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BUENOS AIRES, 1 6 MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000362-11-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones SIDUS S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la Indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

o; Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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DISPOSICIÓN N° ~1 5 3 6 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

DAPOXETINA SIDUS y nombre/s genérico/s DAPOXETINA CLORHIDRATO, la que 

será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo 

de Trámite NO 1.2.1, por SIDUS S.A., con los Datos Identificatorios 
• 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTIFICADO N°, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-000362-11-5 ~~~J~"",," 
SUB.INTERVEN roR 

DISPOSICIÓN NO: 1 5 3 6 
A.N.M.A,T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 5 3 6 

Nombre comercial: DAPOXETINA SIDUS 

Nombre/s genérico/s: DAPOXETINA CLORHIDRATO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SIDUS S.A.: Ruta 8 km. 60 calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. 

de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: DAPOXETINA SIDUS. 

Clasificación ATC: G04BX14. 

IndicaCión/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA EYACULACIÓN PRECOZ EN 

VARONES DE 18 A 64 AÑOS DE EDAD. 

Concentración/es: 30 mg de DAPOXETINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: DAPOXETINA 30 mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, TALCO 0.74 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 0.93 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 15.30 mg, DIOXIDO DE 

SILICIO COLOIDAL 0.6 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 46 mg, 

POLIETILENGLICOL 8000 1.01 mg, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 0.22 mg, 

ALCOHOL POLIVINILICO 2 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 3 mg, AMARILLO DE 

QUINOLEINA L.A. 0.08 mg, AMARILLO SUNSET LACA 0.01 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL 

Presentación: 1, 2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS 

Contenido por unidad de venta: 1,2,3,6,8 Y 10 COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA 

ENTRE 150 Y 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: DAPOXETINA SIDUS. 

Clasificación ATC: G04BX14. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA EYACULACIÓN PRECOZ EN 
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VARONES DE 18 A 64 AÑOS DE EDAD. 

Concentración/es: 60 mg de DAPOXETINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DAPOXETINA 60 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, TALCO 1.48 mg, DroXIDO DE 

TITANIO 1.86 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 30.60 mg, DroXIDO DE 

SILICIO COLOIDAL 1.2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 92 mg, 

POLIETILENGLICOL 8000 2.02 mg, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 0.44 mg, 

ALCOHOL POLIVINILICO 4 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 6 mg, AMARILLO DE 

QUINOLEINA LA 0.16 mg, AMARILLO SUNSET LACA 0.02 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL 

Presentación: 1,2,3,6,8 Y 10 COMPRIMIDOS 

Contenido por unidad de venta: 1,2,3,6,8 Y 10 COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA 

ENTRE 150 Y 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. I ~ 

DISPOSICIÓN NO: 1 5 3 6 )J'I . '-¡ 
{I~ Dr. OTTO A~ol'NGHE: I rJ. sue.INTERVEN ro 

A.~.M.A:J'· 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-000362-11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 5 3 6 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

SIDUS S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: DAPOXETINA SIDUS 

Nombre/s genérico/s: DAPOXETINA CLORHIDRATO 

01. Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SIDUS S.A.: Ruta 8 km. 60 calle 12 NO 985, Pilar, Pcia. 

de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

/' 
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Nombre Comercial: DAPOXETINA SIDUS. 

Clasificación ATC: G04BX14. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA EYACULACIÓN PRECOZ EN 

VARONES DE 18 A 64 AÑOS DE EDAD. 

Concentración/es: 30 mg de DAPOXETINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DAPOXETINA 30 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, TALCO 0.74 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 0.93 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 15.30 mg, DIOXIDO DE 

SILICIO COLOIDAL 0.6 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 46 mg, 

POLIETILENGLICOL 8000 1.01 mg, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 0.22 mg, 

ALCOHOL POLIVINILICO 2 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 3 mg, AMARILLO DE 

QUINOLEINA L.A. 0.08 mg, AMARILLO SUNSET LACA 0.01 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL 

Presentación: 1,2, 3, 6,8 Y 10 COMPRIMIDOS 

Contenido por unidad de venta: 1,2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA 

ENTRE 150 Y 30 oc. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: DAPOXETINA SIDUS. 

Clasificación ATC: G04BX14. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA EYACULACIÓN PRECOZ EN 

VARONES DE 18 A 64 AÑOS DE EDAD. 

