Secretaria de Politicas. DISPOSICION N‘O 47 %

Regabacion e Tnstitutos
AUNWAT.

1§ ENE 10
'BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019350-13-6 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologu’é

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ila firma BOEHRINGER
INGELHEIM S.A. representante en Argentina de BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospectos e informacién para el paciente para el producto SECOTEX
OCAS / TAMSULOSINA, forma farmacéutica vy concentracion:
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg, autorizado por el
Certificado N° 45.316.

Que los proyectos presentados se adecuan a [a normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 71 obra el informe técnico favorabie del

Departamento de Evaluaciéon Medicamentos.



Wit Satud pisposicion n- O 47¢ %
Secretarnca de Politicas,
Regulacion e Tnotitutos

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

N© 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 34 a 39,
44 a 49 y 54 a 59, e informacion para el paciente de fojas 40 a 43, 50 a
53 y 60 a 63, desglosando de fojas 34 a 39 y 40 a 43, para la Especialidad
Medicinal denominada SECOTEX OCAS / TAMSULOSINA, forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS DE LIBERACION-
PROLONGADA 0,4 mg, propiedad de la firma BOEHRINGER INGELHEIM
S.A. representante en Argentina de BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH, anulando los anteriores.

ARTICULQ 29. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 45,316 cuando el mismo se presente acompafado de [a copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién conjuntamente con los prospectos e informacién para el
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paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-019350-13-6 A‘h“”‘f\'

pisrosicion e () 4 "¢ B Dr. OO A, ORSINGHER

Sub Admlnistrader Naclonal
.y A N.M.A.T,
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-----------------Informacnon aI Profesnonal

SECOTEX® OCAS “
TAMSULOSINA

Comprimidos de liberacion controlada

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA HOLANDESA

Cada comprimido de liberacion controlada:

Tamsulosina clorhidrato 0,4 mg

en un excipiente de polietilenglicol 800, polietitenglicol 7.000.000, estearato de magnesio,
butilhidroxitolueno, hipromelosa, silica coloidal anhidra y éxido de hierro amarillo.

ACCION TERAPEUTICA:

La tamsulosina es un antagonista selectivo del receptor alfa adrenérgico 1 A / D. Esta accién
provoca la relajacion de la musculatura lisa en la préstata y en la uretra, facilitando la
eliminacién de orina de la vejiga a través de la uretra.

CODIGO ATC: G04C AQ2

INDICACIONES:
Alivio de sintomas urinarios bajos asociados a hiperplasia benigna de prostata.

ACCION FARMACOLOGICA:

La tamsulosina se une selectivamente y competitivamente al receptor post-sinaptico alfa 1
adrenérgico, en particular a los subtipos alfa 1A y alfa 1D. Ello provoca la relajacion del
musculo liso prostatica y uretral, incrementado el flujo maximo urinario. Ello alivia los sintomas
de obstruccion urinaria como son dificultad en la miccion (chorro de orina débil, goteo de orina,
intenso tenesmo vesical, miccién intermitente y muy frecuente, tanto de dia como de noche).
También mejora los sintomas de tenesmo vesical. Estos efectos son mantenidos durante el
tratamiento a largo plazo: Se retarda la necesidad de colocaciéon de sonda vesical y de la
cirugia.

Los antagonistas del receptor alfal adrenérgico pueden reducir la presién arterial,
disminuyendo la resistencia periférica. No se ha observado durante los estudios clinicos, que la
reduccién de la presién arterial tenga alguna importancia clinica significativa.

Poblacién pediatrica

Se realizé un estudio doble ciego, randomizado, controlado con placebo, con rango de dosis,
en nifios con vejiga neuropatica. Un total de 161 nifios (con un rango de edad de 2 a 16 afios)
fueron randomizados y tratados en uno de tres niveles de dosis de tamsulosina (bajo (0.001 a
0.002 mg/kg), medio (0.002 a 0.004 mg/kg) y alto (0.004 a 0.008 mg/kg)), o placebo. EI
objetivo de evaluacién primario fue el nimero de pacientes que disminuyeron su presién de
punto de pérdida detrusora (LPP — Leak point pressure) a <40 cm H;O basado en dos
evaluaciones al mismo momento del dia. Los objetivos de evaluacion secundarios fueron:
cambio absoluto y porcentual desde el inicio en la presion de punto de pérdida detrusora,
mejora o estabilizacion de hidronefrosis e hidroureter y cambio en los volumenes de orina
obtenidos por cateterizacién y cantidad de veces de mojado al tiempo de la cateterizacion,
registrados en los diarios de cateterizacié g_se encontré diferencia estadisticamente

