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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003904-15-4 del :Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teé:nologia

! Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERI;E)E S.A.
solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de rétulos, prospel;ectos e
informacidn para el paciente para el producto FLUMARC / TERAZEOSINA,
forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, TERAZOSINA{% 2 mg,

TERAZOSINA 5 mg, TERAZOSINA 10 mg, autorizado por el Certific‘;'ado Ne
43.600.

Que los proyectos presentados se adecuan a la nor'mativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13. ﬂ

Que a fojas 87 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

! Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

: NO© 1.490/92 y 1886/14. “
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: |

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 21| a 29,
prospectos de fojas 30 a 37,' 43 a 50 y 56 a 63, e informacién para el
paciente de fojas 38 a 42, 51 a 55 y 64 a 68, desgiosando de fojas 21 a

23, 30 a 37 y 38 a 42, para la Especialidad Medicinal denominada

FLUMARC / TERAZOSINA, forma farmacéutica vy concentr‘acién:
COMPRIMIDOS, TERAZOSINA 2 mg, TERAZOSINA 5 mg, TERAZOSINA 10
mg, propiedad de la firma MONTE VERDE S.A., anulando los anterior:és.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certi‘rﬁcado
N° 43.600 cuando el mismo se presente acompafiado de la icopia
autenticada de la presente Disposicidn, |!
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notiﬁques"se al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pre{sente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e i‘nformacién}: para

el paciente, girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnicala los

fines de adjuntar at legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-003904-15-4 |
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PROYECTO DE ROTULO
3 JUN
FLUMARC 0 2015 i:
TERAZOSINA CLORHIDRATO 2 mg i
Comprimidos i
Industria Argentina Venta bajo receta

|
CONTENIDO: envases conteniendo 10 comprimidos f
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido de FLUMARC 2 mg contiene:

Terazosina 2,000 mg
(como Terazosina clorhidrato 2,380 mg)
Ludipress 71,268 mg
Croscarmelosa sodica 5,000 mg
Didxido de silicio coloidal 0,320 mg
Estearato de magnesio 0,800 mg
Amarillo de quinolina 0,232 mg
POSOLOGIA r
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15° y 30° C.
VENCIMIENTO:
LOTE:
. . 't
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ]

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N° 43.600
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A. ¢

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Repiiblica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 20, 30, 50, 60 y 100
comprimidos.

MONTE VERDE S.A.
SOEI

5

Co-Directora Técnica MONTE VEHRDE S.A.
Mat. Nag. 14143 Ma. Del Carmen Fastandraa

DNI 22539.728 A DERADA



5398
PROYECTO DE ROTULO
FLUMARC
TERAZOSINA CLORHIDRATO 5 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta |

CONTENIDO: envases conteniendo 10 comprimidos
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido de FLUMARC 5 mg contiene:

Terazosina 5,000 mg :
(como Terazosina clorhidrato 5,950 mg) "
Ludipress 178,170 mg

Croscarmelosa sodica 12,500 mg

Dioxido de silicio coloidal 0,800 mg

Estearato de magnesio 2,000 mg

Amarillo de quinolina 0,580 mg

POSOLOGIA

Ver prospecto interno.

CONSERVACION: h
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15° y 30° C.

VENCIMIENTO:
LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N° 43.600

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

| ——

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 20, 30, 50, 60 y 100
comprimidos.

MONTE VERDE 8.A.
SOFIA M SAP
Co-Directora Técnica .

Mat. Nas, 14143 MONTE VEHODE S.A.

728 ;
DNi 22,539 Ma. Del Carmen™astandraa
APCDERADA
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PROYECTO DE ROTULO
FLUMARC
TERAZOSINA CLORHIDRATO 10 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

CONTENIDO: envases conteniendo 10 comprimidos
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido de FLUMARC 10 mg contiene:

Terazosina 10,000 mg

(como Terazosina clorhidrato 11,900 mg)

Ludipress 356,340 mg

Croscarmelosa sédica 25,000 mg

Dioxido de silicio coloidal 1,600 mg

Estearato de magnesio 4,000 mg |
Amarillo de quinolina 1,160 mg :
POSOLOGIA

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°y 30° C.

