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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013402-08-4 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS
S.A.I.C.F. solicita autorizacion para comercializar la nueva forma
farmacéutica CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA para la
especialidad medicinal denominada: VIMAX LP / SILDENAFIL, inscripta
3! enel REM con el Certificado N° 47.115.

’ Que las actividades de elaboracion, produccion,
fraccionamif.=:nto,~_E exportacion, comercializacion vy depdsito en
jurisdiccion nacioﬁél o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y
los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92
y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos

legales de los Articulos 5to, a y concordantes del Decreto N° 150/92.

I
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Que de acuerdo a lo establecido en la Disposicion 5755/96,
los métodos de . control de calidad del producto terminado, para
especialidades medicinales importadas de un pais del Anexo I, seran
solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de Medicamentos.

Que a fojas 500 a 503 consta el informe técnico favorable
de la Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en Ia
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones

conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
M_EDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. a fraccionar,
distribuir y comercializar la nueva forma farmacéutica CAPSULAS DE

LIBERACION PROLONGADA para la especialidad medicinal denominada

I
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VIMAX LP / SILDENAFIL, inscripta en el REM con el Certificado N°
47.115, autorizada por Disposiciéﬁ ANMAT No 3279/‘{98.
ARTICULO 2.- Aceptase los datos caracteristicos para la nueva forma
farmacéutica CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA segln lo
descrito en el Anexo de Autorizacidon de Modificaciones que forma parte
integrante de la |;resente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de
Modificaciones el cual forma parte de la presente y el que deberd
agregarse al Certificado N° 47,115 en los términos de la Disposicion
ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 49°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administracion.
ARTICULO 50.- Andtese; girese a la Coordinacion de Informatica a sus
efectos de inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de registro para que
efectlie la agregacién del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
correspondiente certificado, efectlie la entrega de la copia autenticada
de la presente Disposicion, junto con los proyectos de rétulos vy
prospectos autorizados. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 170047-0000-013402-08-4 '
DISPOSICION No 5 i 5y X %&2%}1@5‘?
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b AN M.AT.



5\

.
A
“‘Q"

201 - Ao del “Trabaje Decente. la Satud y Segurnidad de los “Trabajadones”
Weincsteris de Salad
Secretania de Politicas,

Regalaciin e Tnatitatos
ANMA T,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor ‘de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
No...... 5439, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 47.115 la nueva forma
farmaceéutica solicitada por la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. para la
especialidad medicinal denominada VIMAX LP / SILDENAFIL, otorgada
segln Disposicion N° 3279/98 tramitado por expediente N° 1-0047-
0000—0003690-9__?-1.
Nombre Comerciél / Genérico: VIMAX LP / SILDENAFIL
Forma Farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA
Clasificacion ATC: GO4B E
Vias de Administracion: ORAL
Indicaciones: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA DISFUNCION
ERECTIL.
Concentracion: SILDENAFIL CITRATO 140,48 mg(equivalente a 100 mg
de sildenafil). “
Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico: SILDENAFIL CITRATO 140,48 mg(equivalente a 100 mg de

sildenafil).
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Excipientes: Azucar 29.50 mg, almidon de maiz 12.64 mg, povidona 17.56
mg, crospovidona 7.02 mg, copolimero de amonio metacrilato tipo B 3.37
mg, copolimero metacrilico tipo C 5.18 mg, triglicéridos de cadena media
0.85 mg.

Origen del Producto: SINTETICO.

Envase/s Primario/s: Blister Aluminio + PVC / Aclar con filtro UV,
Presentacion: 1, 2, 3, 4, 6, 8, 10, 20 y 50 cdpsulas de liberacion prolongada.
Contenido por Unidad de Venta: 1, 2, 3, 4, 6, 8, 10, 20 y 50 cdpsulas de
liberacion prolongada.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco a temperatura
inferior a 30°C.

Condicion de Expendio: Venta Bajo Receta Archivada.

Nombre o razon Social del establecimiento elaborador: encapsulado -
Blisteado - Estuchado: ROEMMERS S.A.I.C.F.

Domicilio de! establecimiento elaborador: Alvaro Barros N° 1113, Luis
Guillon, Pdo. Esteban Echeverria, Provincia de Buenos Aires - Jose E. Rodo
6376/ 6424, Capital Federal.

Nombre o Razon Social del Establecimiento elaborador: (Elaboracion y

Provisién de Microgrénulos ) NOVOCAP S.A. (ex Diffucap —Eurand SACIFI).