2013 Boehringer Ingelheim, Argentina.
Todos les derechos reservados. . Maleria Mauro

;ApoderadarDirectora Técnica
L—j Page 1 of 10
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S|gn|f|cat|va entre el grupo placebo y ninguno de Ios 3 grupos de dosis tamsulos:na para el
objetivo primario ni para los objetivos de evaluacion secundarios. No se observd respuesta a la
dosis para ningtn nivel de dosis.

FARMACOCINETICA:

SECOTEX OCAS es un comprimido de liberaciéon controlada del tipo de matriz de gel no-
iénica.

La formuiaciéon Ocas posibilita [a liberacién lenta uniforme de [a tamsulosina, lo que genera una
exposicién suficiente, con escasa fluctuacion, durante 24 horas. El clorhidrato de tamsulosina
en forma de comprimido de liberacién prolongada se absorbe rapidamente en el intestino. En
ayunas se estima que se absorbe aproximadamente el 57% de la dosis administrada. La
velocidad y el alcance de la absorcion del clorhidrato de tamsulosina en forma de comprimido
de liberacién prolongada no se ven afectados por la ingesta de una comida con pocas grasas.
El alcance de la absorcién aumenta en un 64% y un 149% (AUC y Cmax respectivamente)
cuando se ingiere una comida con grasas comparada con el estado de ayuno. La tamsulosina
muestra una cinética lineal. Al administrar una dosis de SECOTEX OCAS 0,4 mg en ayunas, el
nivel de tamsulosina en el plasma alcanza el maximo en una mediana de 6 horas
aproximadamente. En estado de equilibrio, que se alcanza al cuarto dia de recibir varias dosis,
la concentracién maxima de tamsulosina en el plasma se alcanza a las 4 a 6 horas, tanto en
ayunas como después de la comida. Las concentraciones maximas en el plasma aumentan de
aproximadamente 6 ng/ml con la primera dosis a 11 ng/ml en estado de equilibrio.

Como resultado de la liberacidén prolongada de SECOTEX OCAS, la concentracién minima de
tamsulosina en el plasma alcanza el 40% de la concentracion maxima en ayunas y después de
la comida. Existe una considerable variacién entre los pacientes en los niveles en plasma tanto
después de una dosis Unica como de muchas dosis. En humanos, la tamsulosina se une
aproximadamente en un 99% a las proteinas plasmaticas. El volumen de distribucién es bajo
(aproximadamente 0,2 I/kg). La tamsulosina tiene bajo efecto de primer paso y se metaboliza
lentamente. La mayor parte esta en el plasma como principio activo inalterado. Se metaboliza
en el higado. En ratas, la tamsulosina apenas indujo las enzimas hepaticas microsomales. Los
resultados in vitro indican que el CYP3A4 y también el CYP2D6 participan en el metabolismo
del clorhidrato de tamsulosina, y que posiblemente también exista una participacién menor de
otras isoenzimas del CYP. La inhibicién de las enzimas metabolizantes del CYP3A4 y el
CYP2D8 puede causar mayor exposicion al clorhidrato de tamsulosina. Ninguno de los
metabolitos es mas activo que el compuesto original. La tamsulosina y sus metabolitos se
excretan principalmente en la orina. Se estima que entre el 4 y el 6 % de la dosis en forma de
SECOTEX OCAS se elimina como principio activo inalterado. Se ha observado una vida media
de eliminacién aproximada de 19 horas después de una dosis de SECOTEX OCAS 0,4 mg, ¥
aproximada de 15 horas en estado de equilibrio.

DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION:

Un comprimido por dia, y puede ser administrado independientemente de las comidas.

Se recomienda, siempre, su administracién a la misma hora.

