super.o

Comprimidos recubiertos 25 - 50 - 100 mg | Comprimidos masticables 50 mg
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA

Formulas

Super.025mg

Cada comprimido recubierto contiene: Sildenafil (como citrato) 25 mg.

Excipientes autorizados: celulosa microcristaling, lactosa, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio, fosfato de
calcio dibésico anhidro, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de titanio, PEG-6000, aceite de castor, azul brillante |.a.,,
eritrosina l. a., talco, ¢.s.

Super.0 50 mg

(ada comprimido recubierto contiene: Sildenafil (como citrato) 50 mg.

Excipientes autorizados: celulosa microcristalina, lactosa, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, fosfato de
calcio dibésico anhidro, hidroxipropilmetilcelulosa, didxido de titanio, PEG-6000, aceite de castor, azul brillante |.a.,
eritrosinal.a, talco, ¢s.

Super.0100 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Sildenafil (como citrato) 100 mg.

Excipientes autorizados: celulosa microcristalina, lactosa, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio, fosfato de
calcio dibésico anhidro, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de titanio, PEG-6000, aceite de castor, azul brillante |.a.,,
eritrosina l. a., talco, ¢.s.

Super.0 50 mg Masticable

menor extension, por la orina (aproximadamente un 13% de la dosis oral administrada).

- Farmacocinética en poblaciones especiales

Geriatria: los voluntarios gerontes sanos (65 afos de edad o més) presentaron una depuracion reducida del
sildenafil, siendo las concentraciones plasmaticas libres aproximadamente 40% mayores que las
observadas en voluntarios sanos més jovenes (18 a 45 aios de edad).

- Insuficiencia renal: en voluntarios con deterioro renal leve (CLcr = 50-80 ml/min) y moderado
(CLer = 30-49 ml/min), la farmacocinética de una dosis oral tnica de SUPER.0 (50 mg) no se modificd. En
voluntarios con deterioro renal severo (CLcr = < 30 mi/min), la depuracién del sildenafil se redujo, siendo
aproximadamente el doble de la AUCy la Cméx., en comparacion con voluntarios equiparados por edad sin
deterioro renal.

-Insuficiencia hepatica: A edad mayor de 65 afios, el deterioro hepatico y el deterioro renal severo estan
asociados con niveles plasméticos aumentados de sildenafil. En estos pacientes debe considerarse una
dosis oral inicial de 25 mg (ver Posologia y Forma de Administracion).

Posologia

En la mayor parte de los pacientes, la dosis recomendada es de 50 mg seguin necesidad, aproximadamente
1 hora antes de la actividad sexual. Sin embargo, SUPER.O puede ser ingerido en cualquier momento entre
4y0.5 horas antes de ella. De acuerdo con su efectividad y tolerancia, la dosis puede ser aumentada hasta
una dosis méxima recomendada de 100 mg o reducida a 25 mg. La frecuencia posoldgica méxima
recomendada es de 1 vez por dia. Los comprimidos masticables de SUPER.O pueden ser masticados o
deglutidos enteros. Los siguientes factores se asocian con niveles plasmatico: los de sildenafil:
edad > 65 afos (incremento de 40% de la AUC), alteracion hepética (por ejemplo cirrosis, 80%), deterioro
renal severo (depuracion de creatinina < 30 ml/min, 100%) y uso concomitante de inhibidores potentes del
citocromo P450 3A4 (eritromicina, ketoconazol, itraconazol (200%), saquinavir, 210%). Puesto que los
niveles plasmaticos més elevados pueden incrementar tanto la eficacia como la incidencia de los
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(ada comprimido masticable contiene: Sildenafil (como citrato) 50 mg. Excipientes izados: copolimero dcido
metacrilico, trietilcitrato, talco, didxido de silicio coloidal, acesulfame potdsico, cidamato de sodio, esencia de mentol,
estearato de magnesio, manitol, c.s.

“Este medicamento i itrosina como

Accion Terapéutica
Terapia oral para la disfuncion eréctil.

Indicaciones
SUPER.O esté indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil.

Propiedades

- Caracteristicas farmacoldgicas: SUPER.O, un tratamiento oral para la disfuncion eréctil, es la sal citratada de
sildenafil, un inhibidor selectivo de la fosfodiesterasa de tipo 5 (PDES) especifica del monofosfato ciclico de guanosina
(cGMP).

- Mecanismo de accin: el mecanismo fisioldgico de la ereccion peneana implica laliberacion de 6xido nitrico (NO) en
el cuerpo cavernoso durante la estimulacion sexual. EI NO activa entonces la enzima guanilatociclasa, lo cual conduce a
niveles os de fosfato cidlico de (cGMP), produciendo la relajacién del mdsculo liso en el
cuerpo cavernoso, lo que permite el ingreso de sangre. El sildenafil no posee efecto relajante directo sobre el cuerpo
cavemoso humano aislado, sino que incrementa el efecto del dxido nitrico (NO) por inhibicion de la fosfodiesterasa de
tipo 5 (PDES), responsable de a degradacion del cGMP en el cuerpo cavernoso. Cuando la estimulacion sexual causa la
liberacin local de NO, la inhibicion de la PDES por el sildenafil produce niveles aumentados de cGMP en el cuerpo
cavemoso, lo que da lugar a la relajacion del musculo liso y al ingreso de sangre en el cuerpo cavernoso. En las dosis
recomendadas, el sildenafil no presenta efecto en ausencia de estimulacion sexual.

