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Terapia de sustitucidon de testosterona en el
hipogonadismo masculino cuando el déficit de
testosterona se ha confirmado mediante datos
clinicos y pruebas bioguimicas'.
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Sobres de 5 g de gel.

Cada sobre contiene
50 mg de testosterona.
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CONCENTRACIONES SERICAS
ESTABLES

Tras la primera aplicacion, las
concentraciones séricas aumentan a partir
de la primera hora hasta alcanzar el estado
de equilibrio a partir del segundo dig,
evitando los picos de distribucion sanguinea
producidos por las inyecciones'.

PREFERENCIA DE LOS
PACIENTES

Un mayor numero de pacientes
prefieren gel de testosterona frente
a otras formas de administracion?.
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BENEFICIOS DEL TRATAMIENTO con testosterona y medida de los resultados?
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BENEFICIOS DEL TRATAMIENTO CON
TESTOSTERONA

Mejora del deseo sexual y funcion eréctil

Mejora de energia, humor y vitalidad
Aumento de masa corporal magra

Reduccién del perimetro de circunferencia

Reduccién de la masa corporal grasa
Incremento de la densidad mineral ésea

Incremento de la sensibilidad a la insulina
Reduccion de glucosa en sangre

Incremento de fuerza muscular

TIEMPO ESTIMADO
PARA LOS EFECTOS

3-6 semanas

3-6 semanas

12-16 semanas

12-16 semanas

12-16 semanas

6 meses

Pocos dias

3-12 meses

12-16 semanas

MEDIDA DE LOS RESULTADOS

[IEF, AMS, HADS, GEQ, PDQ, DISF/DISF-SR

AMS, HADS, GEQ, SF-12, fatiga (MFI), PHQ-9, BDI-II, BAI
DXA

Perimetro de la circunferencia

DXA
DXA

HOMA
Hemoglobina glicosilada (HbA1c), glucosa pldsmatica en ayunas

Levantamiento de pesas maximo y ejercicio de piernas en prensa

Adaptado de Moon DG et al, 2019

IIEF: Indice internacional de la disfuncion eréctil; AMS: Cuestionario de envejecimiento masculino; HADS: Escala de ansiedad y depresion hospitalaria;
GEQ: Cuestionario de eficacia global; PDQ: Cuestionario psicosexual diario; DISF/DISF-SR: Entrevista de Derogatis para la Funcion Sexual; SF-12: cuestionario
de salud; MFI: Inventario Multidimensional de Fatiga; PHQ-9: Cuestionario de salud del paciente; BDI-II: Inventario de depresion de Beck; BAI: Inventario de
ansiedad de Beck; DXA: absorciometria de rayos X de doble energia; HOMA: modelo homeostatico para evaluar la resistencia a la insulina.
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PRESENTACION!

Concentracion

Dosis diaria
recomendada

Dosis maxima

Areas de aplicacion
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6§STOGE£ 50mg gel
Uso cutineo

Composicidn: 5 g/sobre
S o
miristato

excipientes: Carbémero 980, isopropilo,
etanol 96%, hidréxido de soai:,-a'gua purmc:. :

SOBRES de 5 g de gel

cada sobre: 50 mg de testosterona

1%

1sobre
(50 mg de testosterona)

2 sobres A
\_/
(100 mg de testosterona) ~ Y
Aplicar
Hombros, brazos y abdomen preferiblemente
’ por la manana.
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TESTOGEL® SDT con problemas de ereccién:

Descripcion e indicacion

¢ES SUFICIENTE EL THS CON TESTOSTERONA?

Ventajas
Dosis y modo de empleo El THS, como Unico tratamiento, puede no ser
Sinergia con iPDE-5 étggente para tratar la DE de algunos pacientes con

Puntos clave

El efecto del THS sobre la ereccion es modesto y se ve

BANDOL® disminuido en homibres con trastornos metabolicos,
comunes en pacientes con SDT*,
La testosterona y los iPDE-5 actuan de manera
sinérgica para mejorar la funcion eréctil en
pacientes con SDT>.
AN

DE: Disfuncion eréctil; SDT: Sindrome de déficit de testosterona;THS: Tratamiento hormonal sustitutivo. 00000000000000000000000000000000
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« Mantiene los niveles de testosterona
dentro del rango fisioldgico las 24 horas
del dia'.

« Un mayor numero de pacientes prefieren
gel de testosterona frente a otras formas
de administracion?.

 La sinergia con un iPDE-5 mejora la W
funcién eréctil en pacientes con SDIFf.
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1. Ficha técnica Testogel 50 mg gel transdérmico en sobres. Version vigente abril 2020.

2. Szeinbach SL, Seoane-Vazquez E, Summers KH. Development of a men'’s preference for testosterone
replacement therapy (P-TRT) instrument. Patient Preference and Adherence 2012:6 631-641. 12.

3. Moon DG, Park HJ. The Ideal Goal of Testosterone Replacement Therapy: Maintaining Testosterone Levels or
Managing Symptoms? J Clin Med. 2019;8(3).

4. Maggi M, Filippi S, Vignozzi L, Rastrelli G. Controversial aspects of testosterone in the regulation of sexual

function in late-onset hypogonadism. Andrology. 2020 Apr 5. doi: 10.1111/andr.12794. Epub ahead of print.
PMID:32248652.

