


y órgano (SOC)/Término 
preferido (TP) 

Frecuencia de 
RAM observada 
durante el 
desarrollo de 
VESOMNI®

Frecuencia de RAM observada con 
los principios activos por separado 
Solifenacina 5 mg 
y 10 mg 

Tamsulosina
0,4 mg

Trastornos psiquiátricos 
Alucinación Muy raras* 
Estado confusional Muy raras* 
Delirio No conocida* 
Trastornos del sistema nervioso 
Mareos Frecuentes Raras* Frecuentes
Somnolencia Poco frecuentes
Disgeusia Poco frecuentes
Dolor de cabeza Raras* Poco frecuentes
Síncope Raras
Trastornos oculares 
Visión borrosa Frecuentes Frecuentes No conocida*
Síndrome del iris laxo 
intraoperatorio (IFIS)

No conocida** 

Ojos secos Poco frecuentes
Glaucoma No conocida* 

No conocida*
Trastornos cardíacos 
Palpitaciones No conocida* Poco frecuentes
Taquicardia ventricular en 
torsión de punta

No conocida*

Prolongación del intervalo 
QT en el electrocardiograma

No conocida*

Fibrilación auricular No conocida* No conocida*
Arritmia No conocida*
Taquicardia No conocida* No conocida*
Trastornos vasculares 
Hipotensión ortostática Poco frecuentes 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 
Rinitis Poco frecuentes 
Sequedad nasal Poco frecuentes
Disnea No conocida*
Disfonía No conocida*
Epistaxis No conocida*
Trastornos gastrointestinales 
Boca seca Frecuentes Muy frecuentes
Dispepsia Frecuentes Frecuentes
Estreñimiento Frecuentes Frecuentes Poco frecuentes
Náuseas Frecuentes Poco frecuentes
Dolor abdominal Frecuentes

gastroesofágico
Poco frecuentes

Diarrea Poco frecuentes
Garganta seca Poco frecuentes
Vómitos Raras* Poco frecuentes
Obstrucción colónica Raras
Retención fecal Raras
Íleo No conocida*
Molestia abdominal No conocida*
Trastornos hepatobiliares 
Trastorno hepático No conocida*
Anomalía en la prueba de
la función hepática

No conocida*

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
Prurito Poco frecuentes Raras* Poco frecuentes
Piel seca Poco frecuentes
Erupción Raras* Poco frecuentes
Urticaria Muy raras* Poco frecuentes
Angioedema Muy raras* Raras
Síndrome de Stevens-
Johnson

Muy raras

Eritema multiforme Muy raras* No conocida*
Dermatitis exfoliativa No conocida* No conocida*
Fotosensibilidad No conocida*
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 
Debilidad muscular No conocida*
Trastornos renales y urinarios 
Retención urinaria*** Poco frecuentes Raras
Disuria Poco frecuentes

No conocida*
Trastornos del aparato reproductor y de las mamas 
Trastornos eyaculatorios Frecuentes Frecuentes
Priapismo Muy raras
Trastornos generales y afecciones en el lugar de administración 
Fatiga Frecuentes Poco frecuentes
Edema periférico Poco frecuentes
Astenia Poco frecuentes

estos eventos informados de manera espontánea se obtienen de la 
experiencia poscomercialización a nivel mundial, la frecuencia de 
los eventos y la función de la solifenacina o la tamsulosina en su 

durante cirugías de cataratas y glaucoma. 
***:  Véase la sección Advertencias especiales y precauciones para el 

uso.
Seguridad a largo plazo de VESOMNI® 

sta 
1 año fue similar al observado en los estudios de 12 semanas de 
duración. El medicamento es bien tolerado y no se han asociado 

Descripción de reacciones adversas seleccionadas 
Para retención urinaria, véase la sección Advertencias especiales y 
precauciones para el uso.
Adultos mayores 
La indicación terapéutica de VESOMNI®, síntomas moderados a 
graves de almacenamiento (urgencia miccional, aumento de la 
frecuencia miccional) y síntomas de incontinencia asociados con 
la HPB, corresponde a una enfermedad que afecta a los varones 
adultos mayores. El desarrollo clínico de VESOMNI® se llevó a cabo 
en pacientes de 45 a 91 años, con una edad promedio de 65 años. 
Las reacciones adversas en la población de adultos mayores fueron 
similares a las de la población más joven.

sas 
al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión 

nvita 
ciones 

adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al 
tos 

y/o al Departamento de Farmacovigilancia de GADOR S.A. vía email a 
farmacovigilancia@gador.com o telefónicamente al 0800-220-2273.

