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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: A Revatio 20 mg comprimidos recublertos con pelicula. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 20 mg de sildenafilo (como citrato). Los oom{)nm|dos de Revatio
también contienen lactosa. Para consltar lalista completa de excipientes, ver seccion Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos con pelicula. Comprimidos redondos, blancos, biconvexos, recubiertos con pelicula grabado “D2PFIZER™D3
enuna caray “D2RVT 20"D3 en la otra. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas Tratamiento de pacientes con hipertension
arterial pulmonar tipificada como grado funcional lly Ill de la OMS, para mejorar la capacidad de ejercicio. Se ha demostrado eficacia
en hipertension pulmonar primaria e hipertension pulmonar asociada con enfermedades del tejido conjuntivo. Posologia y forma
de administracion. Revatio se administra por via oral. El tratamiento solo debe iniciarse y controlarse por un médico experimentado
en el tratamiento de la hipertension arterial pulmonar. En caso de deterioro clinico, pese al tratamiento con Revatio, deberan
considerarse terapias altemativas. Uso en adultos (18 afios): La dosis recomendada es de 20 mg tres veces al dia. Los comprimidos
deben tomarse a intervalos de aproximadamente 6 a 8 horas con o sin alimentos. Uso en ancianos (265 afos): No se requiere
ajuste de la dosis en ancianos. La eficacia clinica, medida por la prueba de marcha de 6 minutos, puede ser menor en pacientes
ancianos. Uso en pacientes con insuficiencia renal: No se requiere aduste inicial de la dosis en pacientes con insuficiencia renal,
incluyendo insuficiencia grave (aclaramiento de creatinina < 30 mi/min). Unicamente si la terapia no es bien tolerada, debe
considerarse un a{luste de dosis a 20 mg dos veces al dia, tras una cuidadosa evaluacion n_esgobeneﬁao. Uso en pacientes con
insuficiencia hepatica: No se requiere ajuste inicial de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica (Child-Pugh clase Ay B).
Unicamente si la terapia no es bien tolerada, debe considerarse, un ajuste de dosis a 20 mg dos veces al dia, tras una cuidadosa
evaluacion riesgo-beneficio, Revatio esté contraindicado en pacientes con insuficiencia hepética grave (Ch d-Pugh clase C), (ver
seccion Contraindicaciones). Uso en nifios y adolescentes (< 18 afios): La se%undad y eficacia en nifios y adolescentes no ha sido
estudiada en grandes ensayos clinicos controlados. Por tanto, el uso de sildenafilo no sé recomienda en estos pacientes. Interrupcion
del tratamiento Datos limitados sugieren que una interrupcion abrupta del fratamiento con Revatio no se asocia con un empeoramiento
de rebote de la hipertension arterial pulmonar. No obstante para evitar la posible aparicion de un deterioro repentino durante la
interrupcion, debe considerarse una reduccion gradual de la dosis. Se recomienda un estrecho seguimiento durante el periodo
de retirada. Uso en pacientes en tratamiento con otros medicamentos: Se ha evaluado la administracion concomitante de sildenafio
y de epoprostenol intravenoso (ver seccion Reacciones adversas) No se ha estudiado la eficacia y seggndad de sildenafilo
administrado conjuntamente con otros tratamientos dpara la hipertension arterial pulmonar (por ejemplo, bosentan, iloprost) en
ensayos clinicos controlados. Por tanto, se recomienda precaucion en caso de administracion concomitante. No se ha estudiado
la seguridad y eficacia de Revatio cuando se administra conjuntamente con otros inhibidores de la PDES5 en pacientes con
hipertension pulmonar arterial Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes. De acuerdo
con sus conocidos efectos sobre la via oxido nifrico/guanosina monofosfato ciclica (GMPc), sildenafilo ha demostrado potenciar
los efectos hipotensores de los nitratos, estando confraindicada la administracion concomitante de sildenafilo con los dadores de
6xido nitrico (tales como nitrito de amilo) o nitratos en cualquiera de sus formas. Combinacion con inhibidores potentes del CYP3A4
regemplq, ketoconazol, itraconazol, ritonavir) (ver seccion Interaccion con otros medicamentos y ofras formas de interaccion).
evafio estd contraindicado en pacientes que han perdido la vision en un ojo debido neuropatia dptica isquémica anterior no
arteritica (NOIA-NA), independientemente de si este episodio se asoci6 o no con la exposicion previa a un inhibidor de la PDE5
(ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). No se ha estudiado la seguridad de sildenafilo en los siguientes
subgrupos de pacientes y por tanto su uso esta contraindicado: insuficiencia hepatica grave, antecedentes de ictus o infarto de
miocardio reciente, hipoténsion grave (presion sanguinea < 90/50 mmHg) al inicio. Advertencias y precauciones especiales
de empleo. No se ha establecido la eficacia de Revatio en pacientes con hipertension arterial pulmonar grave (grado funcional
