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COMPOSICIÓN 
Citrato de Sildena�l USP equivalente a 
Sildena�l …………………………   100 mg 
Excipiente …………………………    c.s.
MECANISMO DE ACCIÓN
Sildena�l, es una terapia de administración oral para tratamiento de la disfun-
ción eréctil. En condiciones normales, es decir, con estimulación sexual, restaura 
la función eréctil deteriorada aumen-tando el �ujo sanguíneo al pene.
El mecanismo �siológico responsable de la erección del pene impli-ca la libera-
ción de óxido nítrico (NO) en los cuerpos cavernosos durante la estimulación 
sexual. El óxido nítrico activa la enzima guanilatociclasa, lo que da lugar a un 
aumento de los niveles de guanosina monofosfato cíclica (GMPc),12 de 16 que 
produce una relajación del músculo liso en los cuerpos cavernosos del pene, 
permitiendo la a�uencia de sangre.
INDICACIONES TERAPEUTICAS
BIOGRA está indicado en hombres adultos con disfunción eréctil, que es la inca-
pacidad para obtener o mantener una erección su�-ciente para una actividad 
sexual satisfactoria.
Para que BIOGRA sea efectivo es necesaria la estimulación sexual.
POSOLOGÍA Uso en adultos.
La dosis recomendada es de 50 mg tomados a demanda, aproximadamente 
una hora antes de la actividad sexual. En base a la e�cacia y tolerabilidad, la 
dosis se puede aumentar a 100 mg o disminuir a 25 mg. La dosis máxima reco-
mendada es de 100 mg. La pauta máxima de dosi�cación recomendada es de 
una vez al día. Si se toma BIOGRA con alimentos, el inicio de su acción farmacoló-
gica podría retrasarse en comparación a cuando se toma en ayunas BIOGRA no 
está indicado en menores de 18 años de edad.
No debe tomarse con una frecuencia superior a una vez cada 24 horas.
FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Administración por vía oral.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No se deben utilizar medicamentos para el tratamiento de la disfunción eréctil, 
incluyendo sildena�l, 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 insu�ciencia cardíaca grave).
BIOGRA está contraindicado en pacientes que han perdido la visión en un ojo 
debido a neuropatía óptica isquémica anterior no arterítica (NOIA-NA).
La seguridad de Sildena�l no ha sido estudiada en los siguientes Subgrupos de 
pacientes y, por lo tanto, su uso está contraindicado en estos pacientes: insu�-
ciencia hepática grave, hipotensión (tensión 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 minoría de estos pacientes tienen trastornos genéticos de las fosfo-
diesterasas de la retina).
ADVERTENCIA
Es recomendable realizar una historia clínica y exploración física del paciente, 
para diagnosticar la disfunción eréctil y determinar las causas potenciales sub-
yacentes, antes de considerar el tratamiento farmacológico.
Uso en mujeres
El uso de BIOGRA no está indicado en mujeres.
REACCIONES ADVERSAS.
El per�l de seguridad de BIOGRA se basa en 9.570 pacientes de 74 ensayos clíni-
cos doble ciego, controlados con placebo. Las reacciones adversas más frecuen-
temente noti�cadas en los ensayos clínicos entre los pacientes tratados con sil-
dena�l fueron dolor de cabeza, rubefacción, dispepsia, congestión nasal, mareo, 
náuseas, acaloramiento, deterioro visual, cianopsia y visión borrosa. Las reaccio-
nes adversas noti�cadas durante la experiencia post comercialización se han re-
cogido cubriendo un período estimado superior a 10 años. Dado que no todas l
as reacciones adversas se han noti�cado al titular de la autorización de comercia-
lización e incluido en la base de datos de seguridad, las frecuencias de estas reacci-
ones adversas no pueden determinarse de modo �able.
ALMACENAMIENTO: No conservar a temperatura superior a 30ºC.
Conservar en el empaque original para protegerlo de la humedad.
PRESENTACIÓN: Caja de 04 Unidades.
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