SOBREDOSIFICACION
Síntomas 
La sobredosis con la combinación de solifenacina y tamsulosina 
potencialmente puede causar efectos anticolinérgicos graves, más 
hipotensión aguda. La dosis mayor tomada por accidente durante un 
estudio clínico correspondió a 126 mg de succinato de solifenacina y 
5,6 mg de clorhidrato de tamsulosina. Esta dosis fue bien tolerada y 
el único evento adverso que se comunicó fue boca seca de intensidad 
leve durante 16 días. 
Tratamiento 
En caso de sobredosis con solifenacina y tamsulosina, el paciente debe 
ser tratado con carbón activado. El lavado gástrico es útil si se realiza 
dentro de la hora siguiente, pero no debe inducirse el vómito. 
En cuanto a otros anticolinérgicos, los síntomas de sobredosis a causa 
del componente de solifenacina pueden tratarse de la siguiente 
manera:
−  Efectos anticolinérgicos centrales graves como alucinaciones o 

−  Convulsiones o excitación pronunciada: tratar con benzodiacepinas. 
−  
−  Taquicardia: tratar los síntomas, de ser necesario. Los beta-

bloqueantes deben usarse con precaución, ya que la sobredosis 
concomitante con tamsulosina podría inducir una severa 
hipotensión. 

−  Retención urinaria: tratar con la colocación de sonda.
Al igual que con otros antimuscarínicos, en caso de sobredosis, se 

 de 
prolongación del intervalo QT (es decir, hipopotasemia, bradicardia 
y administración concomitante de medicamentos que prolongan 
el intervalo QT) y cardiopatías relevantes preexistentes (es decir, 

). 
En el caso de hipotensión aguda, que puede ocurrir tras una 
sobredosis como consecuencia de la presencia del componente de 
la tamsulosina, deben tratarse los síntomas. Es improbable que la 
hemodiálisis resulte útil ya que la tamsulosina presenta gran a

pital 
más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos de liberación 
prolongada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15ºC 
y 30ºC).

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NIÑOS”
Elaborado por: Avara Pharmaceutical Technologies, Inc., Norman, OK 
73072. USA. 
Importado, distribuido y comercializado por: GADOR S.A. Darwin 
429 - C1414CUI - Tel.: (011) 4858-9000 - C.A.B.A. - Argentina. Director 
Técnico: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Licenciado en Ciencias 
Farmacéuticas.
E.M.A.M.S.  

o 57.544.
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02462-VSM-ARG
Fecha de última revisión: 08 / 2019

El “síndrome del iris laxo intraoperatorio” (IFIS) (una variante del 
síndrome de pupila pequeña) ha sido observado durante la cirugía 
de cataratas y glaucoma en algunos pacientes que habían recibido 
o recibían tratamiento con clorhidrato de tamsulosina. El IFIS puede 
aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después 
de la cirugía. Por lo tanto, no se recomienda iniciar la terapia con 
VESOMNI® en pacientes que tienen programado realizarse una cirugía 
de cataratas o glaucoma. Si bien se considera útil desde el punto 
de vista anecdótico suspender el tratamiento con VESOMNI® de 1 
a 2 semanas antes de la cirugía de cataratas o glaucoma, no se ha 

e la 
evaluación pre-operatoria, los cirujanos y los equipos oftalmológicos 
deben determinar si los pacientes programados para cirugía de 
cataratas o glaucoma reciben o han recibido tratamiento con 
VESOMNI®

para manejar el IFIS durante la cirugía. 
VESOMNI® debe usarse con precaución en combinación con 
inhibidores moderados y potentes del CYP3A4 (véase la sección 
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción) 
y no debe usarse en combinación con inhibidores potentes del 
CYP3A4, p. ej., ketoconazol, en pacientes que tienen un fenotipo 
metabolizador lento para el CYP2D6 o que reciben inhibidores 
potentes del CYP2D6, p. ej., paroxetina. 