V). Si la situacion clinica se deteriora, deben reconsiderarse las terapias que se recomiendan inicialmente en'las efapas més graves
de la enfermedad (por ejemhﬁalo, epoprostenol) (ver seccion Posologia y forma de Administracion). No se ha establecido el balance
riesgo/beneficio de sildenafilo en pacientes con hipertension arterial pulmonar tipificada de grado |. No se han realizado estudios
en formas relacionadas de hipertension arterial pulmonar excepto las relacionadas con enfermedad del tejido conjuntivo y reparacion
quirdrgica. La seguridad de sildenafilo no ha sido estudiada en pacientes con conocidos trastomos hereditarios degenerativos de
la retina tales como Retinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen trastomos genéticos de las fosfodiesterasas de
Ia retina) y por tanto no se recomienda su uso.En general, cualquier a&uste de dosis debe realizarse sdlo tras una cuidadosa
evaluacion del beneficioriesgo. Debe considerarse un ajuste de dosis a 20 mg dos veces al dia cuando sildenafilo se administra
concomitantemente a pacientes que estan recibiendo inhibidores de potencia media del CYP3A4 como eritromicina o saquinavir.
Se recomienda un ajuste de dosis a 20 mg una vez al dia en caso de administracion concomitante con inhibidores del CYP3A4
de potencia intermedia como claritromicina, telitromicina y nefazodona. La administracion concomitante de inhibidores potentes
del CYP3A4 (por ejemplo ketoconazol, itraconazol, ntonavir) con sildenafilo para el tratamiento de la hipertension arterial pulmonar
esta contraindicada (ver seccion Contraindicaciones). Pueden ser necesarios ajustes de dosis de sildenafilo cuando se administra
concomitantemente con inductores del CYP3A4 (ver seccidn Interaccion con ofros medicamentos y ofrras formas de interaccion).
Al prescribir sildenafilo, el médico debe considerar cuidadosamente si los pacientes con ciertas patologias subyacentes pueden
verse afectados de forma adversa por los efectos vasodilatadores de caracter leve a moderado producidos por sildenafilo, por
ejemplo pacientes con hipotension, con deplecion de volumen, obsruccion %rsave del flujo ventricular izquierdo o alteracion del
control autonomo (ver seccion 4.4). Slldenaﬁ o A{)otenma el efecto hipotensor de [os nitratos, por tanto el uso concomitante de Revatio
con nitratos esté contraindicado (ver seccion 4.3). En el sequimiento post-comercializacion de sildenafilo para el tratamiento de la
disfuncion eréctil masculina, se ha informado la asociacion temporal del uso del sildenafilo con acontecimientos cardiovasculares
graves, incluyendo infarto de miocardio, angina inestable, muerte cardiaca stbita, arritmia ventricular, hemorragia cerebrovascular,
ataque isquémico transitorio, hipertension e hipotension. La mayoria de estos Pauenﬁes, aunque no todos, padecian factores de
riesgo cardiovascular anteriores. Se ha informado que muchos acontecimientos tuvieron lugar durante o poco tiempo después
de la relacion sexual y unos pocos sucedieron poco después del uso de sildenafilo sin actividad sexual. No es posible determinar
si estos acontecimientos estén directamente relacionados con estos factores o con ofros factores. Sildenafilo debe utilizarse con
Brecauplén en pacientes con deformaciones anatomicas del pene (tales como angulacion, fibrosis carvemosa o enfermedad de
eyronie), 0 en pacientes con enfermedades que les pueden predisponer a suffir priapismo (tales como anemia falciforme, mieloma
mitiiple 0 leucemia). Se han comunicado defectos visuales y casos de neuropatia optica isquémica anterior no arteritica en
asoclacion con la toma de sildenafilo y de ofros inhibidores de la PDES. Debe advertirse a los pacientes que en el caso de un
defecto visual repentino, dejen de tomar REVATIO y consulten inmediatamente con un médico (ver seccion 4.3). Se recomienda
precaucion cuando se administra sildenafilo a pacientes que reciben un alfa-bloqueante dado que la administracion concomitante
puede producir hipotension postural en pacientes sensibles (ver seccion 4.5). Antes de iniciar el tratamiento con sildenafilo, los
pacientes deben encontrarse hemodindmicamente estables con la terapia con alfa-bloqueantes, a fin de minimizar el potencial
para desarrollar hipotension postural. Los médicos deben indicar alos pacientes qué hacer en caso de que experimenten sinfomas
de hipotension postural. Estudios con plaquetas humanas indican que sildenafilo potencia el efecto antiagregante del nitroprusiato
sadico in vitro. No existen datos de seguridad sobre la administracion de sildenafilo a pacientes con trastomos hemorragicos o
con Ulcera péptica activa. Por lo tanto, sildenafilo se debe administrar a estos pacientes sdlo tras la evaluacion cuidadosa del
beneficio-riesgo. En pacientes con hipertension arterial pulmonar, puede existir un mayor riesgo de hemorragia cuando se inicia
el tratamiento con sildenafilo en pacientes que ya estan tomando un antagonista de la vitamina K, especialimente en pacientes
con hipertension arterial pulmonar secundaria a enfermedad del gdo conjuntivo.No se dispone de informacién con sildenafilo en