5. Aversa A, Duca Y, Condorelli RA, Calogero AE, La Vignera S. Androgen Deficiency and Phosphodiesterase Type 5
Expression Changes in Aging Male: Therapeutic Implications. Front Endocrinol (Lausanne). 2019;10:225.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Testogel 50 mg gel transdérmico en sobres. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Un sobre de 5 g contiene 50 mg de testosterona. Para consultar la lista completa de excipientes,
ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Gel transdérmico. Gel transparente o ligeramente opalescente e inco-
loro que se presenta en sobres. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones terapéuticas: Terapia de sustitucion de
testosterona en el hipogonadismo masculino cuando el déficit de testosterona se ha confirmado mediante datos
clinicos y pruebas bioquimicas (ver 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). 4.2. Posologia y for-
ma de administracion: Uso topico. Hombres adultos y ancianos. La dosis recomendada es de 5 g de gel (es decir,
50 mg de testosterona), aplicado una vez al dia, aproximadamente a la misma hora y preferentemente por la ma-
fiana. El médico debe ajustar la dosis diaria en funcion de la respuesta clinica o de laboratorio de cada paciente,
sin sobrepasar los 10 g de gel al dia. El ajuste de la posologia se debe lograr con dosis escalonadas de 2,5 g de gel.
La aplicacién la debe realizar el propio paciente. Esta debe efectuarse sobre una zona de piel limpia, seca y sana
de ambos hombros, ambos brazos o el abdomen. Tras abrir el sobre, se debe extraer todo su contenido y aplicarse
de inmediato sobre la piel. El gel simplemente debe esparcirse con suavidad sobre la piel formando una capa fina.
No es necesaria la friccion. Dejar secar durante al menos 3-5 minutos antes de vestirse. Lavarse las manos con
aguay jabon después de la aplicacion. No debe aplicarse sobre el &rea genital porque su alto contenido de alcohol
puede causar irritacion local. Las concentraciones plasmaticas de testosterona en estado estacionario se alcanzan
aproximadamente al 2° dia de tratamiento con Testogel. Para ajustar la dosis de testosterona, se determinard la
concentracion sérica de testosterona por la mafiana antes de la aplicacion a partir del 3° dia del inicio del trata-
miento (una semana parece razonable). Si la concentracion plasmética aumenta por encima del nivel deseado se
puede reducir la posologia. Sila concentracion de testosterona es baja, la posologia puede aumentarse, sin sobre-
pasar los 10 g de gel al dia. Nifios: Testogel no esté indicado en nifios y su uso en varones menores de 18 afios no
se ha evaluado clinicamente. 4.3. Contraindicaciones: Testogel esté contraindicado: - En caso de sospecha o
confirmacion de carcinoma de mama o de carcinoma de prdstata. - En caso de hipersensibilidad confirmada al
principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo: Testogel sdlo se debe usar si se ha demostrado hipogonadismo (primario y secundario) y si
antes de iniciar el tratamiento se ha descartado cualquier otra etiologia responsable de los sintomas. El déficit de
testosterona debe manifestarse claramente por el cuadro clinico (regresion de los caracteres sexuales secunda-
rios, cambio de la constitucion corporal, astenia, disminucion de la libido, disfuncién eréctil, etc.) y confirmarse
mediante 2 determinaciones separadas de la testosterona sanguinea. En la actualidad no existe consenso sobre
los valores de referencia de testosterona especificos por edades. Sin embargo, se debe tener en cuenta que las
concentraciones fisiologicas de testosterona sérica son menores al aumentar la edad. Debido a la variabilidad de
los valores de laboratorio, todas las determinaciones de testosterona se deben realizar en el mismo laboratorio.
Testogel no estd indicado en el tratamiento de la esterilidad masculina ni de la impotencia. Antes de iniciar la ad-
ministracion de testosterona, todos los pacientes deben someterse a un examen minucioso para excluir el riesgo
de un cancer prostatico preexistente. En los pacientes que reciben tratamiento con testosterona, se debe realizar
un control cuidadoso y regular de la glandula prostatica y de las mamas segtn los métodos recomendados (tacto
rectal y determinacion del PSA sérico) al menos una vez al afio y dos veces al afio, en los pacientes ancianos y en
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los pacientes de riesgo (aquellos con factores clinicos y familiares). Los andrégenos pueden acelerar la evolucion
de un cancer prostatico subclinico y de la hiperplasia prostatica benigna. Testogel debe utilizarse con precaucion
en pacientes con cancer en riesgo de hipercalcemia (e hipercalciuria asociada), secundaria a metdstasis 6seas. Se
recomienda el control reqular de la concentracion sérica de calcio en estos pacientes. En pacientes con insuficien-
cia cardiaca, hepatica o renal grave o con cardiopatia isquémica, el tratamiento con testoterona puede causar
complicaciones graves caracterizadas por edema con o sininsuficiencia cardiaca congestiva. En este caso, se debe
interrumpir el tratamiento inmediatamente. Ademas, es posible que se requiera la administracion de diuréticos.
Testogel se debe usar con precaucion en pacientes con cardiopatia isquémica. La testosterona puede aumentar la
presion arterial, por lo que Testogel se debe usar con precaucion en varones con hipertension. Se deben monito-
rizar los niveles de testosterona basal y a intervalos regulares durante el tratamiento. Los facultativos deben ajustar
la dosis de forma individualizada para asegurar el mantenimiento de niveles de testoterona eugonadales. En pa-
cientes en tratamiento con androgénos a largo plazo, se monitorizaran ademas de forma periddica los siguientes
parametros analiticos: hemoglobina, hematocrito, pruebas de funcion hepatica y perfil lipidico. Hay experiencia li-
mitada con respecto a la sequridad y eficacia del uso de Testogel en pacientes mayores de 65 afios. En la actuali-
dad, no existe un consenso en cuanto a los valores de referencia de la testosterona especificos para la edad. No
obstante, se debe tener en cuenta que los niveles séricos fisioldgicos de testosterona son mas bajos a medida que
aumenta la edad. Testogel se debe usar con precaucion en los pacientes con epilepsia y migrafia porque estas
dolencias podrian agravarse. Existen informes en la literatura que indican que el tratamiento del hipogonadismo
con ésteres de testosterona aumenta el riesgo de apnea del suefio en algunos pacientes, especialmente en aque-
llos con factores de riesgo como obesidad o patologia respiratoria cronica. Se puede observar una mejoria de la
sensibilidad a la insulina en los pacientes tratados con andrégenos que presentan niveles plasmaticos normales de
testosterona con el tratamiento sustitutivo. Ciertos signos clinicos como irritabilidad, nerviosismo, aumento de
peso, erecciones prolongadas o frecuentes pueden indicar una exposicion excesiva al andrégeno que requiera un
ajuste posolégico. Si el paciente desarrolla una reaccion grave en la zona de aplicacion, se debe revisar el trata-
miento y, si fuera necesario, interrumpirse. Los deportistas deben ser advertidos sobre el hecho de que esta espe-
cialidad farmacéutica contiene un principio activo (testosterona) que puede producir una reaccion positiva en las
pruebas antidopaje. Las mujeres no deben usar Testogel, debido a sus posibles efectos virilizantes. Posible trans-
ferencia de testosterona. Sino se toman precauciones, el gel de testosterona se puede transferir a otras personas
mediante el contacto cutdneo estrecho piel con piel, y dar como resultado un aumento de las concentraciones
séricas de testosterona y, posiblemente, reacciones adversas (por ejemplo: crecimiento de vello facial o corporal,
aparicion de un tono de voz mas grave, irregularidades del ciclo menstrual) en el caso de contactos repetidos (an-
drogenizacion accidental). El médico debe informar al paciente minuciosamente sobre el riesgo de transferencia
de testosterona y sobre las instrucciones de seguridad (ver mas abajo). Testogel no se debe prescribir a pacientes
con riesgo elevado de incumplir las instrucciones de seguridad (por ejemplo: alcoholismo grave, abuso de drogas,
trastornos psiquiatricos graves). La transferencia se evita si el paciente se cubre el drea de aplicacion con ropa o
se ducha antes del contacto. Por tanto, se recomiendan las siguientes precauciones: * para el paciente: lavarse las
manos con aguay jabon tras la aplicacion del gel, cubrir la zona de aplicacion con ropa una vez que el gel se haya



