


Inductores de citocromo P450: Se ha informado que los fármacos que inducen el CYP3A4 pueden reducir la 

importante de la depuración de fármacos metabolizados por las isoformas del citocromo P450 (CYP). Se ha 

CYP2D6 y CYP2E1.

R-warfarina, ni afectó los cambios en el tiempo de protrombina inducidos por warfarina.

midazolam o la lovastatina.

no tuvo efecto importante en la farmacocinética en estado estable de la digoxina (0,25 mg / día) en sujetos sanos.

SOB REDOSIS (Si g n o s , Sín t o m as  y  Tr at am i en t o )
Se han administrado dosis únicas de hasta 500 mg a sujetos sanos y dosis diarias múltiples de hasta 100 mg a 
pacientes. Los eventos adversos fueron similares a los observados con dosis menores. En casos de sobredosis, 
se deben adoptar las medidas regulares de apoyo, según se requiera. La hemodiálisis contribuye de manera 

En caso de sobredosis acudir al Centro de Toxicología de Emergencias Médicas, sito en la Avda. Gral. Santos c/ 
Teodoro S. Mongelos, o llamar al Teléfono: (021) 204-800 o al 911.Asunción-Paraguay.

RESTRICCIONES DE USO
Niños, adolescentes menores de 18 años y mujeres.

PRESENTACIONES
Invictus 5
Caja conteniendo 30 comprimidos recubiertos

Invictus 20
Caja conteniendo 1 comprimido recubierto.
Caja conteniendo 2 comprimidos recubiertos.
Caja conteniendo 4 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR EN LUGAR SECO Y FRESCO A TAMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

DR. LA SALUD DE SU PACIENTE ES TAMBIÉN NUESTRO COMPROMISO
CAMPAÑA DE EDUCACIÓN SANITARIA

La consulta médica regular, es uno de los pilares de la Medicina Preventiva.
Consulte con su médico periódicamente.

Fabricado por Roemmers S.A.I.C.F .,

Importa y Distribuye Laboratorios Almos S.A.

Regente
Qca. Fca. Judith P. de Quevedo / Reg. Prof. Nº 680
Venta autorizada por la D.N.V.S del M.S.P. y B.S.

Invictus 5  Reg. Sanit. N°: 23396-01-EF.
Invictus 20  Reg. Sanit. N°: 23398-01-EF.

En caso de Reacciones Adversas al producto comunicarse a:
farmacovigilancia@siegfried.com.py o al Teléfono: (021) 614 312

Administración

Administración
Capitán Patricio Oviedo N° 156, Asunción - Paraguay 

Teléfono: (021) 614 312 R.A.
VENTA BAJO RECETA              INDUSTRIA ARGENTINA
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con problemas de sangrado o úlcera péptica activa de importancia debe basarse en una evaluación cuidadosa del 

los pacientes acerca de las medidas necesarias de protección contra las enfermedades de transmisión sexual, 

Antes de iniciar el tratamiento de la hiperplasia prostática benigna con Invictus, se deberán considerar otras 
afecciones urológicas que pueden causar síntomas similares. Además, el cáncer de próstata y la hiperplasia 
prostática benigna pueden coexistir.

Invictus para uso según necesidad: Pacientes con clearance de creatinina <30 ml / min o 
enfermedad renal terminal en hemodiálisis: La dosis deberá limitarse a 5 mg no más de una vez cada 72 horas. 
Pacientes con clearance de creatinina 30 - 50 ml / min: La dosis inicial deberá ser de 5 mg no más de una vez al 
día y la dosis máxima deberá limitarse a 10 mg, no más de una vez cada 48 horas. Invictus para uso una vez al 

a la imposibilidad de incidir en la depuración mediante diálisis, no se recomienda Invictus para uso una vez al 
día en pacientes con clearance de creatinina <30 ml / min. Hiperplasia prostática benigna y Disfunción eréctil / 

clínica, y a la imposibilidad de incidir en la depuración mediante diálisis, no se recomienda Invictus para uso una 
vez al día en pacientes con clearance de creatinina inferior a 30 ml / min. En pacientes con clearance de creatinina 
de 30-50 ml / min, iniciar con una dosis de 2,5 mg una vez al día y aumentarla a 5 mg una vez al día según la 
respuesta individual.