pacientes con hipertension arterial pulmonar asociada con enfermedad pulmonar venosa oclusiva. No obstante, se han comunicado
casos de edema pulmonar con amenaza de muerte cuando se han utiizado vasodilatadores (principalmente prostaciclina) en estos
acientes. En consecuencia, si se produjeran signos de edema pulmonar cuando se administra sildenafilo a pacientes con
ipertension pulmonar, debe considerarse la posibilidad de una enfermedad venosa oclusiva asociada. En el recubrimiento del
comprimido se incluye lactosa monohidratada. Los pacientes con un raro problema hereditario de intolerancia a Ja galactosa,
deficiencia de lactasa de Lapp o mala absorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Efectos de ofros medicamentos sobre sildenafilo: Estudios in vitro: El metabolismo
de sildenafilo esfa mediado predominantemente por el citocromo P450 (CYP) isoformas 3A4 (principalmente) y 2C9 (en menor
medida). Por o tanto, los inhibidores de estas isoenzimas pueden reducir el aclaramiento de sildenafilo y los inductores de estas
isoenzimas pueden aumentar el aciaramiento de sildenafilo. Estudios in vivo: El andlisis de los datos farmacocingticos de los ensa
clinicos en hipertension arterial pulmonar, indicd una reduccion del aclaramiento de sildenafilo y/o un aumento de la biodisponibilidad
oral cuando se administrd concomitantemente con sustratos del CYP3A4 y con la combinacion de sustratos del CYP3A4 y beta-
blogueantes. Estos fueron los tnicos factores con un impacto estadisticamente significativo sobre la farmacocinética de sildenafilo
en pacientes con hipertension pulmonar arterial. La exposicion a sildenafilo en pacientes que recibian sustratos del CYP3A4 y
sustratos del CYP3A4 junto con beta-bloqueantes fue un 43% y un 66% mayor, respectivamente, comparada con la de pacientes
gye no recibian este tipo de medicamentos. La exposicion a sildenafilo fue 5 veces mayor con una dosis de 80 mg tres veces al
ia, en comparacion a la exposicion obtenida con'la dosis de 20 mg tres veces al dia. Este intervalo de concentracion cubre el
aumento en la exposicion a sildenafilo observada en los estudios de interaccion disefiados especificamente con inhibidores del
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CYP3A4 (excepto con los inhibidores més potentes del CYP3Ad, por ejemplo ketoconazol, itraconazol, ritonavir). Los inductores
del CYP3A4 parecen tener un impacto substancial sobre la famacocinética de sildenafilo en Fg)auentes con hipertension arterial
pulmonar, que ha sido confirmado en un estudio de interaccion in vivo con el inductor del CYP3A4, bosentan. La administracion
concomitante de 125mg de bosentan (un inductor moderado CYP3A4, CYP2C9 y posiblemente del CYP2C19) dos veces al dia
con 80mg de sidenafilo Tres veces al dia (en estado de equilibrio) administrados de forma concomitante durante 6 dias en voluntarios
sanos produjo una reduccion del 63% del ABC de sildenafilo, En caso de administracion concomitante se recomienda precaucion.
En aquellos pacientes que utilizan inductores potentes del CYP3A4, como carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, hierba de San
Juan y rifampicina, debe vigilarse estrechamente la eficacia de sildenafilo. La administracion conjunta de ritonavir, inhibidor de la
proteasa del VIH, que es ur(\)gotente inhibidor del citocromo P450, en el estado de equiliorio 550 mg dos veces al dia) junto con
sildenafilo (dosis tnica de 100 mg) produjo un aumento del 300% (4 veces) en la Cmax de sildenafilo y del 1000% (11 veces) en
€l ABC plasmatica de sildenafilo. Alas 24 horas, los niveles plasméticos de sildenafilo eran todavia de aproximadamente 200 ng/ml,
en comparacion con los aproximadamente 5 ng/ml cuando se administra sélo sildenafilo. Este hecho concuerda con los notables
efectos de ritonavir sobre un gran nimero de sustratos del P450. En base a estos resultados farmacocinéticos esté contraindicada
la administracion concomitante de sildenafilo y ritonavir en pacientes con hipertension arterial pulmonar (ver seccion
Contraindicaciones). La administracion conjunta de saquinavir, inhibidor de la proteasa del VIH, un inhibidor del CYP3A4,
enelestadode e<.1umbno (1200 mg tres veces al dia), con sildenafilo (dosis tnica de 100 mg) produjo un aumento del 140%
en la Cmax de sildenafilo y del 210% en el ABC de sildenafilo. Sildenafilo no tuvo efecto sobre la farmacocinética de
saquinavir. Cuando se administré una dosis tnica de 100 mg de sildenafilo con eritromicina, un inhibidor especifico del
CYP3A4, en el estado de equilibrio (500 mg dos veces al dia durante 5 dias) hubo un incremento del 182% en |a exposicion
sistémica de sildenafilo (ABC). En voluntarios varones sanos, no se observo evidencia de un efecto de azitromicina (500 mg
diarios durante 3 dias) sobre el ABC, Cmax, Tmax, constante de velocidad de eliminacion o la consiguiente semivida de sildenafio
0 de sumetabolito principal en sangre. Cimetidina (800 mg), un inhibidor del citocromo P450 e inhibidor no especifico del CYP3A4,