/
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Domicilio del establecimiento elaborador (elaboraciéon y provisidn
elaboracién y pr‘ovi'sién):r Ingeniero Torcuato Di Tella N° 936/968 vy
Rivadavia 953 - Avellaneda - Provincia de Buenos Aires.

Proyecto de Rétulos de fojas 473, 482 y 491 y Prospectos a fojas 474 a
481, 483 a 490, 492 a 497 a desglosar de fojas 473 a 481 los que
forman parte de [a presente disposicion.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién N© 47.115,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de la

firma ROEMMERS S.A.I.C.F., Titular del Certificado de Autorizacién N©

47.115, en la Ciudad de Buenos Aires, a los.............. dias, del

04 AGO 2011

(
E iente N° 1-0047-0000-0013402-08-4
Xpediente & /‘d“fﬁtﬁ

DISPOSICION NO: Dr. OTTQ A, ORSINGHER

- Y SUB-INTERVENTOR
w AR IN.M.AT.
m.b. a8 A
s ‘
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 1
capsula de liberacion prolongada.
Vimax LP
Sildenafil
Capsulas de liberacion prolongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Férmula:

Cada capsula de liberacion prolongada contiene: Sildenafil citrato 140,48 mg (equivalente a 100
mg de Sildenafil). Excipientes: Azdcar 29,50 mg; Almidon de maiz 12,64 mg; Povidona 17,56 mg;
Crospovidona 7,02 mg; Copolimero de amonio metacrilato tipo B 3,37 mg; Copolimero del acido
metacrilico tipo C 5,18 mg; Triglicéridos de cadena media 0,85 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA™

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifa — Farmaceéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon ~ Pcia. de Buenos Aires

Elaboracion y provision de microgranulos en Torcuato di Tella 968 — Avellaneda — Pcia. de Buenos
Aires

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 2
20 y 50 capsulas de liberacion prolongada.

AfELA B. SHINYASHIKI
RA(I{APODERAD%
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Vimax LP
Sildenafil
Céapsulas de liberaciéon prolongada
Via oral
FORMULA

Cada capsula de liberacién prolongada contiene: Sildenafil citrato 140,48 mg (equivalente a 100
mg de Sildenafil). Excipientes: AzGcar 29,50 mg; Almidon de maiz 12,64 mg; Povidona 17,56 mg;
Crospovidona 7,02 mg; Copolimero de amonio metacrilato tipo B 3,37 mg; Copolimero del acido
metacrilico tipo C 5,18 mg; Triglicéridos de cadena media 0,85 mg.

ACCION TERAPEUTICA:

Vimax LP es un medicamento destinado a la terapéutica oral de la disfuncion eréctil.

INDICACIONES:

Vimax LP esta indicado en el tratamiento de la disfuncion eréctil.

ACCION FARMACOLOGICA:
La ereccion del pene se produce como resultado del influjo de sangre a los cuerpos cavernosos. Este
influjo de sangre es la consecuencia de ia relajacion del masculo liso de los cuerpos cavernosos,
producida por el aumento de guanosin monofosfato ciclico (GMPc¢) inducido a su vez por la liberacion
de éxido nitrico (NO), activador de la enzima guanilato ciclasa, durante la estimulacion sexuai. El
Sildenafil es un inhibidor potente y especifico de la fosfodiesterasa 5 (FD5), enzima responsable de la
degradacion del GMPc en los cuerpos cavernosos. De esta manera el Sildenafil aumenta los efectos
de NO y favorece la ereccion y su mantenimiento en el tiempo. El Sildenafil no actda en ausencia de
estimulacion sexual. El Sildenafil se caracteriza por su elevada especificidad por la FDS, presentando
efectos débiles (80 a 4000 veces menores) sobre otras FD conocidas (FD1, FD2, FD3, FD4), siendo la

Unica excepcion la FDS.

El Sildenafil disminuye la presion arterial. Este efecto no esta relacionado con la

pacientes en fratamiento con nitratos (ver Contraindicaciones).

Vs
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Sildengfil inhibe la fosfodiesterasa 5 (FD5) en el misculo liso de la vasculatura pulmonar, con la

consiguiente degradacién del GMPc y relajacién del musculo liso. En pacientes con hipertensién

pulmonar, la relajacion del musculo liso vascular lleva a la vasodilatacién del lecho vascular pulmonar.

