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BUENOS AIRES, 1 § MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000362-11-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIDUS S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracibn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
DAPOXETINA SIDUS y nombre/s genérico/s DAPOXETINA CLORHIDRATO, la que
sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a io solicitado, en el tipo
de Tradmite N° 1.2.1, por SIDUS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titufar del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 69° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-000362-11-5 /ﬂj (1 oh
[
DISPOSICION No: _ 1 GHER
1536 or 0110 & omsNarE

ALNMUAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: I 5 3 6

Nombre comercial: DAPOXETINA SIDUS

Nombre/s genérico/s: DAPOXETINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DAPOXETINA SIDUS.

Clasificacion ATC: G04BX14.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA EYACULACION PRECOZ EN
VARONES DE 18 A 64 ANOS DE EDAD.

Concentracion/es: 30 mg de DAPOXETINA.,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
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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
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL
Presentaciéon: 1, 2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS
Contenido por unidad de venta: 1, 2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA
ENTRE 15° Y 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: DAPOXETINA SIDUS.
Clasificacion ATC: G04BX14,

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA EYACULACION PRECOZ EN
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VARONES DE 18 A 64 ANOS DE EDAD.
Concentracion/es: 60 mg de DAPOXETINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Generico/s: DAPOXETINA 60 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, TALCO 1.48 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.86 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 30.60 mg, DIOXIDO 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 L.A. 0.16 mg, AMARILLO SUNSET LACA 0.02 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL
Presentacion: 1, 2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS
Contenido por unidad de venta: 1, 2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA
ENTRE 15° Y 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

pisposicionNe: | § 3§ “‘”.""3:7

Dr. OTTOA. O INGHER
SUB-INTERVENTOH
AN.M. AT
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 1 5 3 6

Mlm L,

Dr. OTTO A, ORSI HER
suUB-INTERV ENTOR
ANDMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-000362-11-5

El Interventor de la Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
‘ 5 3 ﬁ , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tréamite N° 1.2.1. , por

SIDUS S.A., se autorizd la inscripcibn en el Registro de Especialidades

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

caracteristicos:

Nombre comercial: DAPOXETINA SIDUS

Nombre/s genérico/s: DAPOXETINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

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

de Buenos Aires.

/H

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: DAPOXETINA SIDUS.
Clasificacion ATC: G04BX14.,
Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA EYACULACION PRECOZ EN
VARONES DE 18 A 64 ANOS DE EDAD.
Concentracion/es: 30 mg de DAPOXETINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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
Via/s de administraciéon: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL
Presentacion: 1, 2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS
Contenido por unidad de venta: 1, 2, 3, 6, 8 Y 10 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA

ENTRE 15° Y 30 °C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DAPOXETINA SIDUS.

Clasificacion ATC: G04BX14.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA EYACULACION PRECOZ EN
VARONES DE 18 A 64 ANOS DE EDAD.

Concentracion/es: 60 mg de DAPOXETINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DAPOXETINA 60 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, TALCO 1.48 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.86 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 30.60 mg, DIOXIDO DE
SILICIOC COLOIDAL 1.2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 92 mag,
POLIETILENGLICOL 8000 2.02 mg, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 0.44 mg,
ALCOHOL POLIVINILICO 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

Via/s de administraciéon: ORAL

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

Presentacion: 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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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA
ENTRE 1590 Y 30 °C.
Condicién de expendio; BAJO RECETA ARCHIVADA.
Se extiende a SIDUS S.A., el Certificado N6 566 5 3 en la Cludad de

dias del mes de 4 §_MAR :Z]]]Z de

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

Buenos Aires, a los

DISPOSICION (ANMAT) Ne: | & 36 el

Or TO A. QRSINGHER
SUB-INTERYENTOR
ANM.AT.
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PROYECTO DE PROSPECTO
DAPOXETINA SIDUS
DAPOXETINA
INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA:

DAPOXETINA SIDUS 30 mg

Cada comprimido recublerte contiene:
DAPOXETINA CLORHIDRATO
{Equivalente a 30 mg de Dapoxetina)
LACTOSA MONOHIDRATO
CELULOSA MICROCRISTALINA
CROSCARAMELLOSA SODICA
ESTEARATO DE MAGNESIO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
OPADRY Il GREEN