rodujo un aumento del 56% de la concentracion plasmética de sildenafilo cuando se administrd concomitantemente con sildenafilo
%0 'mg) a voluntarios sanos. Se espera que los inhibidores potentes del CYP3A4 como ketoconazol e itraconazol tengan efectos
similares a los de ritonavir (ser seccion Contraindicaciones). De los inhibidores de f)otenma intermedia del CYP3A4 (por ejemplo,
claritromicina, telitromicina y nefazodona) se espera que tengan un efecto entre el de ritonavir y el de los inhibidores de potencia
media del CYP3A4 (por %emplo, sagumawr@ntromlcgna y se asume un aumento de 7 vecés en la exposicion. Por tanto, se
recomiendan ajustes de dosis cuando se utilizan inhibidores de potencia intermedia del CYP3A4 (ver seccion Advertencias
yprecauciones especiales de empleo). El andlisis famacocinético de la poblacion en los pacientes con hipertension arterial pulmonar
Sugiere que la administracion conjunta de beta-bloqueantes en combinacion con sustratos del CYP3A4 puede producir un aumento
adicional en la exposicion a sildenafilo comparado con la administracion de sustratos del CYP3A4 solo. El zumo de pomelo es un
inhibidor débil del metabolismo del citocromo CYP3A4 localizado en la pared intestinal que puede provocar pequefios incrementos
de los niveles plasmaticos de sildenafilo. Dosis tnicas de antiacido (hidroxido magnésico/hidroxido de aluminio) no afectaron la
biodisponibilidad de sildenafilo. La administracién concomitante de anticonceptivos orales (30 _£gg de efinilestradiol y 150 £gg de
levonorgestrel) no afectaron la farmacocinética de sildenafilo. Nicorandil es un hibrido de activador de los canales de potasio y
nitrato. Debido al componente nitrato, tiene potencial para presentar una interaccion grave con sildenafilo. Efectos de sildenafilo
sobre otros férmacos: Estudios in vitro: Sildenafilo es un inhibidor débil del citocromo P450 isoformas 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
y3M gICEQ > 150 £9M). No se dispone de datos sobre la interaccién de sildenafilo e inhibidores no especficos de la fosfodiesterasa
como teofilina o dipiridamol. Estudios in vivo: No se han observado interacciones significativas cuando se administrd sildenafilo
50 mg) concomitantemente con toloutamida (250 mg) o warfarina ‘{40 mg), metabolizandose ambos por el CYP2C. Sildenafilo
no tuvo efectos significativos sobre la exposicion a atorvastatina (el ABC aumento un 11%), lo gue suglere que sildenafilo no tiene
un efecto clinicamente relevante sobre el CYP3A4.No se observaron interacciones entre sildenafilo cSd03|s Unica de 100
acenocumarol. Sildenafilo (50 mg) no potencié el aumento del tiempo de hemorragia causado por acido acetilsalicilico 5150 mg).
Sildenafilo 850 mg) no potencié 0 efectos hipotensores del alcohol en voluntarios sanos con niveles maximos medios de alcohol
en sangre de 80 ma/dl. En un estudio en voluntarios sanos, sildenafilo en el estado de equilibrio (80 mg tres veces al dia), produjo
un aumento del 50% en el ABC de bosentan (125 mg dos veces al dia). En caso de administracion concomitante se recomienda
precaucion. En un estudio de interaccion especifico, cuando se administrd concomitantemente sildenafilo (100 mg) junto con
amlodipino en dpaaentes hipertensos, hubo una reduccion adicional de la presion sanguinea sistdlica en posicion supina de 8 mmHg.
La correspondiente reduccion adicional de la presion sanguinea diastdlica en posicion supina fue de 7 mmHg. Estas reducciones
adicionales de la presion sanguinea eran de magnitud similar alas observadas con sildenafilo cuando se administré solo a voluntarios
sanos. En tres estudios especificos de interaccion, se administraron simultdneamente el alfa-bloqueante doxazosina 54 mgy8