Farmacocinética

Luego de la administracién oral en ayunas, el sildenafil es rapidamente absorbido alcanzandose las
concentraciones plasmaticas maximas alrededor de una hora después de la administracion (30a 120
minutos). Las capsulas de Vimax LP liberan una fraccién de sildenafil de manera inmediata, mientras
que el resto del sildenafil, contenido en microgranulos de liberacién retardada, se libera de manera
gradual en las horas subsiguientes. Los alimentos grasos retrasan la absorcion. La biodisponibilidad
absoluta es de alrededor del 40%. El volumen de distribucién es de 105 |. Tanto el Sildenafil como su
metabolito principal N-desmetil circulan casi completamente (96%) unidos a las proteinas plasmaticas.
E! Sildenafil es eliminado principalmente por metabolismo hepatico (principalmente por la isoenzima
3A4 del citocromo P450 y secundariamente por la isoenzima 2C9) y es convertido en un metabolito
activo al que se considera responsable de alrededor del 20% de los efectos farmacologicos. La vida
media terminal del Sildenafil y de su metabolito principal es de alrededor de 4 horas. La excrecion es
principalmente en la heces (80% de la dosis administrada) bajo la forma de metabolitos y en menor
proporcion (13%) en la orina. En los pacientes de 65 afios o mayores se observo una disminucion del
clearance de Sildenafil y concentraciones plasmaticas mas elevadas que en |0s individuos méas
jévenes. En individuos con insuficiencia renal leve a moderada no se observd alteracion de la
farmacocinética del Sildenafil luego de la administracién de una dosis oral Unica de 50 mg. En
individuos con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30 ml/minuto) se informé una
disminucién del clearance de Sildenafil y la duplicacién de la AUC y de la concentracion plasmatica
maxima (C.s.). También se informd disminucion del clearance de Sildenafil, aumento de la AUC (84%)
y de la Ca (47%) en individuos con cirrosis hepatica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Vimax LP debe administrarse exclusivamente cuando resulte necesario. La dosis recomendada es de
1 capsula, tomada aproximadamente 1 hora antes de la actividad sexual. Sin embargo, Vimax LP
puede ser tomado en cualquier momento desde las 4 horas hasta media hora antes de la actividad
sexual,
Vimax LP no debe administrase mas de 1 vez por dia. Las capsulas deben ingerirse enteras, sin

masticar, con un poco de liquido.
En los siguientes casos se recomienda una dosis inicial de 25 mg: edad mp
insuficiencia hepatica, insuficiencia renal severa, tratamiento concomitante edicamentos

b
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inhibidores potentes del citocromo P450 3A4 (eritromicina, ketoconazol, itraconazol} (ver

Farmacocinética e Interacciones medicamentosas).
Vimax LP estad contraindicado en pacientes en tratamiento con nitratos u otros medicamentos

donantes de 6xido nitrico.

CONTRAINDICACIONES:
Vimax LP esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
componentes del comprimido. Debido a los efectos del Sildenafil sobre la via del 0xido nitrico/ GMPcy
a que ha mostrado potenciar los efectos hipotensores de los nitratos, Vimax LP esta contraindicado
en pacientes en tratamiento continuo o intermitente con nitratos organicos en cualquier forma (incluso
nitroprusiato). No se ha establecido el intervalo de sequridad para la administracion de nitratos en caso
de necesidad luego de la ingesta de Vimax. Teniendo en cuenta el perfil farmacocinético y que los
niveles plasmaticos de Sildenafil son 3 a 8 veces mayores que en los voluntarios sanos a las 24 horas
de fa administracion de la dosis, se recomienda especial precaucion en los siguientes casos: edad
mayor de 65 afios, insuficiencia hepatica (por ej. cirrosis), insuficiencia renal severa (clearance de
creatinina < 30 mli/minuto), tratamiento concomitante con medicamentos inhibidores potentes del

citocromo P450 3A4 (eritromicina, ketoconazol, itraconazol).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Luego de la comercializacion de drogas tales como sildenafil, tadalafil o vardenafil (inhibidores de la
fosfodiesterasa tipo 5 [PDE-5] se ha observado muy raramente que pacientes que ingirieron estos
medicamentos mostraron una disminucion o pérdida de la visibn causada por una neuropatia 6ptica
isquémica anterior no arteritica (NOIANA). La mayoria de estos pacientes presentaban factores de
riesgo tales como bajo indice de excavacion/ disco (*disco apretado’, en el fondo de ojo), edad por
encima de los 50 afios, hipertension arterial, enfermedad coronaria, hiperlipidemia y/o habito de fumar.
No se ha podido ain establecer una relacion causal entre el uso de inhibidores de la PDES y la
NOIANA.