Concentración/es: 60 mg de DAPOXETINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DAPOXETINA 60 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, TALCO 1.48 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.86 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 30.60 mg, DIOXIDO DE 

SIUCIO COLOIDAL 1.2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 92 mg, 

POUETILENGUCOL 8000 2.02 mg, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 0.44 mg, 

\f ALCOHOL POUVINIUCO 4 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 6 mg, AMARILLO DE 
, 

QUINOLEINA L.A. 0.16 mg, AMARILLO SUNSET LACA 0.02 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER PVC/PVDC/AL 

Presentación: 1,2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS 

Contenido por unidad de venta: 1,2,3,6,8 Y 10 COMPRIMIDOS. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA 

ENTRE 150 Y 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a SIDUS S.A. el Certificado NO 56653, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los __ días del mes de 1 G MAR 2012 de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: f 5 3 6 j /.lv.:.~S o, f!Jro .A. SINGHER 
SUB-INTER ENTOH 

A.N.M.A.T. 
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FORMULA: 

PA9YECTO DE PROSPECTO 
DAPOXETlNA SIDUS 

DAPOXETlNA 
INDUSTRIA AROEN11NA 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

DAPOXETlNA SlDUS 30 mg 
Cada comprimIdo recubierto contiene: 
DAPOXETlNA CLORHIDRATO 
(Equivalente a 30 rng de Dapoxetlna) 
LACTOSA MONOHIDRA ro 
CELULOSA MICROCRISTAUNA 
CROSCARAMELLOSA SODICA 
ESTEARATO DE MAGNESIO 
OIOXloo DE SIUCIO COLOIDAL 
OPADRV 11 GREEr<j 

DAPOXETlNA SlDUS 60 mg 
Cada comprimido recubierto contiene: 
DAPOXETINA CLORHIDRATO 
(equivalente a 60 mg de Dapoxetlna) 
LACTOSA MONOHIDRATO 
CELULOSA MICROCRISTAUNA 
CRQSCARAMELLOSA SODICA 
ESTEARATO DE MAGNESIO 
DlOXloo DE SIUCIO COLOIDAL 
OPADRV 11 GRfEN 

ACCIÓN TERAPéunCA: 
Medicamento Urológico. Código ATC: G04BX14 

INDICACIONES: 

1536 

33,BOrng 

46,OOrng 
15,30 rng 
3,00 mg 
l,50mg 
O,80mg 
5,OOrng 

87,20 rng 

92,OOmg 
3O,IlOmg 
6,OOmg 
3,OOmg 
1,20 rng 

10,OOmg 

tratamiento de la eyaculación precoz en varones de 18 a 84 aIIos de edad. 

POSOLOGfA y MODO DI! ADMINISTRACIÓN: 
La dosis recomendada ea de 30 rng, tomada aplOxlmadamente 1 a 3 holas antes de la 
actividad sexual. SI el efecto ea Insuficiente la dosis puede ser aumentada a 60 mg. SI 
el paciente ha tenk:lo una reaccl6n ortostática con la dosis de Inicio, no se aumenlará a 

. , ... --'._ ... -.. __ ... _-_._-_ ..... 
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DAPOXETlNA SIOUS puede tomarse con o sin alimentos y con abundante liquido. El ~1lE~ 
comprimido debe tragarse entero. Debido a 1011 probableS slnlOmas prodr6mioos de 
mareos y vértigo o sIncope los pacientes no deben c:onduclr vehlculos ni operar 
maquinaria rlesgosa luego de la ingesta de OAPOXETlNA SIDUS. Luego de cuatro 
semanas de tratamiento o tras 6 dosis, el médico deben!. evaluar la relación riesgo -
beneficIO para detennlnar si es c:onveniente contfnuar c:on el tratemlento. 
Dosis máxima: 60 mg I dls. 
Mayores de 65 a/fos: No se ha establecido la seguridad Y eficacia de dapoxeUna en 
este grupo elarlo. 
Milos y Adolescentes; OAPOXETlNA SIOUS no debe administrarse en menores de 16 
a/Ios. 
Paclentss con InsrJf/clencJa renal: Se debe tener pI8C8.UCIón en pacientes con 
Insuficiencia renal leve o moderada. No se recomienda utilizar DAPOXETlNA $IDUS en 
paclentes c:on Insuflclencla renal grave. 
Pacientes con Insuflc/fJncIa hepIltlca: DAPOXETlNA SIDUS está c:ontralndfcado en 
pacientes con insuficiencia hepática moderada y grave. 
MetaboHzsdores lentos de la CYP2D6 confItmatIos o pacientes tnltados con InhlOIdOres 
potentes de la CYP2D6: Se deberá tener precauol6n &111 aumenta la dosis a 60 mg en 
estos pacientes. 
Pac/antes tnltados con inhlbidores moderados o potentes de la CYPM4: EstA 
c:ontralndlcado el uso concomitante de Inhlbldores de la CYP3A4. La dosis esté e restringida a 30 mg en estos pacientes. (ver Interacciones Medicamentosas). 