VENCIMIENTO:
LOTE: \

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N* 43.600
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 20, 30, 50, 60 y 100
comprimidos.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FLUMARC
TERAZOSINA 2 mg — 5 mg — 10 mg
Comprimidos

Industria Argentina

Venta Bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido de FLUMARC 2 mg contiene:

Terazosina 2,000 mg
(como Terazosina clorhidrato 2,380 mg)
Ludipress 71,268 mg
Croscarmelosa sodica 5,000 mg
Diéxido de silicio coloidal 0,320 mg
Estearato de magnesio 0,800 mg
Amarillo de quinolina 0,232 mg

Cada comprimido de FLUMARC 5 mg contiene:

Terazosina 3,000 mg
(como Terazosina clorhidrato 5,950 mg)
Ludipress 178,170 mg
Croscarmelosa sddica 12,500 mg
Dioxido de silicio coloidal 0,800 mg
Estearato de magnesio 2,000 mg
Amarillo de quinolina 0,580 mg

Cada comprimido de FLUMARC 10 mg contiene:

Terazosina 10,000 mg
(como Terazosina clorhidrato 11,900 mg)
Ludipress 356,340 mg
Croscarmelosa sédica 25,000 mg
Diéxido de silicio coloidal 1,600 mg
Estearato de magnesio 4,000 mg
Amarillo de quinolina 1,160 mg

ACCION TERAPEUTICA

Farmacos usados en la hipertrofia prostatica benigna.
Antagonistas de los receptores alfa-adrenérgicos.

Codigo ATC: GO4CA03

ACCION FARMACOLOGICA

Farmacologia

i

b s ————r——

Terazosina es un agente bloqueante alfa-1 adrenérgico selectivo, derivado de
la quinazolina. Terazosina produce un bloqueo de los receptores alfa-1
adrenérgicos en la prostata, cuello de la vejiga y en la capsula prostatica

Co-Diredtora Técnica
Mat. Nac. 14143

ONI 22,5%9.728 MONTE VERDES.A.

Ma. Del Carmen Mastgndrea
APODERADA I



£396
mejorando el perfil urodindmico en los hombres con sintomas de hiperplasia
benigna de prostata.

|

Terazosina también produce un descenso de la presidn sistolica y diastélica en
posicién supina y de pie. El efecto es mds pronunciado en la tensién arterial
diastdlica. Estos cambios normalmente no estan acompafiados de taquicardia
refieja. El efecto sobre la tension arterial es mayor en las primeras horas
después de la administracidon (concentraciones plasmaticas maximas) que a las
24 horas y parece ser dependiente de la posicién (mayor en posicion de pie).

Los pacientes tratados con terazosina presentan un efecto positivo sobre los
lipidos, ya que hay un aumento significativo con respecto a la linea basal de
las lipoproteinas de alta densidad y del indice HDL/LDL. Ademas hay un
descenso, con respecto a la linea basal de colesterol, lipoproteinas de baja
densidad, lipoproteinas de muy baja densidad y triglicéridos.

La administracién prolongada de terazosina no provoca ningln cambio
significativo en los siguientes pardmetros clinicos: glucosa, acido Urico,
creatinina, test de la funcién hepética, electrolitos y BUN. Los datos de
laboratorio sugieren la posibilidad de hemodilucion, basada en el descenso del
hematocrito, hemoglobina, células blancas, proteinas totales y albiimina. Los
descensos en el hematocrito y proteina totales se han observado con
bloqueantes-aifa y son atribuidos a la hemodilucidn.

Después de 24 meses de tratamiento con terazosina no se han observado
efectos significativos sobre los niveles de. antigeno prostatico especifico
(PSA).

Farmacocinética

Terazosina administrada por via oral se absorbe casi totalmente. Los alimentos
no producen efecto sobre la biodisponibilidad de terazosina.

Terazosina se metaboliza minimamente en el higado, por lo que la dosis
circulante lo hace en forma de medicamento sin metabolizar.

Los niveles plasmaticos méaximos se alcanzan al cabo de una hora y luego
descienden paulatinamente con una vida media plasmatica de
aproximadamente 12 horas.