El comprimido debe ser deglutido entero, y no debe ser masticado, ni fraccionado, ya que
interferiria en la liberacion prolongada.

En general, se prescribe SECOTEX OCAS por tiempo prolongado, pero el médico de cabecera
decide la duracién del tratamiento.

La adaptacién posolégica no se justifica en los casos de disfuncién renal, ni en los pacientes
que tienen insuficiencia hepatica de leve a moderada.

it

4]
Farm. Val
Apoderada-Difecto écnica

2013 Boehringer Ingelheim, Argentina.
Todos los derechos reservades.
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Poblacién Pediatrica:
No existen indicaciones que justifiquen la administracién a nifios.
La seguridad y eficacia de tamsulosina en nifios <18 afios no ha sido establecida.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la tamsulosina © cualquiera de los excipientes. Antecedentes de
hipotensién ortostatica. Insuficiencia hepatica severa.

No se debe administrar clorhidrato de tamsulosina junto con inhibidores potentes del Citocromo
P450 isoenzima 3A4 (CYP3A4), por ejemplo, ketoconazal.

ADVERTENCIAS:

Como en otras drogas antagonistas del receptor alfa 1, puede ocurrir reduccién de la presion
en casos individuales durante el tratamiento con SECOTEX OCAS, como resultado del cual,
raramente, puede aparecer sincope. A los primeros signos de hipotensidon ortostatica
(debilidad, mareos al cambiar de posicion corporal como sentarse o ponerse de pie
bruscamente), el paciente debe sentarse o acostarse hasta que los sintomas desaparezcan.
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir vehiculos y manejar
magquinaria. Sin embargo, en este aspecto el paciente debe saber que puede marearse.

PRECAUCIONES:

Antes de comenzar con el tratamiento con SECOTEX OCAS, el paciente debera ser
examinado para excluir la presencia de otras situaciones clinicas que pueden causar los
mismos sintomas que la hiperplasia benigna de prostata. El examen rectal digital, y cuando
sea necesario, la determinacion de antigeno prostatico especifico, deberia ser realizado antes
del tratamiento, y a intervalos regulares.

El tratamiento de los pacientes con insuficiencia renal severa (aclaracién de creatinina
<10 ml/min), deberia ser realizado con suma precaucion, dado que aln no se dispone de
experiencia clinica al respecto.

También se debe administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

En algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con clorhidrato de tamsulosina se
ha observado el sindrome de iris flacido intraoperativo (IFIS [intraoperative Floppy Iris
Syndrome): variante del sindrome de pupila pequefia) durante la operacion de cataratas y
glaucoma. El IFIS puede aumentar el riesgo de complicacion ocular durante la operacion y
posteriormente. La interrupcion del tratamiento con clorhidrato de tamsulosina durante 1-2
semanas previas a la operacion de cataratas o glaucoma se considera beneficiosa en teoria,
pero el beneficio todavia no se ha determinado. También se ha informado la presencia de IFIS
en pacientes que habian interrumpido el tratamiento con tamsulosina mucho antes de la
operacion.

No se recomienda el comienzo del tratamiento con clorhidrato de tamsulosina en pacientes
que van a someterse a una operacion de cataratas o glaucoma. Durante la evaluacion
prequirirgica los cirujanos especialistas y los equipos de oftalmélogos deben analizar si los
pacientes programados para esa operacion estan o estuvieron en tratamiento con tamsulosina
con el objeto tomar las medidas adecuadas para controlar el IFIS durante la operacion.

El clorhidrato de tamsulosina se debe combinar con los inhibidores moderados del Citocromo
P450, isoenzima 3A4, por ejemplo, eritromicina, con precaucion.

Es posible encontrar restos del comprimido en las heces.

2013 Boehringer Ingelheim, Argentipa.
Todos fos derechos reservados.
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Interacciones:

Los estudios sobre las interacciones del farmaco se han realizado Unicamente con aduitos.

No se han descripto interacciones medicamentosas de tamsulosina cuando es administrado
concomitantemente con atenolol, enalapril, nifedipina, o teofilina.