CONTRAINDICACIONES: 
• Hipersensibilidad al principio activo o cualquier componente de la fómIuIa. 
• Enfermedades cardIacas significativas c:omo: Insulk:lancla cardiaca (NYHA clase 11-
IV). 
• Alteraciones de la c:onducclón no tratadas con rnarcapasoa pennanenta (Bloqueo A-V 
de segundo o tercer grado, slndrome de dISfunción sinusal). 

• CardlOpatla Isquémlca. 
• Valvulopalfa significativa. 
• Tratamiento concomitante con IMAC, TIorIdazIna. otros lnhIb/dofes de la recapIacI6n 
de llrotonlna, antldepresivos trlclcllcos u otros medicamentos o plantas con efectoa 
serotonlnérglcos (EI.lrlptófeno, triplanos, tramadoI, Ilrmollda, 1Il10, hlelba de san 
Juan). 
• Tralamlento conc:omitante c:on: Inhlbldorea potenlas al CYP3A4 como keIoconazoI. 
Itraconazol, rltonavlr. saqulnavlr, I8l1trom1c1na, nefazodona, nelllnavlr. atazanavlr. etc. 
o Insuficiencia hepéUoa moderada y grave. 

-.. _. __ .~ .. _ .. - - .... ,,-.'. __ ._ .•. _ .. _-------- . ._ ...... _-_ .. - .. _ .... - ."_ ... -... 
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1 53 
• Pacientes menoras de 18 aftOso 
• Paclantes mayores de 65 aIIos. 

ADVERTENCIAS: 
• DAPOXETlNA SIDUS está Indicado Ilnlcamente para hombrea con eyaculación 
Precoz. 
• Antes de iniciar al tra1amlento, el médico debe realiZar una exh8usIiVa hl&torla cllnlca 
relacionada con antececlantes de hlpotensl6n ortostátlca previa y realizar una prueba 
ortostátJca de presl6n. En caso de existir alguna reaccI6n ortoetátlca no se podré utlnzer 
DAPOXETINA $IDUS. 
• Se recomienda Ingerfr los comprfmldos con abundante Ifquido y se deberá informar al 
paciente sobre la posibilidad de slntomas procIr6mIcOS de sincope, como 88r mareos, 
vértigo, náuseas, hiperhIdrosiS, palpltaclonas. confusión, astenia, que 0CII'I8Il dentro de 
las 3 horas de la Ingesta. Debido a este posibilidad &8 debe evitar condUc1r vehiculos o 
maquinarias riesgosas durante este perfodo. Ante la aparlcl6n de estoe slntomas se 
debe ensenar al paciente a acostarse de tal forma que la cabeza asté más baja que el 
resto del cuerpo hasta que pasen los slntomas. 
• Los pacientes deben ser advertidos sobre no utilizar DAPOXETINA SIDUS en 
combinación con drogas. Las drogas con actividad serotonlnérglca tales como 
ketamlna, melllened'lÓlClmetanfetamlna (MOMA) y dlelllamlcla del ácido Ilsérgico (LSO) 
pueden dar lugar a reacciones potencielmente graves si se combinan con 
DAPOXETINA SIDUS. Estas reacciones incluyen, pero no están limitadas a, arrfbnla, 
hipertermia y slndrome serotonlnérglco. La adminlstracl6n de dapoxetina con drogas 
con propiedades sedatlvas tales como narc6tlcos y benzodlaceplnas pueden aumentar 
adicionalmente la 8O/IInoIencIa y el mareo. 
• La combinación con aJcohoI puede IllCI8menter los e1actoB adversos neurológlcos y 
neurocardlogénicos; por lo tanto 8e debe aconsejaral paciente que evite el consumo de 
alcohol cuando tome DAPOXETlNA SIDUS. 
• Loa ISRS puedan reducir el umbral de convulsión. Se debe supervisar 
cuidadosamente a pacientes con epllepeia controlada. 
• El uso de antldeprealvos con Indicación aprobada por ensayos cllnicos controlados en 
adultos con Trastorno Depresivo Mayor y otras condiciones psiquiátricas deberá 
esteblecerae en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular. 
Esto Incluye: 
al que la indlcacfón sea hecha por eapeciaHstas que puedan rnoriIorear rlgurosamenta 
la emergencia de cualquier Signo da agravamiento o aumento ele la ldeacl6n suicida, 
como asl también cambios conductualell con slmomas del tipo de agllacl6n; 
b) que se tengan en cuenta los resultados da 108 OItimolJ enaeyos cllnlCOe controlados; 
e) que se considere que el beneficio cllnlco debe justificar el riaago potencla/. 
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Han sido reportadOs en pacientes adultos y menores de 24 afto8 tratados con 
an!idepres!voa ISAS o con otros antldepreslvos con mecanismo de acción compartida 
tanto para el Trastomo Depresivo Mayor como para otras indIcaCIoneS (pslquiátl1ca8 Y 
no psiquiátricas) los siguientes slntomas: ansiedad, agitación, alaques de pánICO, 
Insomnio, In1I8bllldad, hostlHdad (agresividad), ImpuIsMdad, acallsla, hlpomanla y 
manla. Aunque la causalidad ante la apallclón de estos slntomas y el empeoramIBnto 
de la depresión ylo la aparición de Impulsos suicidas no ha sido establecida existe la 