La unidn a proteinas plasmaticas de terazosina es muy alta y constante.
Aproximadamente el 40% de la dosis oral administrada se excreta por orina y
el 60% se excreta por heces.

La farmacocinética de terazosina parece ser independiente de la funcién renal,
por lo que no es necesario ajustar la dosis en pacientes con funcién renal
disminuida.

INDICACIONES

Terazosina estd indicado en el tratamiento sintomético de la hiperplasia
benigna de préstata.

Terazosina también estd indicada en el tratamiento de la hipertension arterial
esencial, leve o moderada.

MONTE VERDE S.A.
SOFIA M
Co-Diractora Técnica

Mat. Nac. 14143 MONTE VERDH S.A.

DN} 22.539.728 Ma. Del Carmen Mastandrea
APODERADA | |
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POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis de terazosina debe ajustarse segun la respuesta individual de cada
paciente.

Hiperplasia benigna de préstata:

Dosis inicial: para todos los pacientes la dosis inicial es de 1 mg de terazosina
(medio comprimido de FLUMARC 2 mg) a la hora de acostarse. Debe
cumplirse estrictamente este régimen de tratamiento inicial para evitar la
posibilidad de una hipotensién aguda.

Dosis siguientes: segln la respuesta de cada paciente y después de 3 6 4 dias
la dosis puede aumentarse a 2 mg de terazosina (1 comprimido de FLUMARC
2 mg). Posteriormente la dosis puede aumentarse paulatinamente hasta
alcanzar la respuesta clinica deseada.

La dosis de mantenimiento recomendada en hiperplasia benigna de préstata es
de 5 mg de terazosina (equivalente a 1 comprimido de FLUMARC 5 mg) una
vez al dia. En aquellos casos en que la respuesta clinica lo justifique, la dosis
puede incrementarse hasta un maximo de 10 mg de terazosina al dia
(equivalente a 1 comprimido de FLUMARC 10 mg).

Si se interrumpe el tratamiento durante varios dias, la terapia debera
instaurarse segUn el régimen inicial de administracién.

Hipertension:

Dosis inicial: La dosis inicial para todos los pacientes es de 1 mg (medio
comprimido de FLUMARC 2 mg) al acostarse. Debe cumplirse estrictamente
este régimen de tratamiento inicial para evitar la posibilidad de una
hipotension aguda.

Dosis siguientes: La dosis diaria puede doblarse a intervalos de una semana
aproximadamente, para obtener el resultado deseado.

La dosis de mantenimiento recomendada es de 1 a 5 mg al dia. Sin embargo
algunos pacientes pueden mejorar con dosis tan altas como 20 mg al dia.

Si se interrumpe el tratamiento durante varios dias, la terapia deberi
instaurarse segin el régimen inicial de administracién.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo terazosina o a alguno de los
componentes del producto.
Pacientes con historial de sincope durante la miccion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sincope: |
Terazosina, como otros agentes bloqueantes alfa adrenérgicos, puede producir |
una hipotensién acusada, especialmente hipotension postural y sincope, ;
asociado con la administracién de la primera o primeras dosis. La aparicion
del sincope se ha observado en menos del 1% de los pacientes y en ningun

M?S"T,E VERDE S.A.

FlAM. A

Co-Direclora Tgcif;:’ MENTE VERDES.A.
Mat. Nac. 14143 Ma, Del Carmen Mastdndraa

DNi 22538728 APGLCRADA



caso fue severo o prolongado. En la mayoria de los casos en que se produce,
es atribuible a una excesiva hipotensién ortostatica.

Ocasionalmente, el episodio sincopal estd precedido por una taquicardia
severa, con una frecuencia cardiaca de 120-160 latidos/minuto.

El episodio sincopal puede aparecer después de la toma inicial del
medicamento, tras un aumento demasiado rapido de la dosis, o por el uso
simultaneo de otra sustancia antihipertensiva. Los comprimidos de 5 mg no
estan indicados para el tratamiento inicial.

El episodio sincopal puede controlarse limitando la dosis inicial a 1 mg y
administrando con prudencia cualquier otro hipotensor. Si se produce el
sincope hay que acostar al paciente y administrarle el tratamiento adecuado.