__/

Rubio

TESTOGEL®
Descripcion e indicacion
Ventajas

Dosis y modo de empleo
Sinergia con iPDE-5

Puntos clave

BANDOL®

secado, ducharse antes de que se produzca cualquier circunstancia en la que se prevea este tipo de contacto; *
para las personas no tratadas con Testogel: en caso de contacto con una zona de aplicacion no lavada ni cubierta
con ropa, lavar lo antes posible con agua y jabdn la superficie cutdnea sobre la que se ha podido producir una
transferencia de testosterona , consultar ante la aparicion de signos de una exposicion excesiva al andrégeno
como acné o modificacion del pelo. Segln los estudios de absorcion in vitro de la testosterona realizados con
Testogel, es preferible que los pacientes respeten un intervalo de al menos 6 horas entre la aplicacion del gel y el
bafio o la ducha. Sin embargo, los bafios o las duchas ocasionales entre 1y 6 horas tras la aplicacion del gel no
deben influir de manera significativa en el resultado del tratamiento. Para garantizar la seguridad de la pareja del
paciente se debe aconsejar a éste, por ejemplo, dejar un intervalo prolongado entre la aplicacion de Testogel y el
mantenimiento de relaciones sexuales, llevar una camiseta que cubra las zonas de aplicacion durante el periodo
de contacto o ducharse antes de mantener relaciones sexuales. Ademas, se recomienda llevar una camiseta que
cubra la zona de aplicacién durante el periodo de contacto con nifios, para evitar el riesgo de contaminacion de la
piel de los mismos. Las mujeres embarazadas deben evitar cualquier contacto con las zonas de aplicacion de
Testogel. En el caso de embarazo de la pareja el paciente debe prestar mayor atencion a las medias de precaucion
para el empleo (ver seccion 4.6). 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Anti-
coagulantes orales: Variacion del efecto anticoagulante (aumento del efecto del anticoagulante oral mediante
modificacion de la sintesis hepatica de los factores de coagulacion e inhibicion competitiva de la union a las protei-
nas plasmaticas): Se recomienda aumentar la frecuencia de los controles del tiempo de protrombina y vigilar el INR
(International Normalized Ratio). Los pacientes que reciben anticoagulantes orales requieren un control minucioso,
en especial cuando se inicia o se suspende la administracion de los andrdgenos. La administracién concomitante
de testosterona y ACTH o corticoides puede aumentar el riesgo de aparicion de edemas. Por tanto, estos medica-
mentos se deben administrar con prudencia, sobre todo en aquellos pacientes que presentan cardiopatia, nefro-
patia o hepatopatia. Interferencia con pruebas de laboratorio: los andrégenos pueden disminuir los niveles de la
globulina fijadora de tiroxina, lo que puede originar una reduccién de las concentraciones séricas de T4 y un au-
mento de la captacion por resina de T3y T4. Sin embargo, las concentraciones de las hormonas tiroideas libres no
se modifican y no hay evidencia clinica de insuficiencia tiroidea. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia: Testogel
solo esté destinado para su aplicacién en el hombre. Testogel no esta indicado en mujeres embarazadas o durante
el periodo de lactancia. No se han realizado ensayos clinicos con este tratamiento medicamento en mujeres. Las
mujeres embarazadas deben evitar el contacto con las zonas de aplicacion de Testogel (ver seccion 4.4). Este
producto puede tener efectos adversos virilizantes sobre el feto. En caso de contacto, lavar con agua y jabon lo
antes posible. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas: Con la posologia recomendada
de 5 g de gel al dia, las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son las cutaneas (10%): reac-
cion en la zona de aplicacion, eritema, acné, piel seca. A continuacion se presenta una lista de las reacciones ad-
versas al farmaco referidas por el 1% - <10% de los pacientes tratados con Testogel en los ensayos clinicos contro-
lados: Reacciones adversas frecuentes (>1/100, <1/10): Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Alteracion de
las pruebas de laboratorio (policitemia, lipidos), aumento del hematocrito, aumento del recuento de eritrocitos,
aumento de la hemoglobina; Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Cefalea; Trastornos
renales y urinarios: Trastornos prostaticos; Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Ginecomastia, masto-
dinia; Trastornos del sistema nervioso: Mareo, parestesia, amnesia, hiperestesia; Trastornos psiquiatricos: Trastor-
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nos del animo; Trastornos vasculares: Hipertension; Trastornos gastrointestinales: Diarrea; Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo: Alopecia, urticaria. La ginecomastia —que puede ser persistente— es un hallazgo frecuente
en los pacientes tratados por hipogonadismo. A continuacion se recogen otras reacciones adversas conocidas de
los tratamientos con testosterona por via oral o inyectable que han sido notificadas segun la literatura cientifica:
Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Aumento de peso, alteraciones de los electrolitos (retencion de sodio,
cloro, potasio, calcio, fosforo inorganico y agua), durante tratamientos con dosis altas y/o prolongados; Trastornos
musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Calambres musculares; Trastornos del sistema nervioso: Nerviosismo,
depresion, agresividad; Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Apnea del suefio; Trastornos hepatobi-
liares: En casos muy raros ictericia y alteraciones de las pruebas de funcién hepética; Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo: Pueden ocurrir diversas reacciones cutaneas como acné, seborrea y alopecia; Trastornos del
aparato reproductor y de la mama: Cambios en la libido, aumento de la frecuencia de erecciones; el tratamiento
con altas dosis de preparados de testosterona a menudo interrumpe reversiblemente o reduce la espermatogéne-
sis, de ese modo, reduciendo el tamafio de los testiculos; el tratamiento de sustitucion con testosterona del hipo-
gonadismo puede causar, en casos raros, erecciones persistentes y dolorosas (priapismo), trastornos prostaticos,
cancer de prostata® y obstruccion urinaria; Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: La
administracion de testosterona a altas dosis o durante un periodo prolongado aumenta ocasionalmente la inciden-
cia de retencion de agua y edema; pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad. *Los datos sobre el riesgo de
céancer de prostata asociado al tratamiento con testosterona no son concluyentes. Entre otras reacciones adversas
raras asociadas a dosis excesivas de testosterona se incluyen los neoplasmas hepaticos. Debido a la presencia de
alcohol en el producto, las aplicaciones frecuentes sobre la piel pueden provocar irritacion y sequedad cutdnea.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
sistema nacional de notificacion del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis: S6lo se ha descrito en la literatura un caso de sobredosis aguda de testos-
terona, tras administracion parenteral. Se tratd de un caso de accidente cerebrovascular en un paciente que pre-
sentaba una concentracion plasmatica elevada de testosterona, 114 ng/ml (395 nmol/l). Es altamente improbable
que el uso cutdneo pueda causar dichas concentraciones plasmaticas de testosterona. 5. PROPIEDADES FARMA-
COLOGICAS: para més informacion consultar ficha técnica completa. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de
excipientes: Carbomero 980, Miristato de isopropilo, Etanol al 96%, Hidréxido de sodio, Agua purificada. 6.2. In-
compatibilidades: No aplicable. 6.3. Periodo de validez: 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conserva-
cion: No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase: 5 g en sobre
(PET/Aluminio/LDPE). Cajas de 1, 2,7,10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 6 100 sobres. Puede que solamente estén comercia-
lizados algunos tamafios de envase. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion: Ninguna especial. 7. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Laboratoires BESINS INTERNATIONAL. 3, rue du Bourg I’Abbé,
75003 PARIS, Francia. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 65.016. 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de revalidacion 4 noviembre 2006. 10.
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Febrero 2015. Testogel 50 mg, gel en sobres (CN: 838755: PVP: 50,89 € ;
PVP IVA: 52,92 €). Con receta médica. Aportacion reducida. Financiado por la Seguridad Social. Rev. abril 2020
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suspension oral