Inquietud de que dichos slntomas puedan ser precursores de 1deeclón suicide 
emergente. Los famlUares y quienes cuidan a los pacientes deberfan ser alertados 
acerca de la necesidad de seguimiento de los pacientes en relación tanto de los 
slntomas descriptos como de la aparición de ideación suicida y reporlaJlo 
Inmediatamente a 106 profesionales tratantes. DIcho seguimiento dabe Incluir la 
observación diaria de los pacientes por sus familiares o quienes estén a cargo de sus 
cuidados. Si se toma la declslón de discontinuar el tratamlento la medicación debe ser 
reducida lo más répldamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema indicado 

para cada principio activo, dado que en algunos casos la discontinuación abrupta 
puede asociarse con clerlos slntomas de reUrada. La seguridad y eficacia en pacientes 

menores de 18 aIIos no ha sido estableclde. 

PRECAUCIONES: 
• Los pacientes con enfe""edades cardlovasculares tienen aumentado el riesgo de 
sufrir sIncope. 

e . Se debe tener precaución en pacientes que estén tomando InhIbIdores moderados de 
CYP3A4 y se restringirá fa dosis a 30 mg. 
• Los metabollzadores lentos de CYP2D6 pueden quedar expuestos a mayoolS 
concentraciones; se debe tener precaución si se aumenta a 60 mg porque puede 
aumentar la Incidencia de efectos adVersos dosis dependientes. 
• No está recomendado DAPOXE11NA SIDUS en pactentes con trastorno bipolar, 
manracos, hlpomanlacos y se suspenderá la medicación 8n pacIenI8s que presenten 
slntomas similares a estos trastomos. 
• Los varones con signos y slntomas subyacentes de depresión deben ser evaJuados 
antes de su tratamiento con OAPOXETlNA SIOUS; Está contraindicado el tratamiento 
cOllCOinltante con antldspres/vos, Incluyendo ISRS e IRSA. No S8 recomienda 
suspender tratamientos previos con antldepreslvos para Iniciar tratamiento con 
OapoxeUna para Eyaculación Precoz. 
• Se han comunicado casos de trestemos /IemorrégicOs con ISRS. Se aconseja 
precaución a los pacientes que usen DAPOXETINA SIDUS cuando utllcen 
simultáneamente medicamentos que afecten la fln:1ón plaquetarfa (por ej. 
anUpsloóticos atlPicoS, fenotlacina, ácido aceUlsaUcllco, antIInfIamatorios no 



e 

~l ',_~\ .. ·~e __ 'l fi)-' "'i} J' 
rJ _ ,) .~~~::: f..!!,M.A.1: 

-"'"E),_-I''''-''''';-'''' ~) como 811 pacientes con antecedentes hemOrrágJcos o de la coagulación. No 88 ............ . 

recomienda su uso en pacientes con insuficiencia RIfl8I grave Y 88 debe usar con oe~ 
precaución en pacientes con Il18IlftcIencla renal moderada o leve. Srndrome de 
abstinencia: En caso de SUlIPensl6n brusca de ISRS en tratamientos cr6nlcoe 88 ha 
descripto srndrome de abstinencia con 10& siguientes srntomas: cIIsIorIa, irritabilidad. 
agitación. mareo. trastomos sensItivOS (parestesias). ansiedad. confusión. cafalea. 
letargo. Inestabilidad emocional. Insomnio e hlpomanla. se debe considerar en uso de 
tratamiento prolongado con DAPOXETINA SIDUS • 
• Basada an la presencia de lactosa en su fórmula se contralndlca su uso en 
galactoaemia congénita. slndrome de mala absorción da glucosa y gaIacIosa o 
deficiencia de lactasa. 

