L& ]

Jlibs] f98 o o
e [ ] iﬁ?l‘#& ; i ;’ ,{w?

INFORMACION PARA EL PACIENTE

VESOMNI®

SOLIFENACINA SUCCINATO 6 mg — TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg

Comprimidos Recubiertos de Liberaciéon Prolongada

Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Industria Americana

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada de VESOMNI® contiene:

Solifenacina succinato

Tamsulosina clorhidrato

6 mg

0,4 mg

Excipientes: Manitol, Maltosa, Estearato de magnesio, Macrogol 7.000.000, Macrogol 8.000,

Opadry rojo 03F45072

C.s.

Lea este prospecto completo detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento ya

que contiene informacion importante para usted.

Guarde este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene alguna duda, consulte con el médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido recetado exclusivamente para usted. No se lo dé a otras personas.

Puede perjudicarlos aunque tengan los mismos sintomas de enfermedad que usted.

Si sufre algun efecto secundario, consulte con el médico o farmacéutico. Esto incluye

posibles efectos secundarios que no figuren en este prospecto. Consulte la seccion 4.
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1. Qué es VESOMNI® y para qué se utiliza

VESOMNI® es la combinacién de dos farmacos distintos, llamados solifenacina y tamsulosina,

en un comprimido. La solifenacina pertenece a un grupo de farmacos llamados anticolinérgicos

y la tamsulosina a un grupo de farmacos llamados alfa-bloqueantes.

VESOMNI® se usa en varones para tratar los sintomas de almacenamiento moderados a

graves y los sintomas de incontinencia de las vias urinarias inferiores causados por problemas

en la vejiga y el agrandamiento de la préstata (hiperplasia prostatica benigna). VESOMNI® se

usa cuando el tratamiento previo con un monoproducto indicado para esta afeccién no alivio los

sintomas de la manera debida.

Cuando la prostata aumenta de tamafio, pueden surgir problemas urinarios (sintomas de

incontinencia) como retardo miccional (dificultad para comenzar a orinar), dificultad para orinar

(chorro de orina débil), goteo miccional y sensacion de vaciamiento incompleto de la vejiga. A

su vez, la vejiga también se ve afectada y se contrae espontaneamente en momentos en los

que usted no quiere orinar. Esto causa sintomas de almacenamiento como cambios en la

sensacion vesical, urgencia miccional (necesidad imperiosa y repentina de orinar sin aviso

previo) y necesidad de orinar con mayor frecuencia.
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orina que la vejiga puede contener. En consecuencia, usted puede esperar mas para ir al bafio.

La tamsulosina permite que la orina pase con mayor facilidad por la uretra y facilita la miccion.

2. Qué debe saber antes de tomar VESOMNI®

No use VESOMNI® si:

Es alérgico a la solifenacina o a la tamsulosina, o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento (consulte el prospecto).

Esta recibiendo didlisis renal.

Tiene una enfermedad grave en el higado.

Sufre una enfermedad grave en los rifiones y, al mismo tiempo, esta recibiendo tratamiento
con medicamentos que pueden disminuir la eliminacion de VESOMNI® del cuerpo (por
ejemplo, ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol). De ser esto asi, el médico o
farmacéutico se lo habran informado.

Sufre una enfermedad moderada en el higado y, al mismo tiempo, esta recibiendo
tratamiento con medicamentos que pueden disminuir la eliminacion de VESOMNI® del
cuerpo (por ejemplo, ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol). De ser esto asi, el
meédico o farmacéutico se lo habran informado.

Tiene una enfermedad grave en el estémago o los intestinos (incluido megacolon téxico, una
complicacion asociada a la colitis ulcerosa).

Sufre una enfermedad mus'bular llamada miastenia gravis, que puede causar la debilidad
extrema de ciertos musculos.