DAPOXETINA SIDUS 60 mg

Cada comprimido racubierto contiens:
DAPOXETINA CLORHIDRATO
(Equivalente a 80 mg de Dapoxetina)
LACTOSA MONOHIDRATO
CELULOSA MICROCRISTALINA
CROSCARAMELLOSA SODICA
ESTEARATO DE MAGNESIO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
OPADRY )i GREEN

ACCION TERAPEUTICA:
Meadicamento Urolégico. Codigo ATC: GO4BX14

INDICACIONES:

1536

33,60 mg

46,00 mg
15,30 mg
3,00 mg
1,50 mg
0,60 mg
5,00 mg

67,20 mg

92,00 mg
30,60 mg
6,00 mg
3,00 mg
1,20 mg
10,00 mg

Tratamiento de la eyacuiacién precoz en varones de 18 a 84 afios de edad.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosls recomendada es de 30 mg, tomeada aproximadzmente t a 3 horas antes de la
actividad sexuai, Si &l efecto es insuficiente la dosls puede ser aumentada a 60 mg. Si
ol paciente ha tenido una reacclén ortostética con ia desis de iniclo, no se aumentaré a
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60 mg. La méxima frecuencia de administracién es de una vez cada 24 horas.
DAPOXETINA SIDUS puade tomarse con o sin aimentos y con abundants liquido, £
comprimido debe tragarse entero. Debido a los probablas sintomas prodrémicos de
mareos y vérligo o sincope 108 pacientes no deben conducir vehicutos ni cperar
magquinaria riesgosa luego de 1a ingesta de DAPOXETINA SIDUS, Luego de cuatro
sermanas de tratamiento o tras 6 dosis, el médico deberd evaluar a relacion resgo —
benefick para determinar si es convenlente continuar con el tratamiento.

Dosis méxima: 60 mg / dia.

Mayores de 65 affos: No se ha establecido la seguridad y eficacia de dapoxetina en
este grupo etario.

Niflos y Adolescentes: DAPOXETINA SIDUS no debe adminlstrarse en menores de 18
anos.

Paclentes con insuficlencia renal: Se debe tener precaucién en pacientes con
inguficlencla renal leve 0 moderada. No se recomienda utiizar DAPOXETINA SIDUS en
paclantas con insuficlencia renal grave.

Paclentes con insuficiancia hepética: DAPOXETINA SIDUS estd contraindicado en
pacientes con insuficiencia hepética moderada y grave,

Metabolizadores lentos de la CYPZ2DE confirmadios ¢ pacientes tratados con inhibidores
potentss de la CYP2D6: Se deberd tener precaucién sl 8o aumenta la dosis a 60 mg en
ost0s paclentes.

Paclentes tratadas con inhibitlores moderados o potentes de la CYP3A4: Esta
contraindicado el uso concomitante de Inhibidores de la CYP3A4, La dosis esté
restringlda a 30 mg en estos paclantes. (ver interacciones Medicamentosas).

CONTRAINDICACIONES:

* Hipersensibilidad al principlo activo o cuaiquler componente de la fémula.

« Enfermedades cardiacas significaiivas como: Insuficiencla cardiaca (NYHA clase Il -
v).

» Alteraciones da la conduccion no tratadas con marcapasos permanenta (Bloqueo A-V
de segundo o fercer grado, sindrome de disfuncién sinusaly,

s Cardiopatia Isquémica.

* Valvulopatia significativa.

+ Tratamiento concomitanie ¢on IMAO, Tioridazina, otros inhibidores de 1a recaptacién
de serotonina, antidepresivos triciclicos u otros medicamentos o plantas con efectos
serotoninérgicos (El. triptdiano, triptanos, tramadol, linezofida, litio, hierba de San
Juan).

* Tratamiento concomitante con: inhibidores potentes al CYP3A4 como ketoconazol,
itraconazol, ritonavir, saquinavir, telitromicina, nefazodona, nelfinavir, atazanavir, etc.

« Insuficioncia hepdtica moderada y grave.
%A-
48DRE
ARMACEUTICO

GIRECTOR TECMCO / APODERADSY




« Pacisntes menores de 18 afos.
* Pacientes mayores de 65 afios.