La coadministracion con cimetidina eleva los niveles de tamsulosina, mientras que la
furosemida los disminuye, pero a pesar de ello, los niveles plasmaticos permanecen dentro de
los rango normal, y la posologia no debe ser ajustada.

In vitro, ni diazepan, ni propranolol, triclorometiazida, clormadinona, amitriptilina, diclofenac,
glibenclamida, simvastatina y warfarina, alfteran la fraccion libre plasmatica en suero humano.
Tampoco la tamsulosina aitera la fraccion libre plasmatica de diazepan, propranolol,
triclorometiazida y clormadinona.

La administracion concomitante de clorhidrato de tamsulosina e inhibidores potentes del
CYP3A4 puede generar mayor exposicion al clorhidrato de tamsulosina. La administracién
concomitante de ketoconazol (un conocido inhibidor potente del CYP3A4) aumentd6 un factor
de 2,8 y 2,2 el AUC y la Cmax de! clorhidrato de tamsulosina respectivamente. No se debe
administrar clorhidrato de tamsulosina junto con inhibidores moderados del CYP3A4 porque los
metabolizantes débiles del CYP2D6 no se pueden identificar de inmediato y existe la .
posibilidad de aumento significativo de la exposicién al clorhidrato de tamsulosina cuando este
se administra junto con inhibidores potentes del CYP3A4 en metabolizantes débiles del
CYP2D6. E! clorhidrato de tamsulosina se debe administrar con prudencia junto con
inhibidores moderados del CYP3A4. La administracién concomitante de clorhidrato de
tamsulosina y paroxetina, un inhibidor potente del CYP2D8, dio como resultado una Cmax y
AUC de tamsulosina que habia aumentado en un factor de 1,3 y 1,6 respectivamente, pero no
se considera que estos aumentos tengan relevancia clinica.

Diclofenac y warfarina, sin embargo, pueden aumentar la tasa de eliminacion de tamsulosina.

La coadministracién con otros antagonistas del receptor adrenérgico alfa-1 puede provocar
descenso de la presion arterial (efecto hipotensor).

Fertilidad, embarazo y lactancia:
SECOTEX OCAS 0,4 no esta indicado para el uso en mujeres.

Se han observado trastornos de la eyaculacion en ensayos clinicos de corto y largo plazo, con
tamsulosina. Eventos de trastornos de eyaculacién, eyaculacion retrégrada y falla en la
eyaculacion han sido reportados en etapa post-autorizacion del producto.

REACCIONES ADVERSAS:

Aparato Cardiovascular: Palpitaciones e hipotension ortostatica (poco comin: <1% a >0.1%).
Aparato Digestivo: Constipacion, diarrea, nauseas y vomitos (poco comun: <1% a >0.1%).
Generales: Astenia o debilidad (poco comin: <1% a >0.1%).

Sistema Nervioso Central: Mareos (comun: 1.3%), cefalea (poco comun: <1% a >0.1%) y
pérdida de conocimiento o sincope (raro: <0.1% a >0.01%).

2013 Boehringer Ingelheim, Argentina.

Todos los derechos reservados. Farm. Valeria Mayro
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Aparato reproductivo Trastornos de la eyaculacuon mcluyendo eyaculamon retrograda y fallas
en la eyaculacién (comun: <10% =>1%) y priapismo (ereccion involuntaria, dolorosa y
prolongada) (muy raro: <0.01%).

Aparato respiratorio: Rinitis (poco comin: <1% a >0.1%). Epistaxis (frecuencia desconocida)
Piel y tejido celular subcutédneo: Rash, eczema, prurito y urticaria (poco comun: <1% a >0.1%)
y angioedema (raro: <0.1% a >0.01%) y sindrome de Stevens-Johnson (muy raro <0.01%).
Ertema multiforme; Dermatitis exfoliativa (frecuencia desconocida, observado post
comercializacion)

Trastornos oculares: En el trascurso de operaciones de cataratas y glaucoma se establecié
una relacién entre la pupila pequefia, denominada sindrome de iris flacido intraoperativo (IFIS),
y el tratamiento con tamsulosina durante el seguimiento posventa.