Hipotensién postural:

El uso concomitante de inhibidores de la 5 fosfodiesterasa (por ejemplo,
sildenafil, tadalafil, vardenafil) y terazosina puede producir hipotensién
sintomatica en algunos pacientes. Con el fin de minimizar el riesgo para el
desarrollo de hipotension postural, el paciente debe ser estabilizado en el
tratamiento con alfa-bloqueante antes de iniciar el tratamiento con los
inhibidores de la fosfodiesterasa-5.

Aunque la posibilidad de sincope es el efecto ortostatico mas severo de
terazosina, hay otros sintomas mas comunes producidos por el descenso de la
presidn sanguinea, tales como vértigos, somnolencia, aturdimiento y
palpitaciones. Los pacientes con ocupaciones en los que estos efectos
representen un problema potencial deben ser tratados con especial precaucion.
Los pacientes deben conocer la posibilidad de sincope y sintomas ortostaticos,
especialmente al inicio de la terapia y evitar conducir o hacer trabajos
peligrosos durante las primeras 12 horas tras la administracién de la dosis
inicial, cuando se incrementa la dosis y después de la interrupcion de la terapia
al restaurar el tratamiento.

Si aparecen sintomas de descenso de la tension arterial, aunque estos sintomas
no son siempre ortostaticos, el paciente debe sentarse o acostarse, teniendo
cuidado al incorporarse. Si el vértigo, el aturdimiento o las palpitaciones son
molestos se debe considerar el ajuste de la dosis.

Los pacientes tratados con terazosina pueden tener somnolencia, por ello
deben evitar conducir u operar con maquinaria pesada.

La administracién conjunta con antihipertensivos debe hacerse con especial
precaucioén para evitar la posibilidad de la hipotension, y puede ser necesario
reducir o ajustar la dosis del antihipertensivo y/o ajustar la dosis de terazosina.

Sindrome del Iris Fliccido Intraoperatorio:

El “Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio” (IFIS, una variante del sindrome
de pupila pequefia) se ha observado durante la cirugfa de cataratas en algunos
pacientes en tratamiento o previamente tratados con tamsulosina. Se han
recibido notificaciones aisladas con otros bloqueantes alfa-adrenérgicos y no
se puede excluir la posibilidad de un efecto de clase. Debido a que el IFIS
puede llevar a un aumento de las complicaciones del procedimiento durante la
cirugia de cataratas, se debe comunicar al oftalmdlogo, previamente a la
cirugia, el tratamiento actual o anterior con un bloqueante alfa-1 adrenérgico
como Terazosina.

-

MONTE VERDIE

Co-Directora Téenica Ma. Del Carmen M .
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Pediatria:
La seguridad y efectividad de este medicamento en la poblacidén pediatrica no
ha sido determinada.

Uso en personas de edad avanzada:

Es necesario tener precaucidn con los pacientes de edad avanzada cuando se
administra la primera dosis, cuando se aumenta la dosis, o cuando se inicia la
dosis después de la interrupcion del tratamiento, debido a la elevada
incidencia de hipotension postural en este grupo de edad.

INTERACCIONES

La administracion concomitante de antihipertensivos puede implicar una
reduccién de la dosis del antihipertensivo y/o un ajuste de la dosis de
terazosina.

La administracion concomitante de inhibidores de la fosfodiesterasa-S (por
ejemplo, sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo) y terazosina puede producir
hipotension sintomadtica en algunos pacientes.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y
TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD

Se ha comprobado, en numerosos estudios realizados en animales, la ausencia
de potencial mutagénico y cancerigeno de terazosina a las dosis habituales
utilizadas en el hombre.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
Terazosina deberia usarse durante el embarazo solo cuando el médico
considere que los posibles efectos beneficiosos justifican el riesgo que corre el
feto.

No se sabe si terazosina se excreta en la leche materna. Deben tomarse
precauciones cuando se administra a la mujer lactante, pues muchos
medicamentos se excretan en la lecha materna.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINAS

Terazosina puede producir mareo, especialmente al principio del tratamiento,
por lo que debe administrarse con precaucion a pacientes que deban conducir
0 manejar maquinaria pesada.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro
de cada intervalo de frecuencia.