Sufre un aumento de la presion en los ojos (glaucoma), con pérdida gradual de la vista.
Sufre desvanecimientos a causa de presion arterial baja al cambiar de posicion (al sentarse

0 pararse). Esto se llama hipotension ortostatica.

Informe al médico si cree que cualquiera de estas afecciones corresponde a su caso.
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Advertencias y precauciones

Hable con el médico o farmacéutico antes de utilizar VESOMNI® si:

- No puede orinar (retencién urinaria).

- Tiene alguna obstruccion en el sistema digestivo.

- Corre el riesgo de que el aparato digestivo se vuelva mas lento (constipacion). De ser esto
asi, su médico se lo habra informado.

- Tiene una lesion en el estobmago (hernia de hiato) o acidez o, al mismo tiempo, esta
tomando medicamentos que pueden causar o empeorar la esofagitis.

- Sufre cierto tipo de enfermedad en los nervios (neuropatia autonémica).

- Tiene una enfermedad grave en los rifiones.

- Tiene una enfermedad moderada en el higado.

Los examenes médicos periddicos son necesarios para controlar la evolucién de la enfermedad

para la cual recibe tratamiento.

VESOMNI® puede afectar la presién arterial, lo que puede provocarle mareos, aturdimiento 0,

infrecuentemente, desvanecimientos (hipotensién ortostatica). Si tiene cualquiera de estos

sintomas, debe sentarse o recostarse hasta que desaparezcan.

Si le estan realizando o tiene programado realizarse alguna cirugia ocular por la opacidad del

cristalino (cataratas) o el aumento de la presion en los ojos (glaucoma), informe a su

oftalmélogo que tomd, toma o tiene previsto tomar VESOMNI®. El especialista podra tomar las

precauciones apropiadasl en relacion a la medicacion y técnicas quirdrgicas que se van a

utilizar. Consulte con el médico si debe posponer o dejar de tomar este medicamento

temporalmente cuando se le realice una cirugia ocular por la opacidad del cristalino (cataratas)

0 el aumento de la presion en los ojos (glaucoma).

Nifos y adolescentes

No se debe administrar este medicamento a nifios y adolescentes.
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Otros medicamentos y VESOMN/®

Digale al médico o farmacéutico si toma, tomé recientemente o podria tomar algun otro

medicamento.

Es muy importante que le informe al médico si toma:

= Medicamentos como ketoconazol, eritromicina, ritonavir, nelfinavir, itraconazol, verapamilo,
diltiazem y paroxetina que disminuyen la velocidad a la gue se elimina VESOMNI® del
cuerpo.

- Otros anticolinérgicos, ya que los efectos y los efectos secundarios de ambos medicamentos
pueden potenciarse si toma dos medicamentos del mismo tipo.

- Colinérgicos, ya que pueden reducir el efecto de VESOMNIE.

- Farmacos como la metoclopramida y la cisaprida, que aceleran el funcionamiento del
aparato digestivo. VESOMNI® puede reducir su efecto.

- Otros alfa-bloqueantes, ya que pueden causar una disminucién no deseada de la presion
arterial.

- Medicamentos como los bisfosfonatos, que pueden causar o exacerbar la inflamacién de la

garganta (esofagitis).

VESOMNI® con alimentos y bebidas

VESOMNI® puede tomarse con o sin alimentos, como usted prefiera.

Embarazo, lactancia y fertilidad

El uso de VESOMNI® no est4 indicado en mujeres.

Se ha notificado eyaculacion anormal (trastornos eyaculatorios) en varones. Esto quiere decir
que el semen no abandona el cuerpo por la uretra sino que, en su lugar, va a la vejiga
(eyaculacion retrograda), o hay una disminucion del volumen de la eyaculacion o esta ausente

(falta de eyaculacion). Este fendmeno no es perjudicial.