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
La medicación concomitante con cualquier especialidad farmacéutica, 
con propiedades anticolinérgicas, puede provocar efectos terapéuticos 
más pronunciados y efectos no deseados. Antes de comenzar 
cualquier terapia con agentes anticolinérgicos, debe haber un 
intervalo de aproximadamente una semana desde la suspensión del 
tratamiento con VESOMNI®. El efecto terapéutico de la solifenacina 
puede verse reducido por la administración concomitante de 
agonistas de los receptores colinérgicos.
Interacciones con inhibidores del CYP3A4 y el CYP2D6 
La administración concomitante de la solifenacina con el ketoconazol 
(un inhibidor potente del CYP3A4) (200 mg/día) aumentó la Cmáx 
y el área bajo la curva (AUC) de la solifenacina 1,4 y 2 veces, 
respectivamente; mientras el ketoconazol a una dosis de 400 mg/ día 
aumentó la Cmáx y el AUC de la solifenacina 1,5 y 2,8 veces, 
respectivamente. 
La administración concomitante de la tamsulosina con el ketoconazol 
a una dosis de 400 mg/día aumentó la Cmáx y el AUC de la tamsulosina 
2,2 y 2,8 veces, respectivamente. 
Como la administración concomitante con inhibidores potentes del 

derivar en una mayor exposición a la solifenacina y a la tamsulosina, 
VESOMNI® debe usarse con precaución cuando se administra en 
combinación con inhibidores potentes del CYP3A4. VESOMNI® no 
debe administrarse, junto con inhibidores potentes del CYP3A4, a 
pacientes que también tienen un fenotipo metabolizador lento para 
el CYP2D6 o que ya reciben inhibidores potentes del CYP2D6. 
La administración concomitante de VESOMNI® con verapamilo (un 
inhibidor moderado del CYP3A4) aumentó la Cmáx y el área bajo 
la curva (AUC) de la tamsulosina aproximadamente 2,2 veces y la 
Cmáx y el AUC de la solifenacina 1,6 veces. VESOMNI® debe usarse 
con precaución cuando se combina con inhibidores moderados del 
CYP3A4. 
La administración concomitante de la tamsulosina con cimetidina 
(400 mg cada 6 horas), un inhibidor leve del CYP3A4, aumentó el AUC 
de la tamsulosina 1,44 veces, mientras que la Cmáx

de manera considerable. VESOMNI® puede usarse con inhibidores 
leves del CYP3A4. 
La administración concomitante de la tamsulosina con paroxetina 
(20 mg/día), un inhibidor potente del CYP2D6, aumentó la Cmáx y el 
AUC de la tamsulosina 1,3 y 1,6 veces, respectivamente. VESOMNI® 
puede usarse con inhibidores del CYP2D6. 
No se ha estudiado el efecto de la inducción de las enzimas en 
la farmacocinética de la solifenacina y la tamsulosina. Como la 
solifenacina y la tamsulosina son metabolizadas por CYP3A4, son 
posibles las interacciones farmacocinéticas con los inductores de la 
CYP3A4 (p. ej., rifampicina) que pueden disminuir la concentración 
plasmática de la solifenacina y la tamsulosina.
Otras interacciones

 cada 
principio activo.
Solifenacina
−  La solifenacina puede disminuir el efecto de los medicamentos 

que estimulan la motilidad del tracto gastrointestinal, como 
metoclopramida y cisaprida.

−  En estudios in vitro con solifenacina se ha demostrado que, en 
concentraciones terapéuticas, la solifenacina no inhibe la CYP1A1/2, 
2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 o 3A4. Por lo tanto, no se prevén 
interacciones entre la solifenacina y los fármacos metabolizados por 
estas enzimas del CYP.

−  La administración de la solifenacina no alteró la farmacocinética de 
la R-warfarina ni de la S-warfarina ni su efecto sobre el tiempo de 
protrombina.

−  La administración de la solifenacina no mostró ningún efecto sobre 
la farmacocinética de la digoxina.

Tamsulosina
−  La administración simultánea de otros antagonistas de receptores 

adrenérgicos alfa1 podría producir efectos hipotensores.
−  In vitro, la fracción libre de la tamsulosina en plasma humano no se 

ida, 
la clormadinona, la amitriptilina, el diclofenac, la glibenclamida, 

fracciones libres del diazepam, el propranolol, la triclormetiazida ni 
la clormadinona. Sin embargo, el diclofenac y la warfarina pueden 
aumentar la tasa de eliminación de la tamsulosina.