mgi)ay sildenafilo ((125 mg, 50 mg 0 100 mgLa pacientes con h&perplasm prostatica benigna (HPB) que estaban estabilizados con el
tratamiento con doxazosina. En estas poblaciones del estudio, se observaron reducciones adicionales medias de las tensiones
sangumea sistolica y diastolica en posicion supina de 7/7 mmHg, 95 mmHg y 8/4 mmHg, vamente, y reducciones adicionales
medias de la presion sanguinea en bipedestacion de 6/6 mmHg, 11/4 mmHg y 4/5 mmHg, respectivamente. Infrecuentemente
se comunicaron casos de pacientes que sufrieran hipotension postural sinfomatica, cuando se administran simultdneamente
sildenafilo y doxazosina a pacientes estabilizados con tratamiento con doxazosina. Estos informes incluyeron mareos y vértigo,
pero no sincope. La administracion simulténea de sildenafilo a pacientes que recibian tratamiento con alfa-blpliueantes puede
conducir a hipotension sintomatica en pacientes sensibles (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de emFIeo .
Sildenafilo (dosis tnica de 100 mg) no afect? a la farmacocinética en estado de equilibrio del inhibidor de la proteasa del VIH,
saquinavir, que es un substrato/inhibidor del CYP3A4. Concordantemente con sus conocidos efectos sobre la via éxido nitrico/GMPc,
sildenafilo ha mostrado potenciar los efectos hipotensores de los nitratos y por tanto esté contraindicada su administracion
concomitante con dadores de 6xido nitrico o nitratos en cualquier forma (ver Séccion 4.3). Sildenafilo no tiene impacto clinicamente
significativo sobre los niveles plasméticos de los anticonceptivos orales (30 £g% de efinilestradiol y 150 £gg de levonorgestrel
Embarazo y lactancia No hay datos sobre el uso de sildenafilo en mu',eres embarazadas. Los esfudios en animales no indican
efectos perjudiciales directos o indirectos respecto al embarazo y desarrollo embrionarioffetal. Los estudios en animales han revelado
toxicidad respecto al desarrollo postnatal (ver seccion 5.3). A causa de la falta de datos, Revatio no debe utiizarse en mujeres
embarazadas a menos que sea estrictamente necesario. No se sabe si sildenafilo penetra en la leche matema. Revatio no debe
administrarse a mujeres lactantes. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas Como en los estudios clinicos
con sildenafilo se informo de mareos y trastomos visuales, los pacientes deben saber como les puede afectar Revatio antes de
conducir vehiculos o utilizar maquinaria. No se han realizado estudios los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Reacciones adversas: En el estudio pivotal de Revatio en hipertension pulmonar arterial, controlado con 7p|aoebo, un
total de 207 pacientes fueron fratados con Revatio a dosis diarias que oscilaban entre 20 mg a 80 nqatres veces al diay 70 pacientes
recibieron placebo. La duracion del tratamiento fue de 12 semanas. 259 sujetos de los que completaron el estudio pivotal, entraron
en un estudio de extension a largo plazo. Se estudiaron dosis de hasta 80 mg tres veces al dia (14 veces superiores a la dosis
recomendada de 20 mg tres veces al dia) (N = 149 pacientes tratados durante al menos un afio, 101 con 80 mg tres veces al dia).
La tasa global de retirada del tratamiento en pacientes tratados con sildenafilo a las dosis diarias recomendadas de 20 mg tres
veces al dia (2,9%) fue baja y similar a la de placebo (2,9%). En un estudio controlado con placebo de Revatio como terapia
adyuvante a epoprostenol intravenoso en hipertension pulmonar arterial, un total de 134 pacientes fueron tratados con Revatio
%en una fitulacion fiia que se iniciaba con 20 mg pasando a 40 mg y posteriormente a 80 mg, tres veces al dia) y epoprostenol y