IF-2018-53946035-APN-E KT
Gador S.A. — ol
Gustavo H. Ostuni .“,o?é?i‘;or L

Apoderado » Mat. N° 11.888
DN, 15.653.713 PaginaBaled212 ™



Conducir vehiculos y utilizar maquinaria
VESOMNI® puede causar mareos, visién borrosa, cansancio e, infrecuentemente, somnolencia.

Si tiene estos efectos secundarios, no conduzca ni use maquinarias.

3. Como tomar VESOMNI®

Siempre use este medicamento exactamente como le haya indicado el médico. Si no esta
seguro de algo, consulte al médico o farmacéutico.

La dosis maxima diaria es un comprimido que contiene 6 mg de solifenacina y 0,4 mg de
tamsulosina, administrado por boca. Puede tomarse con o sin alimentos, como usted prefiera.

No triture ni mastique el comprimido.

Sitoma més VESOMNIP del que debe

Sitoma mas comprimidos que los indicados o si alguna otra persona accidentalmente toma sus
comprimidos, comuniquese inmediatamente con el médico, el farmacéutico o el hospital para
recibir indicaciones.

En caso de sobredosis, el médico puede tratarlo con carbon activado. El lavado de estdmago
puede resultar util si se practica dentro de la hora siguiente a la sobredosis. No debe inducirse
el vomito.

Los sintomas de sobredosis pueden'inclui;: boca seca, mareos y vision borrosa, la percepcién
de cosas que no estan (alucinaciones), hiperexcitabilidad, crisis epilépticas (convulsiones),
dificultad para respirar, aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia), incapacidad para
vaciar la vejiga completa o parcialmente o para orinar (retencion urinaria) o aumento no

deseado de la presion arterial.

Si olvida tomar VESOMN/®
Tome el siguiente comprimido de VESOMNI® como de costumbre. No tome una dosis doble

para compensar el comprimido olvidado.
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Si deja de tomar VESOMNI®

Si deja de tomar VESOMNI®, es posible que sus sintomas iniciales vuelvan o empeoren.
Siempre consulte con el médico si esta 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

Aligual que todos los medicamentos, VESOMNI® puede causar efectos secundarios, aunque

no todas las personas los sufren.

El efecto secundario mas grave que se ha observado en pocas ocasiones (puede afectar hasta

1 de cada 100 varones) durante el tratamiento con VESOMNI® en estudios clinicos es la

retencion 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 sintomas de reacciones alérgicas pueden incluir erupcidn (que puede producir picazén)
o ronchas (urticaria) en la piel.

- Los sintomas infrecuentes incluyen hinchazén de la cara, los labios, la boca, la lengua o la
garganta que puede causar dificultad para tragar o respirar (angioedema). Se ha notificado
angioedema en raras ocasiones con la tamsulosina y en muy raras ocasiones con la
solifenacina. En caso de angioedema, debe suspenderse VESOMNI® de inmediato y no
debe reiniciarse.

Si sufre una reaccion alérgica o una reaccién importante en la piel (p. gj., formacion de

ampollas y descamacion 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.
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Efectos secundarios frecuentes (pueden afectar a hasta 1 varén de cada 1 0)

Boca seca

Estrefimiento

Molestias estomacales (dispepsia)

Mareos

Vision borrosa

Cansancio (fatiga)

Eyaculacién 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 (eyaculacioén
retrégrada), o hay una disminucion del volumen de la eyaculacion o esta ausente (falta de
eyaculacién). Este fenémeno no es perjudicial.

