencia madica inmediata.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de los efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema de farmacovigilancia del MS: https://www.gub.uy/trami-
tes/notificacion-reacciones-adversas-medicamentos.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Sildenafilo 50 mg Eurofarma
Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C). Proteger de la luz y la humedad.

Nimero de lote y fechas de fabricacién y validez: véa el envase.

No utilice el medicamento con la fecha de caducidad vencida. Guardelo en su emba-
laje original.

Caracteristicas del producto: comprimido pentagonal recubierto, biconvexo azul.

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Centro de atencion y asesoramiento toxicolégico (C.I.A.T.) - 1722

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Ver. José Diniz, 3465 - San Pablo — SP

Representante: Eurofarma Uruguay S.A.
Democracia 2132 Tel. 2401 5454 / Fax: 2402 0808
Montevideo - Uruguay

www.eurofarma.com.uy
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