Vision borrosa; Falla en la vision (frecuencia desconocida)

A los eventos adversos mencionados, se agregan fibrilacion auricular, arritmia, taquu:ardla y
disnea relacionados con la tamsulosina. La frecuencia de

los eventos y la influencia de la tamsulosina como causa no se pueden determmar con certeza
porque los eventos informados espontaneamente provienen de la experiencia posventa de
todo el mundo.

SOBREDOSIFICACION:

La sobredosificacion de clorhidrato de tamsulosina puede producir hipotension aguda. Se han
observado efectos hipotensores intensos en diferentes grados de sobredosificacion. Se debe
aumentar la presion arterial y frecuencia cardiaca a los valores normales haciendo acostar al
paciente

Si con ello, no es suficiente, el médico decidira si se deben administrar expansores del
volumen plasmatico, y cuando sea necesario, vasopresores. Se debe monitorear la funcién
renal y dar medidas de soporte general. La didlisis no seria de gran ayuda, ya que la
tamsulosina esta muy unida a las proteinas plasmaticas.

Otras medidas como |la provocacion de vémitos, puede ayudar a impedir la absorciéon. Cuando
fueron ingeridas grandes dosis, se debe realizar lavado gastrico, carbdn activado, y laxantes
osmoéticos, como el sulfato sédico.

"Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Htal. de Nifios R. Gutiérrez tel. 011-4962-6666/2247, Htal. P. de Elizalde tel. 011-4300-2115,
Htal. Fernandez tel. 011-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel. 011-4658-7777/4654-6648."

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
No almacenar a temperatura superior a 30° C.

PRESENTACION:
Envases con 10, 20, 30 50, 50 y 60 comprimidos de liberacion controlada

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45.316

Bajo Licencia de
Astellas Pharma Europe B.V
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONALGmbH, Ingelheim an Rhein, Alemania

Elaborado en Astellas Pharma Europe B.V
Hogemaat 2 - 7942 JG Meppel - Holanda

2013 Boehringer ingelheim, Argentina.
Todos los derechos reservados.
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Importado por:

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Av. Del Libertador 7208, Buenos Aires Tel.: (011)-4704-8333
Directora Técnica: Valeria Mauro, Farmacéutica.

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de tltima revision:

2013 Boehringer Ingelheim, Argentina.
Todos los derechos reservados.

Farm. Valdria Mauro
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----------------- Informacion para el paciente

SECOTEX®OCAS
TAMSULOSINA

Comprimidos de liberacién controlada

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA HOLANDESA

Cada comprimido de liberacion controlada:

Tamsulosina clorhidrato 0,4 mg

en un excipiente de polietilenglicol 800, polietilenglicol 7.000.000, estearato de magnesio,
butilhidroxitoluene, hipromelosa, silica coloidal anhidra y éxido de hierro amarillo.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

— Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

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

— Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe usted pasarlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

— Si experimenta cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto o si sufre uno de los efectos
adversos descritos de forma grave, informe a su médico o farmacéutico.

1. QUE ES SECOTEX OCAS Y PARA QUE SE UTILIZA

El principio activo en SECOTEX OCAS es tamsulosina. Reduce la tension de los musculos lisos de la
préstata y de la uretra permitiendo el paso de la orina mas facilmente a través de la uretra y facilitando la
miccién. Ademds, disminuye la sensacioén de urgencia.

SECOTEX OCAS se utiliza en los hombres para el tratamiento de las molestias del tracto urinario
inferior asociadas a un agrandamiento de la glandula prostatica (hiperplasia benigna de prostata). Se trata
de molestias tales como: dificultades en la miccidén (chorro de orina débil), goteo, miccién imperiosa y
necesidad de orinar frecuentemente tanto por la noche como durante el dia.

2. ANTES DE TOMAR SECOTEX OCAS

No tome SECOTEX OCAS ,

-si es alérgico (hipersensible) a la tamsulosina o a cualquiera de los demas componentes de SECOTEX
OCAS. :

La hipersensibilidad puede presentarse como una hinchazén sdbita local de los tejidos blandos del
cuerpo (por ej. la garganta o la lengua), dificultad respiratoria y/o picazén y erupcién cutinea
(angioedema).

-si padece problemas del higado graves.

-si padece mareos debidos a un descenso de la presidn arterial al cambiar de posicion (sentarse o ponerse
de pie).