Sildenafilo
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BANDOL

2§ ng/pulsacith
SUspensién
oral

“ldenafilo

551 oral
W ml

Cada pulsacion libera

0,5 ml

de suspension

que contiene

12,5 mg

de sildenafilo

BENDOL

Indicado en hombres adultos

con disfuncion eréctil, que es la
incapacidad para obtener o mantener
una ereccion suficiente para una
actividad sexual satisfactoria'.

Para que BANDOL® 12,5 mg/pulsacion,
suspension oral sea efectivo es
necesaria la estimulacion sexual'.

Suspension oral de
color blanco, con aroma
y sabor a menta’
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y tolerabilidad, la dosis se
puede aumentar a 4 ml (8
pulsaciones), equivalente a
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1. Ficha técnica autorizada de Bandol®. Version vigente enero 2018.

2. Documento de consenso sobre disfuncion eréctil. Disponible en: http://www.asesa.org/attach/admin/pro_
documentos/ Documento_de_Consenso_sobre_DE.pdf
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: BANDOL 12,5 mg/pulsacion, suspension oral. 2. COMPOSICION CUALI-
TATIVA Y CUANTITATIVA: Cada mililitro de suspension contiene citrato de sildenafilo equivalente a 25 mg de
sildenafilo (35,1 mg como citrato de sildenafilo). Cada pulsacion libera 0,5 ml de suspension que contiene 12,5 mg
de sildenafilo. Excipiente(s) con efecto conocido: Cada mililitro de suspension contiene 1 mg de benzoato de sodio
(E-211). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMAGEUTICA: BANDOL
12,5 mg/pulsacion, suspension oral de color blanco, con aroma y sabor a menta. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indi-
caciones terapéuticas: BANDOL 12,5 mg/pulsacion, suspension oral esta indicado en hombres adultos con
disfuncion erectil, que es la incapacidad para obtener o mantener una ereccion suficiente para una actividad sexual
satisfactoria. Para que BANDOL 12,5 mg/pulsacion, suspension oral sea efectivo es necesaria la estimulacion se-
xual. 4.2 Posologia y forma de administracion: Posologia: Uso en adultos: La dosis recomendada es de 2
ml (4 pulsaciones), equivalente a 50 mg de sildenafilo tomados a demanda, aproximadamente una hora antes de la
actividad sexual. En base a la eficacia y tolerabilidad, la dosis se puede aumentar a 4 ml (8 pulsaciones), equivalen-
te a 100 mg, o disminuira 1 ml (2 pulsaciones), equivalente a 25 mg de sildenafilo. La dosis méaxima recomen-
dada es de 4 ml (8 pulsaciones), equivalente a 100 mg de sildenafilo. La pauta maxima de dosificacion reco-
mendada es de una vez al difa. Si se toma BANDOL 12,5 mg/pulsacion, suspension oral, con alimentos, el inicio de
su accion farmacoldgica podria retrasarse en comparacion a cuando se toma en ayunas (ver seccion 5.2 de la ficha
técnica completa). Nimero de pulsaciones: 2; cantidad liberada de suspension: 1 ml; cantidad de sildenafilo: 25 mg.
NUmero de pulsaciones 4; cantidad liberada de suspension: 2 ml; cantidad de sildenafilo: 50 mg. NUmero de pulsa-
clones 8; cantidad liberada de suspension: 4 ml; cantidad de sildenafilo: 100 mg. Cada pulsacion libera 0,5 ml de
producto que contiene 12,5 mg de sildenafilo. Poblaciones especiales: — Pacientes de edad avanzada: No se re-
quiere ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada (pacientes con 65 afos de edad o mas). — Pacientes con
insuficiencia renal: Las dosis recomendadas descritas en “Uso en adultos” son aplicables a pacientes con insufi-
ciencia renal leve a moderada (aclaramiento de creatinina = 30-80 ml/min). Como el aclaramiento de sildenafilo se
reduce en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min) deberfa considerarse una
dosis de 25 mg (dos pulverizaciones) para estos pacientes. En base a la eficacia y tolerabilidad, se puede incremen-
tar gradualmente la dosis a 50 mg. — Pacientes con insuficiencia hepatica: Como el aclaramiento de sildenafilo se
reduce en pacientes con insuficiencia hepatica (por ejemplo, cirrosis) deberia considerarse una dosis de 25 mg (dos
pulverizaciones) para estos pacientes. En base a la eficacia y tolerabilidad, se puede incrementar gradualmente la
dosis a 50 mg. Poblacion pediatrica: BANDOL 12,5 mg/pulsacion, suspension oral no esta indicado en menores de
18 afos de edad. Uso en pacientes en tratamiento con otros medicamentos: A excepcion de ritonavir, en que su
administracion concomitante con sildenafilo no se aconseja (ver seccién 4.4), una dosis inicial de 1 ml (2 pulsacio-
nes) equivalente a 25 mg debe considerarse en aquellos pacientes que reciben tratamiento concomitante con inhi-
bidores del CYP3A4 (ver seccion 4.5). Con el fin de minimizar la potencial aparicion de hipotension postural en pa-
clentes que reciban tratamiento con alfabloqueantes, los pacientes deberan encontrarse estables bajo este
tratamiento antes de iniciar la administracion de sildenafilo. Asimismo, se debera valorar el inicio del tratamiento con
sildenafilo a una dosis de 1 ml (2 pulsaciones) equivalente a 25 mg (ver secciones 4.4y 4.5). Forma de adminis-
tracion: Para uso oral. En ningtin caso se debe administrar la solucion a través de otras vias. Se recomien-
da que Bandol se tome con el estémago vacio, ya que la absorcién puede retrasarse cuando se toma con los ali-
mentos. Antes de la primera administracion es necesario realizar 3 pulsaciones descartando su contenido para
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B CERRAR
cebar la bomba dosificadora. Una dosis inferior puede ser administrada sin cebado de la bomba dosificadora