INTERACCIONO MEDICAMENTOSAS: 
PosIbIlidad de IntsraccJ6n con /os InhIbIdoms de la monoamlnooxldasa: 
En pacientes tratados con un ISRS combinado con un Inhlblclor de la 
monoamlnooxldase (IMAO) se han comunicado reacctones graves, Incluso mortalea. 
Incluyendo hipertermia. rigidez, mlocIonra. inestabilidad vegetativa con posibles 
fluctuaciones rápidas de los parémetros vitales y cambios del estado mental como 
agitación extrema que progresa a delirio y coma. Estas reacciones también se han 
notlflcado en pacientes que han dejado de recibir ISAS recientemente y que han 
empezado a recibir un IMAO. En algunos casos hubo manifeStaciones que recordaban e al sfndrome maligno por neuroléptJcos. Los datos de los electos del uso combinado de 
un ISRS con IMAO en animales Indican que estos med1camentos pueden actuar de 
manera slnérglca para elevar la presión arterial y producir una conducta de excitación. 
Por conSiguiente. DAPOXETlNA SlDUS no debe utilizarse en combinación con un 
IMAO ni en los 14 dlas siguientes a la suspensión del tratamiento con un IMAC. 
Tampoco se podrén administrar IMAO en los 7 dlas siguientes al cese del tratamiento 
con DAPOXETINA SI DUS. 
PosibIlidad de Inlffraccldn con la tIorIcIazIna: 
La administración de tlorldazlna sola prolonga ellntelValo QTe. lo que se asocia a 
arritmias ventrlclJlares graves. Parece que 10& medicamentos que Inhiben la lBOenzlma 
CYP2D6. como DAPOXETINA SlDUS. Inhiben el metabolismo de la UorIdazfna; Y el 
consiguiente aumento de la concentración de t10rldazlna aumenta la proIongBCI6n del 
IntelValo QTe. DAPOXETINA SIDUS no debe utilizarse en combinación con tIorIdazIna 
en loS 14 días siguientes a la suspensión del tratamiento con tlorldazlna. Tampoco se 
podrán administrar tlorldazlna 811 los 7 dfas siguientes al cesa del tratamiento con 
DAPOXETINA SIDUS. 
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Medlcamentoslplsntas medicinales CQ'I etecfo6 ssrotonlMrpIcos: 
Como ocurra con otros ISRS. la administración conjunta con medicamentos I plantas 
medicinales serotonlnérglcos (como IMAO. L-trlptólano. trlptanos. tramsdoI.tlnazollda, 
tSRS. IRSA, 1160 y preparados con hipérico (HypBrlcum parforatuml pueda producir 
afBCtoa aaoc\adoS a la serotonlna. DAPOXETlNA SIDUS no dabe utilizares a la vez que 
otros tSRS, IMAO u otros medlcamento&'plantaB medicinales serotonlnérglcos o en 14 
dfas posteriores a la suspensión del tratamiento con estos medicamentos/plantas 
medicinales. De manare slmBar. estos msdIcamento&l plantas medicinales no deben 
ser administrados en los 7 dfas posterioreS a la Interrupción de DAPOXETlNA SIDUS. 
Electos de la administración concomIlBntB de medicamentos sable la fannacocJrHjlfca 
eJe dapoxetlna: 

Los es1udlos In vltro realizados en microsomas hepállcos. renales e Inles1lnales 
humanos Indican que la dapoxellna es metaboltzada pIInclpalmente, por la CYP2D6, la 
CYP3A4 y la flavlna monooxlganaaa 1 (FM01 l. Por consIguiGnta. los Inhllldores da 
estas enzimas pueden reducir el aclaramIento de la depoxetina. 
Medlcamsntos metabollzados por la CYP3A4: 
El aLmBnto de la actividad de la CYl"3A4 pueda tener Importancia clfnlca en algunos 
pacientes tratados concomltantarnanta con un medicamento metabollzado 
principalmente por la CYP3A4 y con un estrecho margen terapéutico, 
Inhibldores de la CYP3A4: 
Inhibldorss po/8ntes de la CYP3A4: La admlnistracfón da ketoconazol (200 mg dos 
veces al dla durante 7 dfas) aumentó la Cmáx yel ABe de dapoxetina (dosis única de 
80 mg) en un 35 % Y un 99 % respacllYarnente. Por lo tanto. aaté contraindicada la 
utUlzaclón concomitante de DAPOXEnNA SIDUS y de inhlbldores potentes dal 
CYP3A4 como ketoconazol. Itraconazol, rItonavlr. saqulnavlr, telllromlclna, nefazodona, 
nalflnavlr y atazanavlr. 
Inhlbldores moderados de la CYP3A4: 
El tratamiento concomitante con Inhibldores moderadOS de la CYP3A4 (por ejemplo, 
erttromlcina, claritromlclna. fluconazol, amprenavlr, fosaprenavlr, aprepltant, veraparn\l, 
dllllazem) puede también ocasionar un aumento slgn/llcativo en la exposición ele 
dapoxe1lna y dasrnatlldapoxetina, especialmente en metabollzadoree pobres del 