El médico deberd informar a sus pacientes con factores de riesgo sobre la posibilidad de padecer
NOIANA; y que, en caso de presentar una perdida repentina de la vision de uno o0 ambos ojos
mientras estan tomando inhibidores PDE5 (incluyendo sildenafil, tadalafil o vardenafil, segin

corresponda), deben suspender la medicacion y consultar a un médico especialista.

r\& % jécnzuzs- SHINYA
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El médico debe considerar el estado cardiovascular de sus pacientes antes de iniciar cualquier
tratamiento para la disfuncion eréctil, pues existe un grado de riesgo cardiaco asociado con la
actividad sexual. Vimax LP no debe ser empleado en pacientes en los cuales no es recomendable la
actividad sexual por presentar enfermedad cardiovascular subyacente.

El Sildenafil tiene efecto vasodilatador sistémico que produce disminucion transitoria de la presion
arterial. Este efecto, de escasas consecuencias en la mayoria de los pacientes en condiciones
normales, puede afectar adversamente a pacientes con enfermedad cardiovascular, mas aun sila
vasodilatacion provocada se combina con actividad sexual.

No existen datos de ensayos clinicos controlados que indiquen la seguridad o eficacia del Sildenafil
en los siguientes grupos de pacientes, por lo que en caso de ser prescripto debe serlo con extrema
precaucion: a) Pacientes que hayan sufrido infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o arritmia
severa en los Ultimos 6 meses. b) Pacientes con hipotension (presién arterial < 90/50 mmHg) o
hipertensidn arterial (presion arterial > 170/100). ¢} Pacientes con insuficiencia cardiaca o enfermedad
coronaria con angina inestable. d) Pacientes con retinitis pigmentosa (una pequefia proporcion de
estos pacientes presenta alteraciones genéticas de las fosfodiesterasas de la retina).

Se ha informado un descenso adicional de la presion arterial en pacientes hipertensos tratados
concomitantemente con amlodipina (5 o 10 mg) y Sildenafil 100 mg. No se han realizado estudios de
interaccion con ofros antihipertensivos.

Como sucede con todos los medicamentos destinados al tratamiento de la disfuncién eréctil, se
recomienda administrarlo con precaucion a pacientes con deformaciones anatdmicas del pene
(angulacién, fibrosis cavernosa o enfermedad de Peyronie) y a aquellos que presentan condiciones
que pueden predisponer al priapismo (anemia microdrepanocitica, mieloma mdltiple o leucemia).
Raramente se han informado erecciones prolongadas de mas de cuatro horas de duracién y priapismo
(erecciones dolorosas de mas de seis horas de duracion) con el uso de Sildenafil. En caso de
producirse una ereccién con duracion mayor a 4 horas debe efectuarse una consulta médica
inmediata. Si esta situacién no es tratada inmediatamente puede sobrevenir dafio tisular del pene y
peérdida permanente de la potencia sexual.

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de la asociacién de Sildenafil con otros tratamientos de la
disfuncién eréctil. Por lo tanto, el uso de dichas asociaciones no esta recomendado.

El Sildenafil no tiene efecto sobre el tiempo de sangria cuando se lo toma solo o con aspirina. Ciertos

estudios in vitro indican que el Sildenafil potencia el efecto antiagreganteplaquetano del nitroprusiato
de sodio (un donante de 6xido nitrico).
No existe informacion sobre la seguridad de la administracion de Sildenafilajpadentes\con trastomos

hemorragicos o ulcera péptica activa; por lo tanto, Vimax LP debe seradministratio conjprecaucion a

estos pacientes.
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apon ERADA




K
9

s

ORIGINAL b
Y

A

Roemmers

E! médico debe considerar la conveniencia del asesoramiento de los pacientes sobre proteccion

contra las enfermedades de fransmisién sexual, incluyendo el Virus de la inmunodeficiencia Humana
(HIV).

Embarazo: No se observaron evidencias de teratogenicidad, embriotoxicidad o fetotoxicidad en los
estudios experimentales en animales. No existen estudios adecuados y bien controlados con Sildenafil
en mujeres embarazadas. Vimax LLP no esta indicado en mujeres.