ADVERTENCIAS:

« DAPOXETINA SIDUS estd indicado uUnicamente para hombres con Eyaculacién
Precoz.

* Antes de iniciar el tratamiento, el médico debe realizar una exhaustiva historla clinica
relacionada con antecedantes de hipotensién ortostitica previa y realizar una prueba
ortostatica de presion. En caso de existir alguna reaccion ortostatica no se podré utitizar
DAPOXETINA SIDUS,
« Se recomienda ingerir los comprimidas con abundante Hiquide y se debera informar al
pacienta sobre la posibilidad de sintomas prodrémicos de sincope, COMO ser mareos,
vértigo, nduseas, hiperhidrosis, palpitaciones, confusion, astenla, que ocuiren dentro de
las 3 horas de ia ingesta. Debido a esta posibilldad se debe evitar conducir vehiculos o
maquinarias riesgosas durante este perfodo. Ante la aparicidén de estos sintomas se
deba ensefiar al pacienie a acostarse de tal forma que ia cabeza esté mas baja que ¢l
resto del cuerpo hasta que pasen los sintomas.
» Los pacientes deben ser advertidos sobre no utlizar DAPOXETINA SIDUS en
combinacién con drogas. Las drogas con actividad serotoninérgica tales como
ketamina, metilenadiéximetanfetamina (MDMA) y dietilamida del dcido lisérgico (LSD)
puedsn dar lugar a reaccionss potenciaimente graves sl se combinan con
DAPOXETINA SIDUS. Estas reacclones incluyen, pero no estdn limitadas a, amitmia,
hipertermia y sindrome serotoninérgico. La administraci6n de dapoxetina con drogas
con propledades sedativas taies como narcéticos y benzodiacepinas pueden aumentar
adiclonalrmenta la somnolencia y ol mareq,
* La combinacién con alcohol pusde Incrementar los efectos adversos neuroldgicos y
neurocardiogénicos; par lo tanto e debe aconseljar al paciente que evite el consumo de

alcohol cuando tome DAPOXETINA SIDUS.
* Los ISAS pueden reducir el umbral de convulsién. Se dobe supervisar
cuidadosaments a pacientes con epilepsia controlada.

* El uso de antidepresivos con indicacién aprobada por ensayos clinicos controlados en
adultos con Trastomo Depresivo Mayor y otras condiciones psiquidtricas deberd
estabiecerse en un marco lerapéutico adecuado a cada paclents en particular,
Esto Incluye:
a) que la indicacion sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente
la emergencia de cualquier signo de agravamienic 0 aumento da la ideacién sulcida,
coma asl tamblén camblos conductuales con sintomas del tipo de agiacion;
b) que se tengan an cuenta ios resultados de los Gltimos ensayos clinicos controlados;
C) que se considers que el beneficlo ciinico debe justificar el riesgo potencial,
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Han skio reportadcs en pacientes aduitos y menores de 24 afos tratados con
antidepresivos ISRS o con ofros antidepresivos con mecanismo de accion compartida
tanto para el Trastomo Depresivo Mayor como para otras indicaciones (pslqutatricas y
no peiquidtricas) los sigulentes sintomas: ansiedad, agitacion, ataques de pénico,
Insomnlo, Initabifidad, hostifidad {agresividad), impulsividad, acatisia, hipomania y
mania. Aunque la causalidad ante la aparicion do estos sintomas y el empeoramiento
de la depresién y/o la aparicién de impulsos sulcidas no ha sido establecida existe la
inquletud de que dichos sintomas puedan ser precursores de Iideacidn suicida
emergonte, Los famillares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados
acerca de la necesided de seguimiento de los paclentes en relacion tanto da los
sintomas descriptos como de la aparicién de ideacién sulcida y reportaro
inmediatamente a los profesionales tratantes. Dicho seguimiento debe Incluir la
observacién diarla de los pacientes por sus famillares o quienas esién a cargo de sus
culdados. Si se toma 1a dacisién de discontinuar el tratamiento ie medicacién debe ser
reducida lo més répidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema indicado
para cada principio activo, dado que en algunos casos la discontinuacién abrupta
puede asociarse con ciertos sintomas de retirada. La seguridad y eficacla en pacientes
menores de 18 afios no ha skio establecida.