Nauseas

Dolor abdominal

Efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 varén de cada 1 00)

Suefio (somnolencia)

Picazon (prurito)

Infeccion de las vias urinarias, infeccién vesical (cistitis)
Alteracion del gusto (disgeus.ia)

Ojos secos

Sequedad nasal

Enfermedad de reflujo (reflujo gastroesofégico)
Garganta seca

Piel seca

Dificultad para orinar

Acumulacién de liquido en la parte inferior de las piernas (edema)
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- Dolor de cabeza

- Latidos cardiacos acelerados o irregulares (palpitaciones)

- Sensacion de mareo o debilidad especialmente al pararse (hipotensién ortostatica)
= Obstruccion o goteo nasal (rinitis)

- Diarrea

- Vomitos

- Cansancio (astenia)

Efectos secundarios raros (pueden afectar a hasta 1 varén de cada 1.000)

= Retencién de una gran cantidad de materia fecal sélida en el intestino grueso (retencién
fecal)

- Sensacion de desvanecimiento (sincope)

= Alergia en la piel que provoca la inflamacion que aparece en el tejido debajo de la superficie

de la piel (angioedema)

Efectos secundarios muy raros (pueden afectar a hasta 1 varén de cada 10. 000)

- Alucinaciones, confusion

- Reaccion alérgica en la piel (eritema multiforme)

- Ereccion prolongada y dolorosa (por lo general, no se presenta durante la actividad sexual)
(priapismo)

= Erupcion, inflamacién y formacion de ampollas en la piel o las mucosas de los labios, la

boca, los ojos, las fosas nasales o los genitales (sindrome de Stevens-Johnson)
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No conocidos (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles)

= Disminucion del apetito

- Concentraciones altas de potasio en la sangre (hiperpotasemia) que pueden alterar el ritmo
cardiaco

= Aumento de la presion en los ojos (glaucoma)

- Frecuencia cardiaca irregular o inusual (prolongacion del intervalo QT, taquicardia
ventricular en torsién de punta, fibrilacién auricular, arritmia)

- Latidos cardiacos mas rapidos (taquicardia)

- Falta de aire (disnea)

- Durante una cirugia ocular por la opacidad del cristalino (cataratas) o por el aumento de la
presion en los ojos (glaucoma), la pupila (el circulo negro en el medio del ojo) puede no
aumentar de tamafo en la medida necesaria. Ademas, el iris (la parte del ojo con color)
puede volverse laxo durante la cirugia.

- Trastorno de la voz

- Trastorno hepatico

- Debilidad muscular

- Trastorno renal

- Vista deficiente

- Sangrado nasal (epistaxis)

Incremento en la sensibilidad de la piel a la luz

Notificacion de efectos secundarios

Si sufre algun efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Incluso si sufre posibles
efectos secundarios que no figuren en este prospecto. También puede hacerlo directamente a
través del sistema nacional de notificaciones. Al notificar los efectos secundarios, puede ayudar

a aportar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Como conservar VESOMNI®

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C).

Mantenga este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que se indica en la caja o el
blister. La fecha de vencimiento hace referencia al tltimo dia de ese mes.

No deseche ningin medicamento en las aguas residuales ni en los desechos domiciliarios.
Consulte con el farmacéutico cémo desechar los medicamentos que ya no usa. Estas medidas

ayudaran a proteger el medioambiente.

6. Contenido del prospecto y demas informacién

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 (butilhidroxitolueno, silice coloidal anhidro, hipromelosa, éxido de hierro rojo).

Contenido del envase de VESOMNI®

Envases conteniendo 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 y 200 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada, siendo los dos Ultimos de Uso Exclusivo Hospitalario.

Elaborado en: Avara Pharmaceutical Technologies, Inc., Norman, OK, USA.

Envasado en: Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, Holanda.
Importado, Distribuido y Comercializado por: GADOR S.A. Darwin 429 C1414CUl - CABA -
Tel.: 4858-9000. Director Técnico: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Licenciado en

Ciencias Farmacéuticas.

Especialidad Medicinal Autorizada el Ministerio de Salud. Certificado N°57.544
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VESOMNI® es una marca registrada de Astellas Pharma Inc.

238001-VSM-ARG

Fecha de ultima revision:  /
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NuUmero: 1F-2019-53946635-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2019

Referencia: EX-2019-49843624- GADOR - inf. pacientes - Certificado N57544.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.11 13:15:13 -03'00"

Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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