Figura 4
cuando se utiliza por primera vez. En ningdn caso el medicamento debe ser administrado via nasal o cutanea.
@ La botella debe ser agitada vigorosamente durante el tiempo necesario hasta que no se observa ningln precipi-
tado de farmaco en la botella antes de cada uso. Véase la figura 1. @ Gire la bomba dosificadora en la posicion
abierta. Véase la figura 2. @ Solamente para la primera administracion; dar 3 pulsaciones para cebar la bomba
dosificadora y desechar el producto de la tercera pulsacion (en las dos primeras pulsaciones no hay producto debi-
do al disefio de la bomba dosificadora). @ Incline la cabeza ligeramente hacia atras. Coloque la bomba dosificado-
ra sobre su boca. Presione la bomba dosificadora el nimero de veces requerido, conforme a la dosis prescrita por
su medico y aplique la suspension sobre la lengua e inmediatamente después trague la suspension con saliva. Evite
el contacto directo entre la punta de la bomba dosificadora y la cavidad bucal y la lengua. Véase la figura 3. @ Gire
la bomba dosificadora en la posicion de cierre. Véase la figura 4. 4.3 Gontraindicaciones: Hipersensibilidad al
principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. De acuerdo con sus conocidos efectos
sobre la via Oxido nitrico/guanosina monofosfato ciclica (GMPc) (ver seccion 5.1 de la ficha técnica completa), sil-
denafilo ha demostrado potenciar los efectos hipotensores de 1os nitratos, estando contraindicada la administracion
concomitante de sildenafilo con los dadores de 6xido nitrico (tales como nitrito de amilo) o nitratos en cualquiera de
sus formas. La administracion conjunta de inhibidores de la PDE5, incluyendo sildenafilo, con estimuladores de la
guanilato-ciclasa, como riociguat, esta contraindicado ya que puede producir hipotension sintomatica de forma
potencial (ver seccion 4.5). No se deben utilizar medicamentos para el tratamiento de la disfuncion eréctil, incluyen-
do sildenafilo, en hombres a los que la actividad sexual esté desaconsejada (por ejemplo, pacientes con disfunciones
cardiovasculares graves tales como angina inestable o insuficiencia cardiaca grave). Sildenafilo esta contraindicado
en pacientes que han perdido la vision en un ojo debido a neuropatia dptica isquémica anterior no arteritica (NOIA-
NA), independientemente de si este episodio se asocio 0 no con la exposicion previa a un inhibidor de la PDE5 (ver
seccion 4.4). La seguridad de sildenafilo no ha sido estudiada en los siguientes subgrupos de pacientes y, por lo
tanto, su uso esta contraindicado en estos pacientes: insuficiencia 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 pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen trastor-
nos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Es recomendable realizar una historia clinica y exploracion fisica del paciente, para diagnosticar la disfuncién eréctil
y determinar las causas potenciales subyacentes, antes de considerar el tratamiento farmacologico. Solo para ad-
ministracion oral. No ha ser utilizado por otras vias de administracion. Factores de riesgo cardiovascular: Antes
de iniciar cualquier tratamiento de la disfuncion eréctil, el médico deberfa considerar el estado cardiovascular de sus
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pacientes, ya que existe algin riesgo cardiaco asociado con la actividad sexual. Sildenafilo tiene propiedades vaso-
dilatadoras, resultando en una disminucion leve y transitoria de la tension arterial (ver seccion 5.1 de la ficha técnica
completa). Antes de prescribir sildenafilo, el médico debera considerar cuidadosamente si sus pacientes con ciertas
patologias subyacentes podrian verse afectados de forma adversa por tales efectos vasodilatadores, especialmente
combinados con la actividad sexual. Los pacientes con una mayor susceptibilidad a vasodilatadores incluyen aque-
llos con obstruccion del flujo ventricular izquierdo (por ejemplo: estenosis aortica, miocardiopatia hipertrofica obs-
tructiva) o aquellos con el infrecuente sindrome de atrofia sistémica multiple que se caracteriza por una insuficiencia
grave del control auténomo de la presion sanguinea. Sildenafilo potencia el efecto hipotensor de los nitratos (ver
seccion 4.3). Durante la comercializacion de sildenafilo, se han notificado acontecimientos cardiovasculares graves,
incluyendo infarto de miocardio, angina inestable, muerte cardiaca subita, arritmia ventricular, hemorragia cerebro-
vascular, ataque isquémico transitorio, hipertension e hipotension, en asociacion temporal con el uso de sildenafilo.
La mayorfa de estos pacientes, aunque no todos, presentaban factores de riesgo cardiovasculares anteriores. Se ha
notificado 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 acon-
tecimientos estan directamente relacionados con estos factores o con otros factores. Priapismo: L.os medicamen-
tos para el tratamiento de la disfuncion eréctil, incluyendo sildenafilo, se deben utilizar con precaucion en pacientes
con deformaciones anatémicas del pene (tales como angulacion, fibrosis cavernosa o enfermedad de Peyronie), o
en pacientes con afecciones que puedan predisponer a priapismo (tales como anemia de células falciformes, mie-
loma mdltiple o leucemia). En la experiencia postcomercializacion se han notificado erecciones prolongadas v pria-
pismo con sildenafilo. En caso de una ereccion que se prolongue mas de 4 horas, el paciente debe buscar atencion
médica inmediatamente. Si el priapismo no se trata de inmediato, podrian producirse dafio tisular del pene y pérdida
permanente de la potencia. Uso concomitante con otros inhibidores de la PDES u otros tratamientos para
la disfuncidn eréctil: No se han estudiado la seguridad y eficacia de la asociacion de sildenafilo con otros inhibi-
dores de la PDE5, otros tratamientos de la hipertension arterial pulmonar (HAP) que contienen sildenafilo (REVATIO),
u otros tratamientos para la disfuncion eréctil. Por lo tanto, no se recomienda el uso de tales asociaciones. Efectos
sobre la vision: De forma espontanea, se han notificado casos de defectos visuales en asociacion con la toma de
sildenafilo y de otros inhibidores de la PDES (ver seccion 4.8). De forma espontanea y en un estudio observacional,
se han notificado casos de neuropatia 6ptica isquémica anterior no arteritica, una enfermedad rara, en asociacion
con la toma de sildenafilo y de otros inhibidores de la PDE5 (ver seccién 4.8). Debe advertirse a los pacientes que