Lactancia: Se desconoce si el Sildenafil pasa a la leche. Vimax LP no esta indicado en mujeres.
Uso pediatrico: Vimax LP no esta indicado en nifios.

Uso geriatrico: En los pacientes mayores de 65 afios se ha descripto una disminucion del clearance
de Sildenafil. Se recomienda iniciar el tratamiento con las dosis menores (ver Farmacocinética y

Posologia y Forma de Administracion).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
El metabolismo del Sildenafil es mediado principalmente por el citocromo P450 (CYP) isoformas 3A4
(via principal) y 2C9 (via menor). Por lo tanto, los inhibidores de estas iscenzimas pueden reducir el
clearance de Sildenafil.
La cimetidina, un inhibidor no especifico del CYP causd un aumento de las concentraciones
plasmaticas de Sildenafil. La eritromicina, un inhibidor especifico del CYP3A4, produjo aumento
pronunciado de la AUC del Sildenafil. Se sospecha que los inhibidores mas potentes del CYP3A4,
como e! ketoconazo! y el itraconazol puedan ejercer efectos todavia mayores. Algunos datos de
ensayos clinicos indican una reduccion del clearance de Sildenafil cuando se asocian estos farmacos.
Se recomienda administrar Vimax P con precaucion y comenzar el tratamiento con las dosis menores
(25 mg) en pacientes que se encuentren en tratamiento con estas drogas.
Es posible que la administracion de inductores del CYP3A4, como la rifampicina, disminuyan las
concentraciones plasmaticas de Sildenafil.
Los antiacidos (hidroxido de magnesio / hidréxido de aluminio) no afectaron la biodisponibilidad del
Sildenafil.
Los datos farmacocinéticos obtenidos a partir de los estudios clinicos no mostraron efectos de los
inhibidores del CYP2C9 (tolbutamida, warfarina), de los inhibidores del CYP2D6 (inhibidores de la
recaptacién de serotonina, antidepresivos triciclicos), de las tiazidas y diuréticos relacionados, de los
inhibidores de la ECA y de los bloqueantes de los canales del calcio, sobre la far
Sildenafil.

consecuencias clinicas significativas.
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El Sildenafil es un inhibidor débil de las isoformas 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 y 3A4 del citocromo

P450 (CI50 > 150 uM). Dadas las concentraciones plasmaticas maximas de Sildenafil
(aproximadamente 1 uM) obtenidas después de las dosis recomendadas, es improbable que Vimax LP
pueda alterar el clearance de los sustratos de estas isoenzimas.

Se ha informado un descenso adicional de la presion arterial en pacientes hipertensos fratados
concomitantemente con amlodipina (5 o 10 mg) y Sildenafil 100 mg.

No se observaron interacciones significativas con tolbutamida o warfarina, ambas sustancias son
metabolizadas por el CYP2CS.

El Sildenafil no potencid el aumento del tiempo de sangria causado por la aspirina, ni el efecto
hipotensor del alcohol.

REACCIONES ADVERSAS Y SECUNDARIAS:
Las reacciones adversas observadas con la administracion de Sildenafil son generalmente transitorias
y de naturaleza leve a moderada.
Las reacciones adversas observadas en los estudios clinicos con mayor frecuencia con Sildenafil que
con placebo, en 2% o mas de los pacientes, fueron: cefalea, rubor facial, dispepsia, congestiéon nasal,
infeccion urinaria, visibn anormal, diarrea, vértigo y rash.
Sildenafil inhibe la FD6, una enzima localizada en la retina. Aunque sobre esta dltima el Sildenafil
ejerce un efecto inhibidor 10 veces menor que sobre la FD5, esta baja selectividad explica los
trastornos relacionados con la visidén de colores informados cuando se emplean las dosis mas altas o
cuando se alcanzan concentraciones plasmaticas elevadas.
La vision anormal fue generalmente leve y transitoria, consistio predominantemente en tincion de color
(azul / verde), pero también en sensibilidad aumentada a la luz o vision borrosa.
Otras reacciones adversas ocurrieron con una incidencia > 2%, pero fueron igualmente comunes con
el placebo: infeccion del tracto respiratorio, dolor lumbar, sindrome gripal y artralgia. La dispepsiayla
vision anormal fueron mas comunes con 100 mg que con dosis menores. Con dosis superiores al
rango de dosis recomendado, los eventos adversos fueron de naturaleza similar pero comunicados
con mayor frecuencia.
Las siguientes reacciones adversas ocurrieron en menos del 2% de los pacientes en los estudios

clinicos controlados, siendo incierta la relacion causal con el Sildenafil;