Muy frecuentes (=>1/10), Frecuentes (>1/100 a <1/10), Poco frecuentes
(>1/1.000 a <1/100), Raras {=1/10.000 a <1/1000), Muy raras (<1/10.000),
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Reacciones adversas reportadas en estudios de hiperplasia prostitica
benigna

MONTE

SOFIA M, Al

Co-Directora Técnica
Mat. Nac. 14943 MENTE VERDE|S A,
DNI 22,539.728 Ma. Del Carmen Mastindrea
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Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Poco frecuentes: Edema periférico

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Mareo*, somnolencia*, dolor de cabeza, vértigo
Trastornos oculares

Frecuentes: Vision borrosa /ambliopia

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes: Palpitaciones, sincope, taquicardia
Trastornos vasculares

Frecuentes: Hipotensidn postural®

Poco frecuentes: Hipotension

Trastornos respiratorios, toricicos y mediastinicos
Frecuentes: Disnea, congestion nasal/rinitis*
Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Nauseas

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes: Impotencia*

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: Astenia*

Exploraciones complementarias

Poco frecuentes: Ganancia de peso

*p<0,05 en comparacion con el grupo placebo

i
|
|
L
i

Las reacciones adversas mads frecuentes fueron mareo, astenia, cefalea,
hipotensién postural, somnolencia, congestiéon nasal ¢ impotencia. Todas,
excepto cefalea, fueron significativamente (p<0.05) mas frecuentes que el

placebo.
Reacciones adversas reportadas en estudios de hipertension arterial:

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Frecuentes: Edema periférico *

Poco frecuentes: Edema

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes: Nerviosismo

Poco frecuentes: Depresion

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Mareo*, dolor de cabeza
Frecuentes: Somnolencia *, Parestesia

Trastornos oculares

Frecuentes: Vision borrosa *

Trastornos cardiacos

Frecuentes: Palpitaciones, sincope, taquicardia
Trastornos vasculares

Frecuentes: Hipotension postural

Trastornos respiratorios, toricicos y mediastinicos
Frecuentes: Disnea, Congestion nasal, sinusitis
Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Nauseas®

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuentes: Dolor de extremidades, dolor de espalda

MONTE VERD
SOFSIA - SA
Co-Directora Técnica

Mat. Nac. 14143
DNI 22,538 728
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Frecuentes: Impotencia

Poco frecuentes: Disminucién de la libido

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes: Astenia*

Exploraciones complementarias

Raras: Aumento de peso

*Significancia estadistica p=0,05

De todas estas reacciones adversas, las Gnicas que fueron significativamente
mas frecuentes (p<0.05) para los pacientes que recibieron terazosina
clorhidrato frente a los pacientes que recibieron placebo fueron: astenia, visién
borrosa, mareo, congestion nasal, nauseas, edema periférico, palpitaciones y
sc}mnolencia.

Experiencia postcomercializacion

Tras su comercializaciéon se ha informado de casos de trombocitopenia.
También se ha informado de casos de fibrilacién auricular; sin embargo, no se
ha establecido una relacién causa-efecto.

Al igual que ocurre con otros fdrmacos de este grupo se ha descrito la
aparicion de priapismo.

Se ha descrito raramente la aparicién de anafilaxia.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO

La sobredosis de terazosina da lugar a una hipotension aguda, por lo cual las
medidas de sostén del sistema cardiovascular son de gran importancia.
Colocando al paciente en posicidn supina se puede restablecer la tension
arterial a niveles normales v normalizar el ritmo del corazdn. St no fuera
suficiente, debe tratarse con expansores de volumen y sl es necesario se
utilizardn vasopresores.

La funcién renal debe ser monitorizada y apoyada si es necesario. Terazosina
se une a las proteinas plasmaticas en gran proporcion pot lo que la dialists no
es util.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION:

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

MONTE VERDE s A,
S0FIA

MONTE VERDE 5.4,

Co-Directora Técnica Ma. Del Carmen Mablandrea
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PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos de FLUMARC 2
gr;g\.zases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos de FLUMARC 5
]?ri‘/ases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60 vy 100 comprimidos de FLUMARC 10
mg.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ‘

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N°: 43.600 | :
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

FLUMARC
TERAZOSINA 2 mg — 5 mg — 10 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

Contenido del prospecto

. ¢ Qué es FLUMARC y para qué se utiliza?