en el caso de cualquier defecto visual repentino, dejen de tomar sildenafilo y consulten inmediatamente con un
medico (ver seccion 4.3). Use concomitante con ritonavir: No se recomienda la administracion simultanea de
sildenafilo con ritonavir (ver seccion 4.5). Uso concomitante con alfabloqueantes: Se recomienda tener pre-
caucion cuando se administre sildenafilo a pacientes en tratamiento con un alfablogueante, ya que la administracion
simultanea de ambos farmacos puede producir hipotension sintomética en un pequefio nimero de pacientes mas
susceptibles de padecerla (ver seccion 4.5). Esta es més probable que ocurra en las 4 horas posteriores a la toma
de sildenafilo. Con el fin de minimizar la potencial aparicion de hipotension postural, los pacientes que reciban trata-
miento con alfabloqueantes deberan encontrarse hemodinamicamente estables bajo el tratamiento con alfablo-
queantes antes de iniciar la administracion de sildenafilo. Por otro lado, se debera valorar iniciar el tratamiento con
sildenafilo a una dosis de 25 mg (dos pulverizaciones) (ver seccion 4.2). Asimismo, los médicos deben informar a
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sus pacientes de qué medidas adoptar en caso de experimentar sintomas de hipotension postural. Efectos sobre
las hemorragias: Estudios con plaguetas humanas indican que sildenafilo potencia el efecto antiagregante del
nitroprusiato sodico /n vitro. No existen datos de seguridad sobre la administracion de sildenafilo a pacientes con
trastornos hemorragicos o con Ulcera péptica activa. Por lo tanto, sildenafilo se debe administrar a estos pacientes
sblo tras la evaluacion del beneficio-riesgo. Uso en mujeres: El uso de sildenafilo no esta indicado en mujeres.
Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene 1 mg de benzoato de sodio (E-211) en cada mili-
litro de suspension. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Efectos
de otros medicamentos sobre sildenafilo: £studios in vitro: El metabolismo de sildenafilo esta mediado pre-
dominantemente por el citocromo P450 (CYP) isoformas 3A4 (principalmente) y 2C9 (en menor medida). Por 1o
tanto, los inhibidores de estas isoenzimas pueden reducir el aclaramiento de sildenafilo y los inductores de estas
isoenzimas pueden incrementar el aclaramiento de sildenafilo. Estudios in vivo: El andlisis de los datos farmacoci-
néticos de los ensayos clinicos, mostro que se produjo una reduccion del aclaramiento de sildenafilo cuando se
administro concomitantemente con inhibidores del CYP3A4 (tales como ketoconazol, eritromicina, cimetidina). Aun-
que no se observo aumento de la incidencia de acontecimientos adversos en estos pacientes, cuando sildenafilo se
administra concomitantemente con los inhibidores del CYP3A4, se deberfa considerar una dosis inicial de 25 mg
(dos pulverizaciones). La administracion conjunta de ritonavir, inhibidor de la proteasa del VIH, el cual presenta una
potente accion inhibitoria sobre el citocromo P450, en el estado de equilibrio (500 mg dos veces al dia) junto con
sildenafilo (dosis Unica de 100 mg) produjo un aumento del 300% (4 veces superior) en la Cmax de sildenafilo y del
1.000% (11 veces superior) en la AUC plasmética de sildenafilo. A las 24 horas, los niveles plasmaticos de sildena-
filo eran todavia aproximadamente 200 ng/ml, en comparacion con los aproximadamente 5 ng/ml cuando se admi-
nistra sélo sildenafilo. Este hecho esta en concordancia con los efectos evidentes de ritonavir sobre un gran ndmero
de sustratos del citocromo P450. Sildenafilo no presentd ningln efecto sobre la farmacocinética de ritonavir. En
base a estos resultados farmacocinéticos, no se aconseja la administracion concomitante del sildenafilo con ritona-
vir (ver seccion 4.4) y en ninguna circunstancia la dosis maxima de sildenafilo debe exceder de 25 mg (dos pulveri-
zaciones) en 48 horas. La administracién conjunta de saquinavir, inhibidor de la proteasa del VIH, que también
presenta una accion inhibitoria sobre el citocromo CYP3A4, en el estado de equilibrio (1.200 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 la
AUC de sildenafilo. Sildenafilo no presento ningtn efecto sobre la farmacocingtica de saquinavir (ver seccion 4.2).
Cabria esperar efectos mas intensos con inhibidores mas potentes del citocromo CYP 3A4, tales como ketoconazol
e itraconazol. Cuando se administré una dosis Unica de 100 mg de sildenafilo con eritromicina, un inhibidor mode-
rado del CYP3A4, hubo un incremento del 182% en la exposicion sistemica de sildenafilo (AUC) cuando se alcanzo
una concentracion estable de eritromicina en plasma (500 mg, dos veces al dia, durante 5 dias). En voluntarios
varones sanos, no se observd ninguna evidencia de un efecto con azitromicina (500 mg diarios durante 3 dfas)
sobre el AUC, la Cmayx, el tmax, la constante de velocidad de eliminacion o la consiguiente semivida de sildenafilo o
de su metabolito principal en sangre. Cimetidina (800 mg), un inhibidor del citocromo P450 e inhibidor no especifi-
co del CYP3A4, produjo un aumento del 56% de la concentracion plasmatica de sildenafilo cuando se administro
simultaneamente con sildenafilo (50 mg) a voluntarios sanos. El zumo de pomelo es un inhibidor débil del metabo-
lismo del citocromo CYP3A4 localizado en la pared intestinal que puede provocar pequenos incrementos de 10s
niveles plasmaticos de sildenafilo. Dosis Unicas de antiacido (hidroxido magnésico/hidroxido de aluminio) no afecta-
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ron la biodisponibilidad de sildenafilo. Aunque no se han realizado estudios de interaccion especifica con todos los
farmacos posibles, el analisis de los datos farmacocinéticos no mostro efecto alguno sobre la farmacocinética de
sildenafilo cuando se administré concomitantemente con inhibidores del CYP2C9 (tales como tolbutamida, warfari-
na, fenitoina), inhibidores del CYP2D6 (tales como inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, antidepre-
sivos triciclicos), tiazidas y diuréticos relacionados (diuréticos de asa y ahorradores de potasio), inhibidores de la
enzima conversora de angiotensina, antagonistas del calcio, antagonistas beta-adrenérgicos o inductores del meta-
bolismo del CYP450 (tales como rifampicina, barbitdricos). En un estudio con voluntarios varones sanos, la admi-
nistracion concomitante del antagonista de los receptores de endotelina, bosentan, (un inductor del CYP3A4 [mo-
derado], del CYP2C9 y posiblemente del CYP2C19) en estado de equilibrio (125 mg dos veces al dia) con