- Farmacocinética y metabolismo: SUPER.0 es rdpidamente absorbido a continuacion de su administracion por via
oral, con una biodisy absoluta de ap 40%. Cuando SUPER.O se ingiere junto con una comida
rica en grasas, el indice de absorcion se reduce, con un retraso medio de Tmax de 60 minutos y una reduccion media de
(max. del 29%.

- Absorconyy distribucion: SUPER.0 es absorbido rapidamente. Las concentraciones plasmaticas maximas observadas
sealcanzan en el término de 30 a 120 minutos (mediana: 60 minutos) de la administracién oral en ayunas. El volumen
de distribucion medio en estado estable (Vss) del sildenafil es de 105 litros, lo cual indica distribucion en los tejidos. EI
sildenafil y su principal metabolito circulante, N-desmetilado, se hallan unidos a proteinas plasméticas en
aproximadamente un 96%. La union a proteinas es independiente de las concentraciones totales de la droga.

- Metabolismo y excrecion: el sildenafil es excretado predominantemente mediante las isoenzimas microsomales
hepaticas CYP3A4 (via principal) y CYP2(9 (via accesoria). EI principal metabolito circulante es resultado de la
N-desmetilacion del sildenafil, y es metabolizado a su vez. Este metabolito posee un perfil de selectividad por las PDE
similar al del sildenafil y una potencia in vitro respecto de la PDE5 aproximadamente equivalente al 50% de la
correspondiente ala droga madre. Las concentraciones plasmaticas de este metabolito son de alrededor del 40% de
las observadas respecto del sildenafil, de modo que el metabolito es responsable de aproximadamente el 20% de los
efectos farmacoldgicos del sildenafil. A continuacion de la administracion por via oral el sildenafil es excretado como
metabolitos predominantemente por via fecal (aproximadamente un 80% de la dosis oral administrada) y, en

fend adversos, debe considerarse en estos pacientes una dosis inicial de 25 mg. Dada la extension de
la interaccion en pacientes que reciben terapia concomitante con ritonavir se recomienda que no se exceda
una dosis tinica méxima de 25 mg de SUPER.O en un periodo de 48 horas.

Contraindicaciones

El uso de SUPER.O estd contraindicado en los pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier
componente del comprimido. Junto con sus efectos conocidos sobre la via del dxido nitrico/cGMP, SUPER.O
potencia los efectos hipotensivos de los nitratos, por lo que estd contraindicada su administracion a
pacientes que estén usando nitratos orgdnicos en cualquier forma, ya sea regular y/o intermitentemente.
Se recomienda en especial en los siguientes casos: edad mayor 65 afios, deterioro hepatico (por ejemplo,
cirrosis), deterioro renal severo (por ejemplo, depuracion de creatinina < 30 ml/min), y uso concomitante
de inhibidores potentes del citocromo P450 3A4 (eritromicina), pues el perfil farmacotécnico y los niveles
plasmaticos de sildenafil 24 horas después de la administracién. Aunque los niveles plasmaticos de
sildenafil 24 horas después de la administracion son mucho menores que a la concentracién maxima, no se
sabe si es seguro coadministrar nitratos en ese

Advertencias

Existe un potencial de riesgo cardiaco debido a actividad sexual en pacientes con enfermedad cardiovascular
preexistente. Por lo tanto, en general no deben utilizarse tratamientos para la disfuncién eréctil, incluido
SUPER.O, en hombres para los cuales no es recomendable la actividad sexual debido a su estado cardiovascu-
lar subyacente. SUPER.O posee propiedades vasodilatadoras sistémicas que resultan en descensos
transitorios de la presion sanguinea supina en voluntarios sanos (descenso maximo medio de 8.4/5.5 mmHg)
(ver Farmacologia clinica: Farmacodindmica). Aunque esto no deberia tener consecuencias en la
mayoria de los pacientes, antes de prescribir SUPER.O, los médicos deberian considerar
cuidadosamente si los pacientes con enfermedad cardiaca subyacente podrian ser afectados
adversamente por tales efectos vasodilatadores, especialmente en combinacion con la actividad
sexual. Los pacientes con las siguientes afecciones subyacentes pueden ser especialmente
sensibles a las acciones de los vasodilatadores incluyendo el SUPER.O, quienes poseen una
obstruccion del flujo ventricular izquierdo (por ejemplo estenosis adrtica, estenosis subadrtica
hipertréfica idiopatica) y quienes poseen un control autonémico de la presion sanguinea
seriamente deteriorado. No existen datos clinicos controlados sobre la sequridad o eficacia de
SUPER.O en los grupos enumerados a continuacion; si se prescribe, debe hacerse con precaucién.
Pacientes que han sufrido un infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o arritmia con amenaza
para la vida dentro de los dltimos 6 meses; pacientes con hipotension (TA < 90/50) o hipertensién
(TA > 170/110) en reposo; pacientes con falla cardiaca o enfermedad arterial coronaria que causa
angina inestable; pacientes con retinitis pigmentaria (la minoria de estos pacientes presenta
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas retinales). Se debe tener precaucion al prescribir
SUPER.O a pacientes en tratamiento con ritonavir. Existen pocos datos sobre individuos expuestos a
niveles sistémicos elevados de sildenafil. Se ha observado muy raramente en pacientes que ingirieron
medicamentos como el Sildenafil (inhibid de la fosfodi tipo 5- PDE 5) una disminucion o
pérdida de la visién causada por una neuropatia 6ptica isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA). La
mayoria de estos pacientes presentaban factores de riesgo tales como bajo indice excavacion / disco
(“disco apretado’, en el fondo de ojo), edad por encima de los 50 afios, hipertensién arterial,