. (Qué necesita saber antes de empezar a tomar FLUMARC?
. . Como tomar FEUMARC?

. Posibles efectos adversos.

. Conservacion de FLUMARC.

. Contenido del envase e informacion adicional.
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1. ;Qué es FLUMARC y para qué se utiliza?

FLUMARC contiene terazosina como principio activo que actia mejorando
los sintomas en pacientes con hiperplasia benigna de prostata.

FLUMARC esta indicado en el tratamiento sintomatico de la hiperplasia
benigna de prostata.

FLUMARC también esta indicado en el tratamiento de la hipertension arterial
esencial, leve o moderada.

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar FLUMARC?

No tome FLUMARC

- Si es alérgico a terazosina o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento.

- Si ha sufrido alguna vez un sincope (pérdida del conocimiento) durante ¢l
acto de orinar.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar
FLUMARC

- Al tomar las primeras dosis ya que puede producir una bajada de la presion
arterial acusada. Si nota vértigo, aturdimiento o palpitaciones quédese sentado
o acostado y llame a su médico.

- Al reanudar el tratamiento después de su interrupcién, se podria producir un
efecto similar al anterior.

- Si va a someterse a una operacion quirdrgica ocular de cataratas, por favor,
informe a su médico antes de dicha operacidn si estd tomando o ha tomado
anteriormente  FLUMARC. Esto es debido a que FLUMARC puede
ocasionar complicaciones durante la operacion, que pueden ser tenidas en
cuenta y controladas por su oftalmdlogo si ha sidganifgrmado previamente.
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Niiios y adolescentes
El uso de FLUMARC no est4 indicado en nifios, dado que la seguridad y
efectividad de este medicamento en nifios no se han determinado.

Personas de edad avanzada
Es necesario tener precaucion cuando se administra la primera dosis, cuando

se aumenta la dosis, o cuando se inicia la dosis después de una interrupcion
del tratamiento, debido a la elevada incidencia de hipotensién postural
(presion arterial baja al levantarse) en este grupo de edad.

Toma de FLUMARC con otros medicamentos

Si usted esta tomando un antihipertensivo (para disminuir la presidn arterial
alta) consulte a su médico para que le ajuste la dosis. Informe a su médico o
farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Algunos pacientes que estan recibiendo un alfabloqueante para el tratamiento
de la presion arterial alta o de la hipertrofia prostética, pueden experimentar
mareos o desvanecimientos que pueden ser causados por una disminucién de
la tension arterial al sentarse o levantarse rapidamente.

Algunos pacientes han experimentado estos sintomas cuando se toman
medicamentos para la disfuncién eréctil (impotencia) con alfa-bloqueantes
como FLUMARC. Con el fin de disminuir la probabilidad de que ocurran
estos sintomas, deberd estar recibiendo su dosis diaria de alfabloqueante de
forma regular antes de comenzar con el tratamiento para la disfuncion eréctil.

Toma de FLUMARC con alimentos, bebidas y alcohol
Este medicamento puede administrarse con o sin alimentos. No tomar alcohol
cuando se esté tomando este medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se ha establecido la inocuidad de FLUMARC durante el embarazo.
FLUMARC deberia usarse durante el embarazo solo cuando el médico
considere que los posibles efectos beneficiosos justifican el riesgo que corre el
feto.

Si usted estd amamantando a un bebé no es aconsejable que tome
FLUMARUC. No se sabe si la terazosina se excreta en la leche materna.

Conduccién y uso de maquinas

No conduzea ni maneje maquinas hasta que haya comprobado cémo le afecta
este medicamento, ya que puede producir mareos especialmente al principio
del tratamiento.

3. ;Como tomar FLUMARC?

- Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a
su médico o farmacéutico.

- No suspenda el tratamiento sin consultar a su médico.

- Si se interrumpe el tratamiento durante varios dias, la terapia debera
instaurarse segln el régimen inicial de administracion.
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- Tome su dosis con un vaso de agua.