sildenafilo en estado de equilibrio (80 mg tres veces al dia) resultd en una disminucién de 62,6% y 55,4% del AUC
y C max de sildenafilo, respectivamente. Por lo tanto, se espera que la administracion concomitante de inductores
potentes de CYP3A4, como rifampina, causen mayores disminuciones de la concentracion plasmética de sildenafi-
lo. Nicorandil es un hibrido entre un activador de los canales de potasio y un nitrato. Debido a su componente nitra-
to, tiene el potencial de provocar una interaccion grave con sildenafilo. Efectos de sildenafilo sobre otros me-
dicamentos: Estudios in vitro: Sildenafilo es un inhibidor débil del citocromo P450 isoformas 1A2, 2C9, 2C19,
206, 2E1 y 3A4 (IC50 > 150 p M). Dado que las concentraciones plasmaticas maximas de sildenafilo, tras las
dosis recomendadas, son de aproximadamente 1 UM, no es probable que sildenafilo altere el aclaramiento de los
substratos de estas isoenzimas. No se dispone de datos de interaccion de sildenafilo e inhibidores no especificos de
la fosfodiesterasa, tales como teofilina o dipiridamol. Estudios in vivo: De acuerdo con sus efectos conocidos sobre
la via 6xido nitrico/GMPc (ver seccion 5.1), sildenafilo demostro potenciar los efectos hipotensores de los nitratos.
Por lo tanto, su administracion concomitante con los dadores del dxido nitrico o nitratos esta contraindicada (ver
seccion 4.3). La administracidon concomitante de sildenafilo a pacientes en tratamiento con alfabloqueantes puede
producir hipotension sintoméatica en un pequefio nimero de pacientes que puede ser mas susceptible de padecerla.
Esta es mas probable que ocurra en las 4 horas posteriores a la toma de sildenafilo (ver secciones 4.2 y 4.4). En
tres estudios especificos de interaccion farmacoldgica, se administraron simultaneamente el alfablogueante doxa-
zosina (4 mgy 8 mg) v sildenafilo (25 mg, 50 mg 0 100 mg) a pacientes con hiperplasia benigna de prostata (HBP)
y que se encontraban ya estables en el tratamiento con doxazosina. En estas poblaciones objeto de estudio, se
observaron unas reducciones medias adicionales de la presion arterial en decUbito supino de 7/7 mmHg, de 9/5
mmHg y de 8/4 mmHg, y unas reducciones medias adicionales de la presion arterial en bipedestacion de 6/6
mmHg, de 11/4 mmHg y de 4/5 mmHg, respectivamente. Cuando sildenafilo y doxazosina fueron administrados
simultdneamente a pacientes estables en el tratamiento con doxazosina, 10s casos notificados de pacientes que
experimentaron hipotension postural sintomatica fueron poco frecuentes. Estos casos incluyeron mareos o sensa-
cién de vahido, pero no sincope. No se han observado interacciones significativas cuando se administrd sildenafilo
(50 mg) concomitantemente con tolbutamida (250 mg) o warfarina (40 mg), metabolizandose ambos por el
CYP2C9. Sildenafilo (50 mg) no potencio el aumento del tiempo de hemorragia causado por el acido acetilsalicilico
(150 mg). Sildenafilo (50 mg) no potencid los efectos hipotensores del alcohol en voluntarios sanos con niveles
maximos medios de alcohol en sangre de 80 mg/dl. El andlisis de todos los datos obtenidos de los siguientes tipos
de farmacos antihipertensivos: diuréticos, beta blogueantes, inhibidores de la ECA, antagonistas de la angiotensina
II, farmacos antihipertensivos (vasodilatadores y de accion central), bloqueantes de las neuronas adrenérgicas,
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calcio antagonistas y blogueantes alfa-adrenérgicos, mostré que no existen diferencias en el perfil de efectos secun-
darios en pacientes a los que se administré sildenafilo, en comparacion con el tratamiento con placebo. En un estu-
dio de interaccion especifico, cuando sildenafilo (100 mg) se administrd concomitantemente con amlodipino a pa-
cientes hipertensos, la reduccion media adicional en la tension arterial sistolica en posicion supina fue de 8 mmHg.
La reduccion adicional correspondiente de la tension arterial diastolica en posicion supina fue de 7 mmHg. Estas
reducciones adicionales en la tension arterial fueron de una magnitud similar a aquellas observadas cuando se ad-
ministro sildenafilo como Unico farmaco a voluntarios sanos (ver seccién 5.1 de la ficha técnica completa). Sildena-
filo (100 mg) no afecto a la farmacocinética del estado de equilibrio de los inhibidores de la proteasa del VIH, saqui-
navir y ritonavir, los cuales son sustratos del citocromo CYP3A4. En voluntarios varones sanos, la administracion de
sildenafilo en estado de equilibrio (80 mg tres veces al dia) resultd en un incremento de 49,8% del AUC de bosentan
y un incremento de 42% de la Cmax de bosentan (125 mg dos veces al dia). 4.6 Fertilidad, embarazo y lac-
tancia: £l uso de sildenafilo no esta indicado en mujeres. No se han realizado estudios adecuados y bien controla-
dos en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Tras la administracion oral de sildenafilo no se observaron
efectos adversos relevantes en los estudios de reproduccion realizados en ratas y conejos. No hubo efectos sobre
la movilidad ni la morfologia de los espermatozoides de voluntarios sanos tras administrarles una sola dosis de 100
mg de sildenafilo por via oral (ver seccion 5.1 de la ficha técnica completa). 4.7 Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. En los estudios clinicos con sildenafilo se notificaron mareos y trastornos visuales, por lo tanto, los pa-
cientes deben saber como reaccionan a sildenafilo, antes de conducir vehiculos o utilizar maguinas. 4.8 Reaceio-
nes adversas: Resumen del perfil de seqguridad: El perfil de seguridad de sildenafilo se basa en 9570 pacien-
tes de 74 ensayos clinicos doble ciego, controlados con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentemente
notificadas en los ensayos clinicos entre los pacientes tratados con sildenafilo fueron dolor de cabeza, rubefaccion,
dispepsia, congestion nasal, mareo, nauseas, acaloramiento, deterioro visual, cianopsia y vision borrosa. Las reac-
ciones adversas notificadas durante la experiencia postcomercializacion de sildenafilo, se han recogido cubriendo
un perfodo estimado superior a 10 afios. Dado que no todas las reacciones adversas se han notificado al titular de
la autorizacion de comercializacién e incluido en la base de datos de seguridad, las frecuencias de estas reacciones
adversas no pueden determinarse de modo fiable. Tabla de reacciones adversas: £n la tabla de abajo aparecen
todas las reacciones adversas clinicamente importantes, que ocurrieron en los ensayos clinicos con una incidencia