CYP2D6. La dosis máxima de dapoxellna debe ser da 30 mg si dapoxeUna se combina 
con cualquiera de estos fármacos. Estas dos medidas aplican a tocIoIIlo8 pacientes a 
menos QUe se haya verllJcado mediante geno o fenottplflcacl6n que el paciente .. un 
rnetabolizador rápido. En pacientes an los que se ha verificado que IOn 
metabollzadoras rápidos de la CYP2D6, se recomienda una dosis méxlrna ele 30 mg si 

la c!apoxel/na se combina con un Inhibldor potente d81 CYP3A4 Y SI d8b8rá tener 
precauctón si se loma dapoxetlna en dosis de 80 mg concomitantemente con un 
Inhlbidor moderado de CYP3A4 . 

. . -,.. . - ~-,.~----_ .. 
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InhIbIdores d9 CYP2D6: 
El aumento de la Cmáx y el ABe de la fracción actIVa puede estar notorlamen18 
aumentada en una parte de la población qua cerece de la enzima CVP2D6 funcional, 
es decir rnetabollzadOl'8S lentos del CVP2D6, o en combinación con InhlbIdoras 

pOtentes del CVP206. 
Inhlbldores potentes de lB CYP2D6: 
La Cmáx Y el ABe de la dapoxellna (dosis Ilnlca de 60 mg) a\ll'lllntaron en un 50 % Y 
un 88 %. respectivamente. en presencia de lluoxetlna (60 mo'dla durante 7 dlas). 
Teniendo en cuenta la contribución de tanto la dapoxetIna sin unfr a protelnas 
plasmAtlcas como la desmetildepoxetlna. la Cmáx de la fracci6n activa puede aumentar 
en aproximadamente un 50 % Y el ABC de la fracción activa puede duplicarse al ea 
toma Junto con inhlbldoras potentes del CY P206. Estos aU'l18ntos de la Cmáx y el ABe 

de la fracción activa son simHares a los esperados para loe metabolJzadorea IenlO6 de 
CVP2D6 y puede dar lugar a un aumento de la Incidencia y la gravedad de los efectos 
adversos dosis dependientes. 
InhIbIdores d9 la PDE5: 
DAPOXETINA SIDUS debe 88r prescrlpto con prscauc!ón en pacientes que utlllzan 
Inhlbldores de la PDES (slldenalll, tadaiaftl) debido a una posible reducción de la 

tolerancia ortostátfca (HIpotensión Ortostátlca). 
Tamsu/osina: 
La administración concomitante de dosis lloicas Y mllltlples de 30 ó 60 mg de 
dapoxetfna a pacientes rsclblendo dosis diarias de tamsulosina no afectó la 
fannacoclnétlca de tamSUloslna. Sin embargo, DAPOXETlNA SrDUS debe ser 
administrado con precaución en pacientes que utilizan antagonistas de loe receptorea 

alfa adrenérgioos debido a la poslbftldad de reducir la tolerancia or1O&biUca. 
Msdlcarnentos me/abollzsdoe por lB CYP2C19: 
La administración de dosis mllltlples de dapoxetlna (60 mgldla durante 8 dlas) no 
Inhlbló el metabolismo de una BOla dosis de 40 mg de omaprazol. Es poco probable 
que la dapoxetlna afecte a la farmacocinéUca da otros sustratos de la CYf'2C19. 
Medicamentos me/abo/izadOs por la CYP2C9: 
La administración de dosis mlllllples de dapoxatlna (60 mgfdla durante 8 dlas) no 
afectó a la fannacoclnética o la fannacodinamla de una dosis Ilnlca de 5 mg de 
gliburida. Es poco probable que la dapoxetlna afecte a la fannacoclnéllca de 0lI'08 