- El comprimido se puede partir en dosis iguales.

- Si considera que FLUMARC no tiene la accidn esperada comuniqueselo a
su médico o farmacéutico.

Hiperplasia benigna de prostata:

La dosis recomendada es:

La dosis normal de mantenimiento es 1 comprimide de FLUMARC 5 mg
comprimidos una sola vez al dia (lo que significa una sola dosis diaria de 5
mg de terazosina). En aquellos casos en que la respuesta clinica lo justifique la
dosis puede aumentarse paulatinamente hasta un maximo de 1 comprimido al
dia de FLUMARC 10 mg comprimidos (10 mg de terazosina), una sola vez
al dia. Si se prescribe una dosis de mantenimiento diferente, el nlimero de
comprimidos que usted tome serd diferente. Compruebe las instrucciones de
su médico para recordar cuantos comprimidos necesita usted tomar. Debe
tomar sus comprimidos solamente una vez al dia.

Hipertension

Para todos los pacientes, la dosis inicial es de 1 mg (medio comprimido de
FLUMARC 2 mg comprimidos) al acostarse.

Debe cumplirse estrictamente este régimen de tratamiento inicial para evitar la
posibilidad de una hipotensién aguda.

|
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La dosis diaria puede doblarse a intervalos de una semana aproximadamente,
para obtener el resultado deseado.

La dosis de mantenimiento recomendada es de 1 a 5 mg al dia. Sin embargo
algunos pacientes pueden mejorar con dosis tan altas como 20 mg al dia.

Si se interrumpe el tratamiento durante vartos dias, es necesario volver a
empezar segun el régimen inicial de administracion.

Si toma mas FLUMARC mas del que debe

Si ha tomado FLUMARC en mayor cantidad de la debida solicite asistencia
médica inmediata. Los sintomas son los de una hipotension aguda (bajada
brusca de la presién arterial). Espere al médico acostado o sentado, teniendo
cuidado de no incorporarse bruscamente.

Si olvidé tomar FLUMARC

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si ha olvidado tomar varias dosis consulte a su médico para que le indique la
pauta de dosificacion a seguir hasta alcanzar su dosis de mantenimiento. 1
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su 1
médico o farmacéutico. :

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Hiperplasia benigna de prostata:

Los efectos adversos que aparecieron durante el estudio del producto fueron
los siguientes: mareo, debilidad, dolor de cabeza, hipotension al ponerse de
pie, somnolencia, congestién nasal/rinitis, dificultad para respirar, nauseas,
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impotencia, vértigo, visidn borrosa/disminucién de la agudeza visual,
palpitaciones, edema en las extremidades, disminucion de la libido,
hipotension, sincope, aumento de peso, taquicardia.

Hipertension:

Los efectos adversos que aparecieron durante el estudio del producto fueron
los siguientes: mareo, dolor de cabeza, debilidad, congestién nasal, edema en
las extremidades, somnolencia, nauseas, palpitaciones, dolor de extremidades,
dificultad para respirar, sensacion de ardor u hormigueo (parestesia), sinusitis,
dolor de espalda, nerviosismo, taquicardia, visién borrosa, hipotension al
ponerse de pie, impotencia, sincope, edema, disminucion de la libido,
depresion, aumento de peso.

Tras su comercializacion se han descrito casos de disminucién de plaquetas,
arritmia auricular y ereccién anormal persistente del pene.
Raramente puede aparecer reaccién alérgica.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion
informe a su médico o farmacéutico.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE }
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA: '

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ

TELEFONO: (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS

TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

5. Conservacion de FLUMARC

Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°y 30° C.
Caducidad: No utilice FLUMARC después de la fecha de vencimiento

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que esti en la pagina Web de Ia ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

6. Contenido del envase e informacion adicional.

Composicion de FLUMARC:
EL principio activo es Terazosina.
Los demas componentes son: Ludipress, Croscarmelosa sodica, Didxido de

silicio coloidal, Estearato de magnesio y Amarillo de quinolina. ?
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Envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos de FLUMARC 2
mg.

Envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos de FLUMARC 5
mg.

Envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos de FLUMARC 10
mg.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N°: 43.600

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

\

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

Fecha de altima revision:
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