superior al placebo, listadas segun la clasificacion por érganos y sistemas (muy frecuentes > 1/10), frecuentes (>
17100 a < 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (<1/10.000).
Ademas, la frecuencia de las reacciones adversas clinicamente importantes notificadas a partir de la experiencia
postcomercializacion, se incluye como frecuencia no conocida. Las reacciones adversas se enumeran en orden
decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Tabla 1: Reacciones adversas clinicamente
importantes notificadas con una incidencia superior a placebo en ensayos clinicos controlados y reaccio-
nes adversas clinicamente importantes notificadas a partir de la experiencia postcomercializacion. /nfec-
ciones e infestaciones: Poco frecuentes: Rinitis. Trastornos del sistema inmunoldgico: Poco frecuentes: Hipersen-
sibilidad. Trastornos del sistema nervioso: Muy frecuentes: Cefalea; Frecuentes: Mareo; Poco frecuentes:
Somnolencia, Hipoestesia; Raras: Accidente cerebrovascular, atague isquémico transitorio, convulsiones®, convul-
siones recurrentes”, sincope. Trastornos oculares: Frecuentes: Distorsion visual de los colores*, deterioro visual,
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vision borrosa; Poco frecuentes: Trastornos del lagrimeo ***dolor ocular, fotofobia, fotopsia, hiperemia ocular, clari-
dad visual, conjuntivitis. Raras: Neuropatfa optica isquémica anterior no arteritica (NOI-ANA)*, oclusion vascular re-
tiniana”, hemorragia retiniana, retinopatia arterioesclerética, trastorno retiniano, glaucoma, defectos del campo vi-
sual, diplopfa, agudeza visual disminuida, miopfa, astenopia, células flotantes en el vitreo, trastorno del iris, midriasis,
halo visual, edema del ojo, hinchazon ocular, trastorno del ojo, hiperemia de la conjuntiva, irritacion ocular, sensacion
anormal en el ojo, edema palpebral, cambio de color de la esclerétida. Trastornos del oido y del laberinto: Poco
frecuentes: Veértigo, acufenos; Raras: Sordera. Trastomos cardiacos: Poco frecuentes: Taquicardia, palpitaciones;
Raras: Muerte cardiaca subita’, infarto de miocardio, arritmia, ventricular*, fibrilacion auricular, angina inestable.
Trastornos vasculares: Frecuentes: Rubefaccion, acaloramiento; Poco frecuentes: Hipertension, hipotension. Tras-
tornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Frecuentes: Congestion nasal; Poco frecuentes: Epistaxis, conges-
tion sinusal; Raras: Sensacion de opresion en la garganta, edema nasal, sequedad nasal. Trastomos gastrointesti-
nales: Frecuentes: Nauseas, dispepsia; Poco frecuentes: Enfermedad por reflujo gastroesofagico, vomitos, dolor en
la zona superior del abdomen, boca seca; Raras: Hipoestesia oral. Trastormos de la piel y del tejido subcutdneo:
Poco frecuentes: Erupcion; Raras: Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)*, necrélisis epidérmica toxica (NET)". Tras-
tornos musculoesqueléticos y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Mialgia, dolor en una extremidad. Trastor-
nos renales y urinarios: Poco frecuentes: Hematuria. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Raras:
Hemorragia peneana priapismo”*, hematospermia, ereccion aumentada. Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion: Poco frecuentes: Dolor toracico, fatiga, sensacion de calor; Raras: Irritabilidad. Explora-
ciones complementarias: Poco frecuentes: Frecuencia cardiaca aumentada. *Notificado Unicamente durante la
experiencia postcomercializacion. **Distorsion visual de los colores: cloropsia, cromatopsia, clanopsia, erftropsia y
xantopsia. “*Trastornos del lagrimeo: 0jo seco, trastorno lagrimal, lagrimeo aumentado. Notificacion de sospe-
chas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras
su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https:/www.natificaram.es. 4.9 Sobredosis: En estudios
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realizados en voluntarios sanos con dosis Unicas de hasta 800 mg, las reacciones adversas fueron similares a las
observadas con dosis mas bajas, pero la incidencia y gravedad aumentd. Dosis de 200 mg no incrementaron la
eficacia pero si la incidencia de reacciones adversas (cefalea, enrojecimiento, mareos, dispepsia, congestion nasal
y trastornos visuales). En caso de sobredosis, se deben tomar medidas normales de apoyo. Dado que sildenafilo se
une intensamente a proteinas plasmaticas y no se elimina por orina, no e espera que la dialisis renal acelere el
aclaramiento del farmaco. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1 Propiedades farmacodinamicas:
para mas informacion consultar ficha técnica completa. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipien-
tes: Benzoato de sodio (E-211); Acido citrico anhidro; Sucralosa (E- 955); Acesulfamo potasico (E-950); Hiprome-
losa (15 cP); Goma de xantano; Sabor menta 501.500 TP0504 que contiene: maltodextrina de maiz, componentes
aromatizantes (mentofurano 0,6%, 0,2% pulegona, estragol 0,09%) y almidén de maiz E-1450 modificado (7,9%);
Sabor enmascarante SC241160 que contiene: sustancias aromatizantes naturales, la sucralosa £-955 (94,5%),
maltodextrina de patata y glicirricinato monoamoénico (0,4%); Agua purificada. 6.2 Incompatibilidades: No pro-
cede. 6.3 Periodo de validez: Periodo de validez: 3 afos. Periodo de validez después de la primera apertura: 12
meses. 6.4 Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conserva-
cion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: El material del envase primario consiste en frascos de polietile-
no de alta densidad (HDPE) de 30 ml con 22 mm de ancho de boca, provisto de una bomba dosificadora de poli-
propileno de 0,5 ml por pulverizacion. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras
manipulaciones: Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Labora-
torios Rubi¢, S.A. Industria, 29 Pol. Ind. Comte de Sert 08755 Castellbisbal - Barcelona Espaiia. 8. NUMERO(S)
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 82833. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RE-
NOVACION DE LA AUTORIZACION: Enero 20718. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Enero 2018. La
informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http:/www.aemps.gob.es/). Bandol 12,5 mg/pulsacion, suspension oral:
(C.N. 720603; PVP: 48,03€- PVP IVA: 49,95€). Con receta médica. No incluido en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud. Rev. 28/02/2019.
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