31 pacientes fueron tratados con placebo y epoprostenol. La duracion del tratamiento fue de 16 semanas. La tasa global de
refirada de los Eamentes tratados con sildenafilo/epoprostenol debido a acontecimientos adversos fue del 5,2% en comparacion
con la del 10,7% en los pacientes tratados con plaoebo/eﬁoprosteno!. Las nuevas reacciones adversas que se nofificaron con
mayor frecuencia en el grupo de sildenafilo/epoprostenol, fueron cjos inyectados de sangre/ojos rojos, vision borrosa, congestion
nasal, sudores noctumos, dolor de espalda'y sequedad de boca. Los acontecimientos adversos conocidos: dolor de cabeza
rubefaccion, dolor enlas extremidades y edema Se observaron con mayor frecuencia en los pacientes tratados con sidenafio/epoproste:
en comparacion con los pacientes que recibian plaoebo/epoprostenol. En los dos estudios controlados con placebo, los efectos
adversos fueron generalmente de leves a moderados. Los efectos adversos més comtnmente comunicados gue se produjeron
con mayor frecuencia (mayor o igual a 10%) con Revatio en comparacion con placebo eran dolor de cabeza, rubefaccion, dispepsia,
diarrea’y dolor en una extremidad. Las reacciones adversas, que se produjeron en >1% de los pacientes tratados con Revatio y
gue eran mas frecuentes (>1% de diferencia) con Revatio en el estudio pivotal 0 en el conjunto de los datos combinados de los

