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COMPOSICION

Citrato de Sildenafil USP equivalente a
Sildenafil ..............ocoiiinin. 100 mg
EXcipiente ....coovviiiiiiiii e, C.S.
MECANISMO DE ACCION

Sildenafil, es una terapia de administracion oral para tratamiento de la disfun-
cion eréctil. En condiciones normales, es decir, con estimulacidn sexual, restaura
la funcidn eréctil deteriorada aumen-tando el flujo sanguineo al pene.

El mecanismo fisioldgico responsable de la ereccién del pene impli-ca la libera-
cién de 6xido nitrico (NO) en los cuerpos cavernosos durante la estimulacion
sexual. El dxido nitrico activa la enzima guanilatociclasa, lo que da lugar a un
aumento de los niveles de guanosina monofosfato ciclica (GMPc),12 de 16 que
produce una relajacién del musculo liso en los cuerpos cavernosos del pene,
permitiendo la afluencia de sangre.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

BIOGRA esta indicado en hombres adultos con disfuncion eréctil, que es la inca-
pacidad para obtener o mantener una ereccion sufi-ciente para una actividad
sexual satisfactoria.

Para que BIOGRA sea efectivo es necesaria la estimulacion sexual.

POSOLOGIA Uso en adultos.

_a 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 maxima reco-
mendada es de 100 mg. La pauta maxima de dosificacion recomendada es de
una vez al dia. Si se toma BIOGRA con alimentos, el inicio de su accion farmacolo-
gica podria retrasarse en comparacion a cuando se toma en ayunas BIOGRA no
esta indicado en menores de 18 afos de edad.

No debe tomarse con una frecuencia superior a una vez cada 24 horas.
FORMA DE ADMINISTRACION

Administracion por via oral.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No se deben utilizar medicamentos para el tratamiento de la disfuncion eréctil,
incluyendo sildenafil, en hombres a los que la actividad sexual. No se recomien-
da su uso (por ejemplo, pacientes con disfunciones cardiovasculares graves tales
como angina inestable o insuficiencia cardiaca grave).

BIOGRA esta contraindicado en pacientes que han perdido la vision en un ojo
debido a neuropatia optica isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA).

La seqguridad de Sildenafil no ha sido estudiada en los siguientes Subgrupos de
pacientes y, por lo tanto, su uso esta contraindicado en estos pacientes: insufi-
ciencia hepatica grave, hipotension (tension arterial <90/50 mmHg), historia
reciente de accidente isquémico cerebral o infarto de miocardio y trastornos
hereditarios degenerativos de la retina conocidos tales como retinitis pigmen-
tosa (una minoria de estos pacientes tienen trastornos genéticos de las fosfo-
diesterasas de la retina).

ADVERTENCIA
Es recomendable realizar una historia clinica y exploracién fisica del paciente,
para diagnosticar la disfuncion eréctil y determinar las causas potenciales sub-
yacentes, antes de considerar el tratamiento farmacoldgico.

Uso en mujeres

El uso de BIOGRA no esta indicado en mujeres.

REACCIONES ADVERSAS.

El perfil de sequridad de BIOGRA se basa en 9.570 pacientes de 74 ensayos clini-
cos doble ciego, controlados con placebo. Las reacciones adversas mas frecuen-
temente notificadas en los ensayos clinicos entre los pacientes tratados con sil-
denafil fueron dolor de cabeza, rubefaccion, dispepsia, congestion nasal, mareo,
nauseas, acaloramiento, deterioro visual, cianopsia y vision borrosa. Las reaccio-
nes adversas notificadas durante la experiencia post comercializacion se han re-
cogido cubriendo un periodo estimado superior a 10 anos. Dado que no todas |
as reacciones adversas se han notificado al titular de la autorizacion de comercia-
lizacion e incluido en la base de datos de seguridad, las frecuencias de estas reacci-
ones adversas no pueden determinarse de modo fiable.

ALMACENAMIENTO: No conservar a temperatura superior a 30°C,

Conservar en el empaque original para protegerlo de la humedad.
PRESENTACION: Caja de 04 Unidades.

Importado y Distribuido por:
Casa de representaciones BioVenezuela c.a.
Rif: J-413246040 - TIf 0281-2811630
Av. Americo Vespucio Marina Americo Vespucio
Local 1 Puerto la Cruz Edo Anzoategui 6023 Venezuela.
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Composicion:

Cada Tableta Recubierta contiene:
Citrato de Sildenafil equivalente a

Sildenafil USP. v 100mg

EXCIDIENES. s CS.

Posologia: A juicio del facultativo,
No utilice BIOGRA después de la fecha de expiracion.

Informacion: Antes de administrar este producto leer prospecto interno o escanee el BioProspecto
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

Almacenamiento: Consérvese a temperatura ambiente inferior a 25° C

| Fabricado por:
Importado y Distribuido por: M/S Gracious Pharmaceuticals Pvt, Ltd.
Casa de Representaciones BioVenezuela CA. DGO6, Gold CITK,, Plot Not, sector 19D
Marina Americo Vespucio - Local Vashi, Navi, Mumbai, India.
Puerto la Cruz, Edo Anzodtegui graciouspharmaceuticals.com
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