Invictus para uso según necesidad: En pacientes con deterioro hepático leve o moderado, 

hepático grave, no se recomienda el uso de Invictus en este grupo. Invictus para uso una vez al día: No se ha 

Por lo tanto, se recomienda precaución si se indica Invictus para uso una vez al día en estos pacientes. Debido 

Invictus en este grupo.
Uso pediátrico: El uso de Invictus no está indicado en pacientes pediátricos. No se ha establecido la seguridad y 

sujetos mayores (>65 años de edad) comparados con los sujetos más jóvenes (�” 65 años de edad), por lo tanto no 
Invictus basado solamente en la edad. No obstante, hay que tener en cuenta 

que algunas personas mayores presentan mayor sensibilidad a los medicamentos.
Embarazo: Invictus no está indicado para uso en mujeres. Los estudios sobre reproducción en animales 

exposición fetal, pero no se hallaron evidencias de daño fetal. No hay estudios adecuados y bien controlados con 

Lactancia: Invictus
excretan en la leche de ratas lactantes en concentraciones aproximadamente 2,4 veces mayores que las halladas 

REACCIONES A DVERSA S Y EFECTOS COL ATERA L ES

a que los estudios clínicos se llevan a cabo bajo condiciones sumamente variadas, las reacciones adversas 
observadas en las pruebas clínicas de un fármaco no se pueden comparar directamente con las informadas en 

Se ha informado que las reacciones  adversas más frecuentes, informadas por �•  2% de los pacientes tratados con 

administrado una vez al día en la disfunción eréctil:
Se ha informado que las reacciones adversas más frecuentes, informadas por �• 2% de los pacientes tratados con 

dispepsia, rinofaringitis, gastroenteritis, dolor de espalda, infección del tracto respiratorio superior, rubor, mialgia, 

hipertensión y dolor abdominal.

simultáneo de la disfunción eréctil con hiperplasia prostática benigna:
 Se ha informado que las reacciones adversas más frecuentes, informadas por �• 1% de los pacientes tratados con 

dolor de espalda, rinofaringitis, diarrea, dolor de las extremidades, mialgia y mareos. Otras reacciones adversas 

vómitos, artralgia y espasmo muscular. 
El dolor de espalda o mialgia se presenta generalmente 12 a 24 horas después de la dosis y generalmente se 
solucionó dentro de las 48 horas. Se caracterizó por un dolor muscular bilateral difuso en la zona lumbar baja, 
glúteos, muslo o por un malestar toracolumbar que se exacerba en el decúbito. En general se informó que el 
dolor era leve o moderado y se solucionó sin tratamiento médico, pero también se informó un dolor de espalda 
severo con baja frecuencia (<5% de todos los informes). Cuando fue necesario el tratamiento médico, fueron 

porcentaje de sujetos que requirieron tratamiento, se usó un hipoanalgésico suave (por ejemplo, codeína). En 

el tratamiento como consecuencia de dolor de espalda/mialgia. En el estudio de un año, se reportaron dolor de 
espalda y mialgia en 5,5% y 1,3 % de los pacientes, respectivamente. Las pruebas de diagnóstico, incluyendo 

mialgia fueron generalmente leves o moderados con una tasa de discontinuación <1% para todas las indicaciones.

fueron escasos (<0,1% de los pacientes).
A continuación se mencionan eventos menos frecuentes(<2%), informados en estudios clínicos efectuados 

Organismo en general: Astenia, edema facial, fatiga, dolor.
Cardiovasculares: Angina de pecho, dolor de pecho, hipotensión, infarto de miocardio, hipotensión postural, 
palpitaciones, síncope, taquicardia.
Digestivas: Pruebas de función hepática anormal, sequedad de boca, disfagia, esofagitis, gastritis, aumento de 

gastroesofágico, hemorragia hemorroidal, hemorragia rectal.
Músculo esqueléticas: Artralgia, dolor de cuello.
Neurológicas: Mareo, hipoestesia, insomnio, parestesia, somnolencia, vértigo.