-si esta. bajo tratamiento con ketoconazol

Tenga especial cuidado con SECOTEX OCAS

-Son necesarios exdmenes médicos periddicos para controlar la evolucion de la enfermedad de la que
est4 siendo tratado.

2013 Boehringer ingelheim, Argentina.
Todos los derechos reservados.
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- Raramente, pueden producirse desmayos durante el uso de SECOTEX OCAS, como ocurre con otros
medicamentos de este tipo. A los primeros sintomas de mareo o debilidad debe sentarse o tumbarse hasta
que los mismos hayan desaparecido.

- Si padece problemas graves de rifion, consulte a su médico.

- Si va a someterse o tiene programada una operacion quirtrgica ocular debido a una opacidad del
cristalino (cataratas) o a un aumento de la presién en el ojo (glaucoma), por favor, informe a su oculista
si ha tomado anteriormente, estd tomando o esta pensando tomar SECOTEX OCAS. El especialista
podrd entonces tomar las precauciones apropiadas con respecto a la medicaciéon y a las técnicas
quirdrgicas a utilizar. Consulte a su médico si debe o no posponer o suspender temporalmente la toma de
este medicamento si va a someterse a dicha operacién debido a un cristalino opaco (catarata) ¢ a un
aumento de la presion en el ojo (glaucoma).

Nifios
No administrar este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afios, ya que no esta indicado en
esta poblacion.

Toma de otros medicamentos

La toma de SECOTEX OCAS junto con otros medicamentos del mismo grupo (bloqueantes de los
receptores adrenérgicos alfai) puede producir un descenso no deseado de la tension arterial.

Es especialmente importante que informe a su médico si se estd tratando al mismo tiempo con
medicamentos que pueden disminuir la eliminacion de SECOTEX OCAS del cuerpo (por ejemplo,
ketoconazol, eritromicina).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Toma de SECOTEX OCAS con los alimentos y bebidas
Usted puede tomar SECOTEX OCAS con o sin alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

SECOTEX OCAS no esta indicado para su uso en mujeres.

En hombres, se ha comunicado eyaculacwn anormal (alteracion de la eyaculacién). Esto 51gn1ﬁca que el
semen no se libera a través de la uretra, sino que va a la vejiga (eyaculacion retrégrada) o que el volumen
eyaculado se reduce o es inexistente (insuficiencia eyaculatoria). Este fenémeno es inofensivo.

Conduccién y uso de maquinas

No hay evidencia de que SECOTEX OCAS afecte a la capacidad para conducir o manejar herramientas o
maquinas. Sin embargo, debe tener en cuenta que pueden producirse mareos, en cuyo caso, no debe
realizar actividades que requieran atencion. ,

3. COMO TOMAR SECOTEX OCAS

Siga exactamente las instrucciones de administracion de SECOTEX OCAS de su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas. La dosis es de 1 comprimido al dia. Puede tomar SECOTEX
OCAS con o sin comida, preferiblemente a la misma hora del dia.

El comprimido debe ingerirse entero y no debe romperse ni masticarse.

2013 Boehringer Ingelheim, Argentina.
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SECOTEX OCAS es un comprimido disefiado espemalmente para que el principio activo, una vez
ingerido el comprimido, sea liberado gradualmente. Es posible que usted observe un resto del
comprimido en sus heces. No existe riesgo de pérdida de eficacia al haberse liberado ya el principio
activo.

Normalmente, SECOTEX OCAS se prescribe durante largos periodos de tiempo. Los efectos sobre la
vejiga y la miccidn se mantienen durante el tratamiento a largo plazo con SECOTEX OCAS.

Si estima que la accion de SECOTEX OCAS es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si usted toma mas SECOTEX OCAS del que debe
La toma de demasiados comprimidos de SECOTEX OCAS puede conducir a un descenso no deseado de
la presion arterial y a un aumento de la frecuencia cardiaca, con sensacién de desmayo.