enfermedad coronaria, hiperlipemia y/o habito de fumar. No se han podido atn establecer una
relacion causal entre el uso de inhibidores de la PDES y la NOIA-NA. El médico deberd informar a sus
pacientes como factor de riesgo la posibilidad de padecer NOIA-NA y que, en caso de presentar
pérdida repentina de la vision de uno o ambos ojos mientras estan tomando sildenafil, deben
suspender la medicacién y consultar a un médico especialista.

Precauciones

- Generales: la evaluacién de la disfuncion eréctil deberia incluir una determinacién de causas
subyacentes potenciales y la identificacion de un tratamiento adecuado luego de un examen médico
completo. Antes de prescribir SUPER.O, es importante notar lo siguiente: pacientes recibiendo
medicacion antihipertensiva miltiple fueron incluidos en estudios clinicos fundamentales con
SUPER.O. La administracion concomitante de SUPER.O a pacientes que tienen una terapia alfa
bloqueante puede producir hipotension sintomadtica en algunos pacientes. Por lo tanto, no deben
ingerirse dosis de SUPER.O superiores a 25 mg dentro de las 4 horas luego de la ingesta de un alfa
bloqueante. Se desconoce la sequridad de SUPER.O en pacientes con trastornos hemorragicos y
pacientes con Ulcera péptica activa. SUPER.O debe ser utilizado con precaucién en los pacientes
con deformidades anatomicas peneanas (tales como angulacion, fibrosis cavernosa o enfermedad
de Peyronie) o en aquellos que presenten cuadros que puedan predisponerlosal priapismo (como
anemia de células falciformes, mieloma mdltiple o leucemia). En seres humanos, SUPER.O carece de
efecto sobre el tiempo de sangria cuando se lo ingiere solo o con aspirina.

- Emt madres que an y uso pediatrico: SUPER.O no se encuentra indicado para su
empleo en recién nacidos, nifios o mujeres.

Informacion para los pacientes

Los médicos deben conversar con los pacientes acerca de la contraindicacion de SUPER.O con la
utilizacion regular y/ o intermitente de nitratos orgdnicos. Los médicos deben discutir con los
pacientes acerca del riesgo cardiaco potencial de la actividad sexual en pacientes con factores de
riesgo cardiacos preexistentes. Se debe aconsejar a los pacientes que presenten sintomas (por
ejemplo, angina de pecho, mareos, nduseas) al comenzar la actividad sexual que se abstengan de
proseguir con la misma y que discutan el episodio con su médico. El uso de SUPER.O no ofrece
proteccidn contra las enfermedades de transmision sexual. Se debe asesorar a los pacientes acerca de
las medidas de proteccién necesarias para cuidarse de las enfermedades de transmision sexual,
incluyendo el virus de inmunodeficiencia humana (HIV).

Sobredosificacion

En caso de sobredosis deben adoptarse medidas estandarizadas de sostén sequn sea necesario. No se
espera que la didlisis renal acelere la depuracion, ya que el sildenafil se halla fuertemente unido a
proteinas plasméticas y no es eliminado por orina. Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Conservacién
Debe ser conservado a temperatura ambiente, entre 15°y 30° C, en su estuche original y al abrigo de la luz.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPICION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICAY NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Presentaciones

SUPER.0 25 mg: envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500* y 1000* comprimidos
recubiertos.

SUPER.0 50 mg: envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 100*, 500* y 1000* comprimidos
recubiertos.

SUPER.0 100 mg: envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 100*, 500* y 1000* comprimidos
recubiertos.

SUPER.0 50 mg: envases conteniendo 1, 2, 3, 4, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500* y 1000* comprimidos
masticables.

* Uso Hospitalario Exclusivo.
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