sustratos de le CYP2C9. 
WsrfarlnB: 
No hay datos de evaluación del electo del uso crónico de la warfallna con dapoxetlna; 
por lo tanto, 88 aconseja precaución si 88 utiliza dapoxetIna en pacientes en 
tratamiento crónico con warfarlna. 
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etanol: 
La administración concomitante de 1,118. dosis (mica de etanol de 0,6 mg/kg 
(aproximadamente 2 bebidas) no afectó a la fatmaCOClnétlca de la dapnxetlna (dOsIs 
única da 60 mg); sin embargo. la dapoxatN. en combinación con etanol aumentó la 
somnolencia y dismInuyÓ significativamente el estado de alerta del individuo. La 
uUIlzaclón concomitante de alcohol y dapoxeUna aumenta la probabilidad Y la gravedad 
da las reacciones adVenIas como mareo. somnolencia. lentitud da rellejos o alteración 
delluiclo. La combinación da aJoohol con dapoxatlna puede aumenlar estoe efectoa 
relacionados con el alCohol y también puede aumentar los etectos adversos 
neurocsrdlogénlcos corno sincopa. con el consiguiente aumento del rlesgo de lesión 
accidental; por lo tanto. se advertirá a los pacientes que e\llten el aIoohoI mtentras 
estén tomando DAPOXETINA SIDUS (ver secciones Advertencias y precauciones 
especiales da empleo y Efectos sobre la capacldad pars conducir y utilizar méqulnes). 

REACCIONES ADVERSAS: 
En los ensayos clínicos se han notlllcado casos de sincope dellnldo como pérdda del 
conocimiento. considerándose relacionado con el medicamento. La mayor parta de los 
casos sucedieron en las 3 horas slgulemes a la administración. después de la primera 
dosis o asociados a procedimientos relacionados con el estudio realludo en la 
consutta (como extraoclones de sengre. o maniobras ortostéllcas y mediciones da Ja 
presión arterial). Es frecuente que el slndrorne vaya precedido por slntomaB 
prodrómlcos (ver sección Advertencias y precauciones espaciales de empleo). Se ha e notificado hipotensión onOBlátJce en ensayos cllniCol. Las reacciones adveraas 
notificadas con més frecuencia durante los ensayos cllnlcos tueron cefaleas. mareos. 
néuseas. diarrea, Insomnio y cansancio. Los IICOIlI8Clmlentos adversos méa frecuentes 
que motivaron la InlalT\JPClón de la admInistración tueron las néuseas (2,2%) y los 
mareos (1,2%). 

N9IJropsIquiátrlcS$: 

Frecuentes: Mareo. cefalea. Insomnio. ansiedad. agJtaelón. Inquietud. dlsmlooclón da la 

libido. peaaclllas. somnolencia. trastorno de atención. temblor, parestesias. 
OcasIonales: Depraslón. nerviosismo. bruxlsmo. euforia, Indiferencia. apatla, Insomnio 
parcial (de Inicio o de mantenimiento). anorgasmla. confusión. desortentaclón. 
dlsgeusla. h/persomnla. letargo, sedación. sincope vasovagal. acalllla. Raros: Mareo 
de esfuerzo. ataque repentino del sueno. 
OCulares: 

Frecuentes: Visión borrase; OcasIonales: midriasis. traslomos de la visión. 
Auditivas: 
Frecuentes: Tlnltus; Ocasionales: vértigo. 
CsrrlJovasculares: 
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FrecU9ntas: rubllfaCcI6n; Ocaslonal9S: bIoqu90 musa!, bradicardia s1nusal, taqu!carola, 
hipotensión, hipert9nslón slstóUca, hipotensión ortostálica. 
Respiratorias: 
Frecuentas: congesti6n slnusal, bo8I8ZOS. 
Gastrolnrest1nS19s: 
Frecu9ntBs: náuseas, dialT98, sequedad bucal, vómitos, constipad6n. dolor abdominal, 
dispepsia, flatul9ncla, distensión abdominal; OcasionaIBs: molestia eplgéstrlCa o 
abdomina~ Raras: urgencia 9n la dBfBcaclón. 
Piel Y faMras: 
Frecuentas: hiperhidrosis; Ocasionales: prurito, sudoración fña 
uragenltales: 
Fracuentas: dlsfuncl6n eréctll; Ocasionales: In8ufIcIencls eyaculato/la, pareatesla 
genl1al mascuNna. 
G!llI8ra/es: 
Fatiga, Irrttabllldad, astenia, sensación da calor, sensación de borrachera. 

SOBREDOSlFICAClÓN: 
No se han descripto casoe de sobredosis. En general los slntomas de aobradoels por 
ISRS conalsten en reacciones mediadas por sarotonlna como aomnolencla, mi' .. as y 
vómitos, taquicaTdla. temblor, agitación y rosIllOS. En caso da aobradosls se adoptarán 
medidas de apoyo general habituales que sean necesarias. Como el oIorhldrato de 
dapoxetlna tiene elevada unión a prote!nas plasmáticas 9slmprobllble que la dIéIIIls, la 

C diuresis forzada, la hamoperfuslón y la exangulneotransfusón sean eftcaces. No sa 
conocen antldotos. 
Ante la eventuallclad de una aolnclolltlcaclón concurrir el Hoep1ta/ ..... cerceno 
6 comunica .... con loa Centr~ de ToxIcoIogIe: 
Hoepltal de Pedlalrle Ricardo Outl6nez: (011) 4882-688812247 
Hospital A. P~du: (011) 4654 88481 ~7777 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlAos 