Si olvidd tomar SECOTEX OCAS

Si ha olvidado tomar SECOTEX OCAS tal como se le ha recomendado, puede tomar su dosis diaria de
SECOTEX OCAS mas tarde dentro del mismo dia. En caso de que haya omitido la dosis un dia, puede
simplemente seguir tomando su comprimido diario tal como se le ha prescrito.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con SECOTEX OCAS

Cuando el tratamiento con SECOTEX OCAS se abandona prematuramente, pueden volver sus molestias
originales. Por lo tanto, tome SECOTEX OCAS durante todo el tiempo que su médico le prescriba,
incluso aunque sus molestias hayan desaparecido. Consulte siempre a su médico si decide suspender el
tratamiento. _

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, SECOTEX OCAS puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 10 pacientes):

Mareo, especialmente al sentarse o al ponerse de pie.

Eyaculacmn anormal (alteracién de la eyaculacion). Esto significa que el semen no se hbera a través de
la uretra, sino que va a la vejiga (eyaculacion retrograda) o que el volumen eyaculado se reduce 0 es
inexistente (insuficiencia eyaculatoria). Este fendmeno es inofensivo.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 100 pacientes):

Dolor de cabeza, palpitaciones (el latido cardiaco es mas rapido de lo normal y ademds perceptible),
reduccién de la presién sanguinea por ejemplo cuando se levanta rapidamente después de estar en
posicién sentada o tumbada a veces asociado a mareo, goteo u obstruccién nasal (rinitis), diarrea,
sensacién de nauseas y vOmito, estrefiimiento, debilidad (astenia), erupcion cutdnea, picor y ronchas
(urticaria).

Raros (pueden afectar hasta uno de cada 1.000 pacientes):

Desmayo e hinchazén subita local de los tejldOS blandos del cuerpo (como la garganta o la lengua),
dificultad respiratoria y/o picazén y erupcion cutinea, a menudo como una reaccidn alérgica
{angioedema).

2013 Boehringer Ingelheim, Argentina.
Todos los derechos reservados.

Page 9 of 10



. e A
PROYECTO DE PROSPECTO_ ORIGINAL &Boehrmge
II II Ingelhelm

=
m
o
b
e

‘c"’l‘m ©

Muy raros (pueden afectar hasta uno de cada 10 000 pac1entes)

Priapismo (ereccién no deseada, prolongada y dolorosa que requiere tratamiento médico inmediato).
Erupcién cutdnea, inflamacién y ampollas en la piel y/o las membranas mucosas de los labios, ojos,
boca, vias nasales o genitales (Sindrome de Stevens-Johnson).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Visién borrosa

- Alteracion de la visién

- Sangrado de nariz (epistaxis)

- Erupciones de la piel graves (eritema multiforme, dermatitis exfoliativa)

- Ritmo cardiaco irregular anormal (fibrilacién auricular, arritmia, taquicardia), dificultad para respirar
(disnea).

- Si va a someterse a una operacion quirtirgica ocular debido a una opacidad del cristalino (cataratas) o a
un aumento de la presion en el ojo (glaucoma) y ya esta tomando o ha tomado anteriormente SECOTEX
OCAS, durante la operacion, la pupila puede dilatarse escasamente y el iris (parte circular coloreada del
0jo), puede volverse flacido.

Comunicacién de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina

Web de la ANMAT: http://'www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Netificar.asp
O liamar a ANMAT responde 0800-333-12347

SOBREDOSIFICACION:

"Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Htal. de Nifios R. Gutiérrez tel. 011-4962-6666/2247, Htal. P. de Elizalde tel. 011-4300-2115,
Htal. Fernandez tel. 011-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel. 011-4658-7777/4654-6648."

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
No almacenar a temperatura superior a 30° C.

PRESENTACION:
Envases con 10, 20, 30 50, 50 y 60 comprimidos de liberacién controlada.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45.316

Bajo Licencia de
Astellas Pharma Europe B.V
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONALGmbH, Ingelheim an Rhein, Alemania

Elaborado en Astellas Pharma Europé B.V
Hogemaat 2 - 7942 JG Meppel - Holanda

Importado por:

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Av. Del Libertador 7208, Buenos Aires Tel.: (011)-4704-8333
Directora Técnica: Farm. Valeria Mauro

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCA DE LOS NINOS

Farm. Valeria Mauso
Apoderada-Difectora A écnica
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