−  La administración simultánea con furosemida causa un descenso de 
las concentraciones plasmáticas de la tamsulosina, pero mientras 
los valores permanezcan dentro del intervalo normal, el uso 
concurrente es aceptable.

−  En estudios in vitro con la tamsulosina, se ha demostrado que, en 
concentraciones terapéuticas, la tamsulosina no inhibe la CYP1A2, 
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 o 3A4. Por lo tanto, no se prevén interacciones 
entre la tamsulosina y los fármacos metabolizados por estas 
enzimas del CYP.

−  No se observaron interacciones cuando se administró la tamsulosina 

Fertilidad, embarazo y lactancia
Fertilidad 
No se ha determinado el efecto de VESOMNI® sobre la fertilidad. 
Los estudios en animales con solifenacina o tamsulosina no indican 
efectos perjudiciales sobre la fertilidad y el desarrollo embrionario 
inicial (véase la sección Datos preclínicos de seguridad).
En los estudios clínicos a corto y largo plazo con tamsulosina, se 
han observado trastornos eyaculatorios. En la fase posterior a la 

eyaculatorios, eyaculación retrógrada y falta de eyaculación.

Embarazo y lactancia 
El uso de VESOMNI® no está indicado en mujeres.

Efectos en la capacidad para conducir vehículos y utilizar maquinaria
No se ha realizado ningún estudio sobre los efectos de VESOMNI® 
en la capacidad para conducir vehículos o utilizar maquinaria. 
Sin embargo, se debe informar a los pacientes sobre la posible 
aparición de mareos, visión borrosa, fatiga y, en casos poco comunes, 
somnolencia, que pueden afectar de manera negativa la capacidad 
para conducir vehículos o utilizar maquinaria (véase la sección Efectos 
indeseables). 

Datos preclínicos sobre seguridad
No se han realizado estudios preclínicos con VESOMNI®. La 
solifenacina y la tamsulosina se han evaluado individualmente de 
forma exhaustiva en pruebas de toxicidad en animales, y los hallazgos 
coincidieron con las acciones farmacológicas conocidas. Los datos 
preclínicos no revelan ningún peligro especial para los seres humanos 
según estudios convencionales de farmacología de seguridad, de 
toxicidad con dosis múltiples, de fertilidad, de desarrollo embriofetal, 
de genotoxicidad y de capacidad carcinogénica, y no plantean 
ninguna inquietud respecto de la potenciación o sinergia de los 
efectos adversos al combinar la solifenacina con la tamsulosina.

REACCIONES ADVERSAS 

VESOMNI® puede causar efectos anticolinérgicos indeseables 
generalmente de gravedad leve a moderada. Las reacciones adversas 

llevados a cabo para el desarrollo de VESOMNI® fueron boca seca 
(9,5%), seguida de estreñimiento (3,2%) y dispepsia (incluyendo 
dolor abdominal; 2,4%). Otros efectos indeseables comunes son 
mareos (incluyendo vértigo; 1,4%), visión borrosa (1,2%), fatiga 
(1,2%) y trastorno eyaculatorio (incluyendo eyaculación retrógrada; 
1,5%). La retención urinaria aguda (0,3%; poco común) es la reacción 
farmacológica adversa más grave que se ha observado durante el 
tratamiento con VESOMNI® en estudios clínicos.
Tabla de reacciones adversas 
En la siguiente tabla, la columna “Frecuencia con VESOMNI®

las reacciones adversas al medicamento que se han observado durante 
los estudios clínicos a doble ciego llevados a cabo para el desarrollo de 
VESOMNI® (según los informes de eventos adversos relacionados con 

tes 
y que ocurrieron con una frecuencia mayor que con el placebo en los 
estudios clínicos a doble ciego). 
Las columnas “Frecuencia con solifenacina” y “Frecuencia con 

M) 
y 

que también pueden ocurrir al recibir VESOMNI® (algunas de estas 
reacciones no se han observado durante el programa de desarrollo 
clínico de VESOMNI®). 

te 
manera: muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 1/100 a < 1/10); poco 
frecuentes (≥ 1/1000 a < 1/100); raras (≥ 1/10000 a < 1/1000); muy raras 
(< 1/10000), no conocida (no puede estimarse a partir de los datos 
disponibles).

y órgano (SOC)/Término 
preferido (TP) 