E.- medicamento debe ear UIIllzado excluelvemente balo preecrlpclón Y 
vlgllencla m6dIca y no puede repedree eln nueva ~ .. m«nca 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPlRATURA ENTRE 15* Y 3O"C 

PRESENTACIÓN: 
DAPOXE11NA 9/DUS 30 mg y 80 mg: anVllll8S con 1,2, 3. e. 8 y 10 oomprimldos 
recubiertos. 
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SlDUSs.A. 
Adm. : Av. del Ubertador 742. VIe. L.6pez. Pela. de Bs. As. 
lab. : Ruta 8. Km. 60. calle 12 N° 985. Pilar. Pela. de Bs.As. 
EspeclaHdad MedIcInal autorizada por el MinisterIO de $alud. 

Director Técnico: NéslOr TesSOl8. Farmacéutico. 

Certificado W: 

Fecha de última revisión: 
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FORMULA: 

PROYECTO DE ROTULO 
DAPOXE11NA SIDUS 
DAPOXEnNA 30 mg 

INDUSTRIA AAGeNnNA 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

DAPOXI!11NA SlDUS 30 mil 
Cada comPllmldo recubierto contiene: 

DAPOXETINA CLORHIDRATO 
(Equivalente a 30 mg de DapoxetIna) 
LACTOSA MONOHIDRATO 
CELULOSA MICROCRISTAUNA 
CROSCARAM'ELlOSA SODlCA 
ESTEARATO DE MAGNESIO 
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 
OPADRY 11 GREEN 

POSOLOOiA: Ver prospecto adlunto. 
LOTE N": 
FECHA DE VENCIMIENTO: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlAoS 

33,8Orng 

48,OOmg 
15,30rng 

3,OOrng 
1,50mg 
O,8Orng 
5,OOrng 

Este mecllclll'llellto debe .. r ÍltlIIzIIdo exclllllVIIIMntI bIJo ¡necrfpcI6n y 
vllIllancla IMdloa y no puede ,.... .... 8In nueva .... m6d1oa 

CONS!RVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA ENTRE 1. Y 3O"C 

PRESENTACIÓN: 
DAPOXEnNA SlDUS 30 mil Y 80 mil: envases con 1. 2, 3. 6, 6 Y 1 O ~rtmldos 
recubiertos. 

SlDUS8.A. 
Adm. : Av. del Ubertadol' 742. Vte.l.ópez, Peta. de Bs. As. 

Lab. : Ruta 8, Km. 80. calle 12 N° 985, PIlar, Pela. de Bs.As. 
especialidad Medicinal autorizada pOr al Ministerio de Salud. 
Director Técnico: Néstor Tessore. Farmacéutfcc. 
Certificado N°: 
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PROYecTO DE ROTULO 
DAPOXE11NA SIDUS 
DAPOXETlNA 80 mg 

INDUSTRIA ARGEN11NA 
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

DAPOXETlNA SlDUS 80 mg 
Cada comprimido recubierto contiene: 
DAPOXETlNA CLORHIDRATO 
(equivalente a 60 mo de Dapoxetina) 
LACTOSA MONOHIDRATO 
CELULOSA MICROCRISTAUNA 
CROSCARAMELLOSA SOOICA 
ESTEARATO DE MAGNESIO 
DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 
OPADRY 11 GREEN 

POSOLOOIA: Ver prospecto adjunto. 
LOTE rfI: 
FECHA DE VENCIMIENTO: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlb 

f!fT,20 mg 

92,oomg 
3O,60mo 

8,OOmg 
3,OOrng 
1,20rng 

10,OOrng 

.-\ _ &te medicamento debe .. r utilizado exclullwmenfe bajo preecrlpclcSn Y 
vigilancia nMdIca y no puede ,."...,.. "n n.- racaIII m6dIca 

CONSERVAR PREFERENTEMENT! A TEMPEftATURA eNTRE 151 y 3O"C 

PRESI!NTAClÓN: 
DAPOXETlNASlDUS30 mg y80 mg: envases con 1,2,3, 6, 8y 10comprfmldoa 
recubIerto$. 

81DUS 8.A. 
Adm. : Av, del Libertador 742, Vle. López, Pela. de es. Aa. 
Lab. : Rula B, Km. 60, calle 12 N° 985, Pilar, Pela. de Bs.Aa. 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Director Técnico: Néstor Tessore, FarmacéutIcO. 
Cartlflcado N°: 
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