Respiratorias: Disnea, epitaxis, faringitis.
De la piel y anexos: Prurito, erupción cutánea, sudoración.
Oftalmológicas: Visión borrosa, cambio en la visión de los colores, conjuntivitis (incluyendo hiperemia conjuntival), 
dolor de ojos, aumento del lagrimeo, hinchazón de párpados.
Otológicas: Disminución o perdida súbita de la audición, tinitus.
Urogenitales: Incremento de la erección, erección espontánea del pene.
Experiencia posterior a la aprobación:

comercialización. Como estas reacciones son informadas voluntariamente por una población de tamaño 

la exposición a la medicación. Estos eventos han sido incluidos ya sea debido a su gravedad, la frecuencia de 
informes, la falta de una causa alternativa clara o una combinación de estos factores.
Cardiovasculares y cerebrovasculares: Se han informado eventos cardiovasculares graves, incluyendo infarto al 
miocardio, muerte cardíaca súbita, accidente cerebrovascular, dolor de pecho, palpitaciones y taquicardia, en 

riesgo cardiovasculares preexistentes.
Muchos de estos eventos se informaron que ocurrieron durante o poco después de la actividad sexual y unos 

enfermedad cardiovascular subyacente del paciente, con una combinación de estos factores o con otros factores.
Organismo en general: Reacciones de hipersensibilidad incluyendo urticaria, síndrome de Steven Johnson y 
dermatitis exfoliativa.
Neurológicas: Migraña, convulsiones y recurrencia de convulsiones, amnesia global transitoria.
Oftalmológicas: Defecto en el campo visual, oclusión de la vena retiniana, oclusión de la arteria retiniana. En el 
periodo post-comercialización, la neuropatía óptica isquémica anterior no arterítica, una causa de disminución de 
la visión, incluyendo la pérdida permanente de la visión, ha sido comunicada en raras ocasiones en asociación 

la totalidad de estos pacientes tenían factores de riesgo subyacentes anatómicos o vasculares para el desarrollo, 
incluyendo pero no necesariamente limitados a: La relación entre la excavación (copa) y el diámetro del disco óptico 
(“disco lleno”), edad mayor de 50 años, diabetes, hipertensión, arteriopatía coronaria, hiperlipidemia y tabaquismo. 
No es posible determinar si estos eventos están relacionados directamente con el uso de inhibidores de la FDE5, 
con factores de riesgo vascular subyacentes del paciente, con defectos anatómicos, con una combinación de estos 
factores, o con otros factores.
Otológicas: Se han informado casos de disminución o pérdida súbita de la audición en asociación temporal con 

médicas y otros factores que también pueden haber desempeñado un papel en los eventos adversos otológicos. En 
muchos casos, la información sobre el seguimiento médico fue limitada. No es posible determinar si estos eventos 

paciente para la pérdida de audición, con una combinación
de estos factores, o con otros factores
Urogenitales: Priapismo.

INTERACCIONES MEDICA MENTOSA S

Nitratos: Está contraindicada la administración de Invictus a pacientes que estén usando cualquier forma de 

en una situación con riesgo de muerte, deben haber transcurrido por lo menos 48 horas después de la última dosis 
de Invictus antes de considerar la posibilidad de administración de un nitrato. En dichas circunstancias, los nitratos 
solamente se pueden administrar bajo estricta supervisión médica con un apropiado monitoreo hemodinámico.
Bloqueadores alfa adrenérgicos: Se aconseja suma precaución cuando se administran simultáneamente 

y los bloqueadores alfa adrenérgicos son vasodilatadores cuyo efecto es la disminución de la presión arterial. 
Cuando se usan vasodilatadores en combinación con otros, se puede esperar un efecto aditivo. Se han informado 

presión arterial de ciertos medicamentos antihipertensivos (amlodipina, bloqueadores de los receptores de la 

se toman vasodilatadores leves combinados, podrían aumentar los efectos de disminución de la presión arterial 
de cada compuesto individual. El consumo importante de alcohol combinado con Invictus puede aumentar 
las posibilidades de signos y síntomas ortostáticos, los cuales incluyen aumento de la frecuencia cardíaca, 

Antiácidos: La administración simultánea de un antiácido (hidróxido de magnesio / hidróxido de aluminio) y 

Antagonistas H2 (por ejemplo, nizatidina): Un aumento del pH gástrico producto de la administración de nizatidina 

por esta isoenzima. Se ha informado que los fármacos que inhiben el CYP3A4 pueden incrementar la exposición 

El inhibidor de la proteasa VIH, ritonavir (500 mg o 600 mg dos veces al día, en estado estable), un inhibidor de 