Frecuencia de 
RAM observada 
durante el 
desarrollo de 
VESOMNI®

Frecuencia de RAM observada con 
los principios activos por separado 
Solifenacina 5 mg 
y 10 mg 

Tamsulosina
0,4 mg

Infecciones e infestaciones 
Infección de las vías 
urinarias

Poco frecuentes 

Cistitis Poco frecuentes 
Trastornos del sistema inmunitario 

No conocida* 
Trastornos del metabolismo y la nutrición 
Disminución del apetito No conocida* 
Hiperpotasemia No conocida* 

Si toma más VESOMNI® del que debe
Si toma más comprimidos que los indicados o si alguna otra 
persona accidentalmente toma sus comprimidos, comuníquese 
inmediatamente con el médico, el farmacéutico o el hospital para 
recibir indicaciones.
En caso de sobredosis, el médico puede tratarlo con carbón 
activado. El lavado de estómago puede resultar útil si se practica 
dentro de la hora siguiente a la sobredosis. No debe inducirse el 
vómito.
Los síntomas de sobredosis pueden incluir: boca seca, 
mareos y visión borrosa, la percepción de cosas que no 
están (alucinaciones), hiperexcitabilidad, crisis epilépticas 

cardíaca (taquicardia), incapacidad para vaciar la vejiga completa 
o parcialmente o para orinar (retención urinaria) o aumento no 
deseado de la presión arterial. 

al hospital más cercano o comunicarse con los centros de 
toxicología: 
HOSPITAL DE PEDIATRÍA RICARDO GUTIÉRREZ:  
(011) 4962-6666/2247. 
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS:  
(011) 4654-6648/4658-7777. 
Optativamente otros centros de intoxicaciones”.
Si olvida tomar VESOMNI®

Tome el siguiente comprimido de VESOMNI® como de costumbre. 
No tome una dosis doble para compensar el comprimido 
olvidado.
Si deja de tomar VESOMNI®

Si deja de tomar VESOMNI®, es posible que sus síntomas iniciales 
vuelvan o empeoren. Siempre consulte con el médico si está 
considerando dejar el tratamiento.
Si tiene alguna otra duda sobre el uso de este medicamento, 
consulte con el médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Al igual que todos los medicamentos, VESOMNI® puede causar 
efectos secundarios, aunque no todas las personas los sufren.
El efecto secundario más grave que se ha observado en pocas 
ocasiones (puede afectar hasta 1 de cada 100 varones) durante 
el tratamiento con VESOMNI® en estudios clínicos es la retención 
urinaria aguda (incapacidad repentina de orinar). Si cree que 
puede tener este problema, consulte de inmediato a un médico. 
Es posible que tenga que dejar de tomar VESOMNI®.
Pueden presentarse reacciones alérgicas con el uso de VESOMNI®:
−  Los síntomas de reacciones alérgicas pueden incluir erupción 

(que puede producir picazón) o ronchas (urticaria) en la piel.
−  Los síntomas infrecuentes incluyen hinchazón de la cara, 

los labios, la boca, la lengua o la garganta que puede 

y en muy raras ocasiones con la solifenacina. En caso de 
angioedema, debe suspenderse VESOMNI® de inmediato y no 
debe reiniciarse.

Si sufre una reacción alérgica o una reacción importante en la 
piel (p. ej., formación de ampollas y descamación de la piel), debe 
informar al médico de inmediato y dejar de tomar VESOMNI®. 
Deben tomarse las medidas apropiadas e iniciarse la terapia que 
corresponda.
Efectos secundarios frecuentes (pueden afectar a hasta 1 varón 
de cada 10)
− Boca seca
− Estreñimiento
− Molestias estomacales (dispepsia)
− Mareos
− Visión borrosa
− Cansancio (fatiga)
−  Eyaculación anormal (trastornos eyaculatorios). Esto quiere 

decir que el semen no abandona el cuerpo por la uretra sino 
que, en su lugar, va a la vejiga (eyaculación retrógrada), o hay 
una disminución del volumen de la eyaculación o está ausente 
(falta de eyaculación). Este fenómeno no es perjudicial.