Cardiovasculares: angina de pecho, bloqueo AV, migrafia, sincope, taquicardia

hipotension, hipotension postural, isquemia miocardica, trombosis cerebral, ardiago,

insuficiencia cardiaca, electrocardiograma anormal, cardi
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Digestivas: vomitos, glositis, colitis, disfagia, gastritis, gastroenteritis, esofagitis, estomatitis, sequedad
bucal, anormalidad de las pruebas de funcion hepatica, hemorragia rectal, gingivitis.
Hematicas y Linfaticas: anemia y leucopenia.
Metabdlicas y Nutricionales: sed, edema, gota, diabetes inestable, hiperglucemia, edema periférico,
hiperuricemia, reaccion hipoglucémica, hipernatremia.
Musculoesqueléticas: artritis, artrosis, mialgia, rotura tendinosa, tenosinovitis, dolor éseo, miastenia,
sinovitis.
Nerviosas: ataxia, hipertonia, neuralgia, neuropatia, parestesia, temblor, vértigo, depresién, insomnio,
somnolencia, suefios anormales, reflejos disminuidos, hipoestesia.
Respiratorias: asma, disnea, laringitis, faringitis, sinusitis, bronquitis, aumento de la expectoracion, tos
aumentada.
De la piel y anexos: urticaria, herpes simplex, prurito, sudoracion, ticera de piel, dermatitis de
contacto, dermatitis exfoliativa.
De los sentidos especiales: midriasis, conjuntivitis, fotofobia, tinnitus, dolor ocular, sordera, otalgia,
hemorragia ocular, cataratas, sequedad ocular.
Urogenitales: cistitis, nocturia, frecuencia urinaria, agrandamiento mamario, incontinencia urinaria,
eyaculacion anormal, edema genital, anorgasmia.
En la fase de comercializacion internacional del Sildenafil se han informado reacciones adversas
cardiovasculares serias asociadas temporalmente con su administracion, incluyendo: infarto de
miocardio, muerte subita de origen cardiaco, arritmia ventricular, hemorragia cerebrovascuiar,
isquemia transitoria e hipertension. La mayoria de los pacientes, pero no todos, presentaban factores
de riesgo cardiovascular. Muchas de estas reacciones ocurrieron durante o poco después de la
actividad sexual y unas pocas luego de tomar Sildenafil y sin desarrollar actividad sexual. Otras
ocurrieron horas o dias después de tomar Sildenafil y de la actividad sexual. No es posibie determinar
si estas reacciones estan relacionados con el Sildenafil, con la actividad sexual, con una enfermedad
cardiovascular subyacente, con una combinacion de estos factores o con otros factores. Otras
reacciones adversas asociadas temporalmente con e} Sildenafil fueron: Convulsiones y ansiedad.
Ereccidn prolongada, priapismo y hematuria. Diplopia, pérdida o disminucion transitoria de la vision,
enrojecimiento ocular, ardor ocular, tumefaccion o presion ocular, aumento de |a presion intraocular,
enfermedad vascular o sangrado de la retina, traccion o desprendimiento vitreo y edema paramacular.

Sobredosificacion

En los estudios en voluntarios sanos con dosis Unicas de hasta 800 mg de Sildenafii | lag reasciones
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ciertos procedimientos, el profesional decidira la realizacion o no del tratamierito general de rescate:
lavado gastrico, administracion de carbén activado. Control clinico y tratamiento de soporte. La
hemodialisis careceria de valor porque el Sildenafil y su metabolito activo se encuentrar unidos a las
proteinas plasmaticas. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse cor los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION

Vimax LP Capsulas de liberacion prolongada 100 mg : Envases conteniendo 1, 2, 3,4, 6, 8, 10, 20
y 50 capsulas de liberacion prolongada.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifos
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guilién — Pcia. de Buenos Aires

Elaboracion y provision de micrograriulos en Torcuato di Tella 968 — Avellaneda — Pcia. de Buenos
Aires

LABORATORIO ROEMMERS S.A.L.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Informacion al consumidor y usuarios @ 0-800-333-5658
WWW.roemmers.com.ar
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