los estudios de Revatio controlados con placebo en hipertension pulmonar arterial, con dosis de 20, 40 6 80 mg fres veces al dia,
se muestran en la siguiente tabla agrupadas por grupos y frecuencias (muy frecuente (21/10), frecuente (21/100, < 1/10), poco
frecuente (21/1000, < 1/100) y frecuencia no conocida (no puede estimarse con los datos disponibles)). Dentro de cada grupo de
frecuencias, se presentan los efectos adversos en orden descendente de gravedad. Las reacciones adversas nofificadas durante
la experiencia post-comercializacion se incluyen en cursiva.

Q

Celulitis, gripe, sinusitis no especificada

Migrana NOS, temblor, parestesia, sensacion de ardor NOS, hipoestesia
Hemorragia retiniana, trastomos oculares NOS, vision borrosa, fotofobia, cromatopsia, cianopsia, irritacion ocular, ojos inyectados de sangre/ojos rojos
Reduccion de la agudeza visual, diplopia, sensacion anormal en el ojo

Bronquitis NOS, epistaxis, rinitis NOS, tos, congestién nasal

Gastritis NOS, gastroenteritis NOS, enfermedad por reflujo gastroesofagico, hemorroides, distension abdominal, sequedad de boca
Alopecia, eritema, sudores nocturnos

Priapismo, ereccion prolongada

Infecciones e infestaciones Frecuentes
Trastornos sanguineos y linfaticos Frecuentes Anemia NOS
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Frecuentes Retencion de liquidos
Trastornos psiquiatricos Frecuentes Insomnio, ansiedad
Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes Dolor de cabeza
Frecuentes
Trastornos oculares Frecuentes
Poco frecuentes
Trastornos del oido y del laberinto Frecuentes Vértigo
Frecuencia no conocida  Sordera stbita®
Trastornos vasculares Muy frecuentes Rubefaccion
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos Frecuentes
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes Diarrea, dispepsia
Frecuentes
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo Frecuentes
Frecuencia no conocida  Erupcion cutanea
Trastornos muculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y de los huesos Muy frecuentes Dolor en extremidades
Frecuentes Mialgia, dolor de espalda
Trastornos del aparato reproductor y de la mama Poco frecuentes Ginecomastia
Frecuencia no conocida
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Frecuentes Pirexia

* Durante los ensayos clinicos y la experiencia post-comercializacion se han notificado un nimero reducido de casos de
disminucion o pérdida stbita dé la audicion en pacientes tratados con inhibidores de la PDES, incluido el sildenafilo. Los
efectos/reacciones adversos/as comunicados con una frecuencia desconocida durante el sequimiento post-comercializacion
enlos pacientes que recibian sildenafilo en el tratamiento de la disfuncion eréctil en varones (DE) incluyen: Trastomos oculares:
Neuropatia Gptica isquémica anterior no arteritica (NOIA-NA), oclusion vascular retiniana, defectos del campo visual.Sobredosis
En ensayos realizados en voluntarios sanos con dosis tnicas de hasta 800 mg, las reacciones adversas fueron similares a
las observadas con dosis més bajas, pero la incidencia 3/ gravedad aumento. Con dosis Unicas de 200 mg aumento la incidencia
de reacciones adversas (cefalea, rubefaccion, mareos, dispepsia, congestion nasal y trastomos visuales). En caso de sobredosis,
se deben tomar medidas nomales de apoyo. Dado que sidenafilo se Une intensamente a ‘FrotemastIasmatlcas no se elimina
por orina, no se espera que la didlisis renal acelere el aclaramiento del farmaco. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de
excipientes: Nicleo del comprimido: celulosa microcristalina, fosfato célcico dibasico (anhidro), croscarmelosa sodica, estearato
magnésico Cubierta pelicular: hipromelosa dioxido de ttanio (E 171) lactosa monohidrato triacetato de glicerol. Incompatibilidades:

No 8moede. Periodo de validez: 5 arios. Precauciones especiales: de conservacién No conservar a temperatura superior
a 30°C. Conservar en el envase original para protegerio de la humedad. Naturaleza y contenido del envase: Blister de
PVC/Aluminio de 90 comprimidos (15 comgnm|dos [por tira de bl|ste2en un estuche. Precauciones especiales de eliminacion:
Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Pfizer Limited, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
Reino Unido. NUMERO@LDE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/05/318/001 FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de la primera autorizacion: 28 de octubre de 2005 FECHA
DE LA REVISION DEL TEXTO: 07/2009 La informacion detallada de este medicamento esta disponible en |a pagina web de
la Agencia Europea del Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu PRESENTACIONES Y PVP (IVA): Revatio 20
mg comprimidos recubiertos con Elehcula x 90 comprimidos: 559,10 € CONDICIONES DE DISPENSACION: Medicamento
sujeto a prescripcion médica. Uso Hospitalario. Consultela ficha técnica copleta antes de preescribir. Para informacion adicional
por favor, contacte con el Centro de Informacion Médico-Farmacéutica de Pfizer en www.pfizer.es o llamando al 900 354 321
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Nuevas esperanzas en HAP

Revatio®, inhibidor de la PDE-5, indicado
en el tratamiento de la Hipertension Arterial
Pulmonar (HAP) Idiopatica y la HAP asociada
a Enfermedad del Tejido Conectivo CF*-ll y Ill,
para mejorar la capacidad de ejercicio.**
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