− Náuseas
− Dolor abdominal
Efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 
varón de cada 100)
− Sueño (somnolencia)
− Picazón (prurito)
− Infección de las vías urinarias, infección vesical (cistitis)
− Alteración del gusto (disgeusia)
− Ojos secos
− Sequedad nasal
− 
− Garganta seca
− Piel seca
− 
−  Acumulación de líquido en la parte inferior de las piernas 

(edema)
− Dolor de cabeza
− Latidos cardíacos acelerados o irregulares (palpitaciones)
−  Sensación de mareo o debilidad especialmente al pararse 

(hipotensión ortostática)
− Obstrucción o goteo nasal (rinitis)
− Diarrea
− Vómitos
− Cansancio (astenia)
Efectos secundarios raros (pueden afectar a hasta 1 varón de 
cada 1.000)
−  Retención de una gran cantidad de materia fecal sólida en el 

intestino grueso (retención fecal)
− Sensación de desvanecimiento (síncope)
−  

Efectos secundarios muy raros (pueden afectar a hasta 1 varón de 
cada 10.000)
− Alucinaciones, confusión
− Reacción alérgica en la piel (eritema multiforme)
−  Erección prolongada y dolorosa (por lo general, no se presenta 

durante la actividad sexual) (priapismo)
−  

mucosas de los labios, la boca, los ojos, las fosas nasales o los 
genitales (síndrome de Stevens-Johnson)

No conocidos (no puede estimarse la frecuencia a partir de los 
datos disponibles)
− Disminución del apetito
−  Concentraciones altas de potasio en la sangre 

(hiperpotasemia) que pueden alterar el ritmo cardíaco
− Aumento de la presión en los ojos (glaucoma)
−  Frecuencia cardíaca irregular o inusual (prolongación del 

intervalo QT, taquicardia ventricular en torsión de punta, 

− Latidos cardíacos más rápidos (taquicardia)
− Falta de aire (disnea)
−  Durante una cirugía ocular por la opacidad del cristalino 

(cataratas) o por el aumento de la presión en los ojos 
(glaucoma), la pupila (el círculo negro en el medio del ojo) 
puede no aumentar de tamaño en la medida necesaria. 
Además, el iris (la parte del ojo con color) puede volverse laxo 
durante la cirugía.

− Trastorno de la voz
− Trastorno hepático
− Debilidad muscular
− Trastorno renal
− 
− Sangrado nasal (epistaxis)
− Incremento en la sensibilidad de la piel a la luz
Comunicación de efectos adversos 
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su 
médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no 
aparecen en este prospecto. 
“Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede 

  
, o llamar 

a ANMAT responde al 0800-333-1234”
También puede comunicarse al Departamento de 
Farmacovigilancia GADOR S.A., a farmacovigilancia@gador.com o 
al teléfono 0800-220-2273.
Mediante la comunicación de efectos no deseados usted puede 
contribuir a proporcionar más información sobre la seguridad de 
este medicamento.

5. Cómo conservar VESOMNI®

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 
15ºC y 30ºC).
Mantenga este medicamento fuera de la vista y el alcance de los 
niños.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento 
que se indica en la caja o el blíster. La fecha de vencimiento hace 
referencia al último día de ese mes.
No deseche ningún medicamento en las aguas residuales ni 
en los desechos domiciliarios. Consulte con el farmacéutico 
cómo desechar los medicamentos que ya no usa. Estas medidas 
ayudarán a proteger el medioambiente.

6. Contenido del prospecto y demás información

Qué contiene VESOMNI®

Los principios activos son solifenacina succinato 6 mg y 
tamsulosina clorhidrato 0,4 mg.
Los otros componentes son: manitol, maltosa, macrogol, 
estearato de magnesio, Opadry rojo 03F45072

Contenido del envase de VESOMNI®

Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos de liberación 
prolongada.
Elaborado por: Avara Pharmaceutical Technologies, Inc., Norman, 
OK 73072. USA. 
Importado, distribuido y comercializado por: GADOR S.A. Darwin 
429 - C1414CUI - Tel.: (011) 4858-9000 - C.A.B.A. - Argentina. 
Director Técnico: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Licenciado en 
Ciencias Farmacéuticas.
E.M.A.M.S. 
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**: Sobre la base de las notificaciones poscomercialización, observadas
causalidad no pueden determinarse de manera confiable.

*: Sobre la base de las notificaciones poscomercialización. Dado que

Reacción anafiláctica

Insuficiencia renal

Deficiencia visual

Enfermedad de reflujo