PRECAUCIONES:

* Los paclentes con enfarmedades cardiovasculares tienen aumentado ei riesgo de
sufrir sincope.

» Se debe tener precaucién en pacientes que estén tomando inhibidores moderados de
CYP3A4 y se restringird la dosls & 30 mg.

* Los metabolizadores lentos de CYP2D6 puedon quadar expuesios a mayores
concentraciones; se debe tener precaucion sl se aumenta a 60 mg porque puede
aumentar la incidencia de efectos adverses dosis dopendlentes.

* No estd recomendado DAPOXETINA SIDUS en pacientes con trastomo bipolar,
maniacos, hipomaniecos y se suspenderd la medicacién en pacienﬁas Queé presenten
sihtomas similares a estos trastomos.

+ Los varones con signos y sintomas subyacentes de depresién deben ser evaluados
antes deo su tratamiento con DAPOXETINA SIDUS: Estd contralndicado el tratamiento
concomitante con antidepresivos, incluyendo ISRS e IRSA. No se recomienda
suspender tratamientos previos con antidepresivos para Iniciar tratamiento con
Dapoxetina para Eyaculacién Precoz.

+ Se han comunicado casos de rastomos hemorméigicos con ISRS. Se aconseja
precauciin a los pacientes que usen DAPOXETINA SIDUS cuando utilicen
simultdneaments madicamentos que afecten la funcién plaquetaria (por ¢j.
antipsicdticos atipicos, fenotiacina, 4cido acetiisalicfico, antiinflamatarios no
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esteroidecs {AINE), antiplaquetarios) o con anticoagulantes (por 6j. warfarina); asf
como en pacientes con antecedentes hemorrégicos o de la coagulacion. No 86
recomienda su USO en pacientes con insuficiencia renal grave y se debe usar con
precaucién en pacientes con insuficiencia renal moderada o leve. Sindrome de
abstinencia: En caso de suspension brusca de ISRS en tratamientos cronicos se ha
descripto sindrome do abstinencia con los sigulentes sintomas: disforla, iritabilidad,
agitacién, mareo, trastomos sensitivos (parestesias), ansledad, confusion, cefalea,
letargo, inestablildad emocional, iInsomnio & hipomania. Se debe conslderar en caso de
tratamianto prolongado con DAPOXETINA SIDUS.

« Basada en la presencia de lactosa en su férmmula se contraindica su uso en
galactosemia congénita, sindrome de mala ahsorclén de glucosa y galactosa o
deficlencia de lactasa.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Posibifidad de Intsraccién con los inhibidores dg ia monoaminooxidasa;

En pacientes tratados con un ISRS combinado con un inhibidor de la
monoaminooxidasa (IMAQ) se han comunicado raaccionas graves, incluso mortales,
Incluyendo hipertermia, rigidez, mioclon(a, inestabllidad vegetativa con posibles
fluctuaciones rapidas de ios pardmetros vitales y camblos del estado mental como
agitacion extrema que progresa & delirlo y coma. Estas reaccionas también se han
notificade en pacientes que han dejado de recibir ISRS recientemente y que han
empezado a recibir un IMAO. En algunos casos hubo manifestaciones que recordaban
al sindrome maligno por neurolépticos. Los datos de los efectos del uso combinado de
un ISRS con IMAO en animales Indican que estos medicamentos pueden actuar de
manera sinérgica para elevar la presion arterial y producir una conducta de excitacion.
Por consiguienta, DAPOXETINA SIDUS no debe utillzarse en combinacion con un
IMAO ni en los 14 dias siguientes a la suspensidn del tratamienta con un IMAOQ.
Tampoco se podrin administrar IMAO an los 7 dias siguientes al cese del tratamiento
con DAPOXETINA SIDUS.

Posibilidad de interaccién con la tioridazina:

La administracién de tioridazina sola prolonga el Intervaio QT¢, o que se asotia a
arritmias ventriculares graves. Parece que ks medicamentos que inhiben la lsosnzima
CYP2D6, como DAPOXETINA SIDUS, Inhibén al metabolismo de la tioridazina; y e!
consiguiente aumento de la concentracién de tioridazina aumenta la prolongacion dei
intervalo QTe. DAPOXETINA SIDUS no dabe utilizarse en cambinacién con tioridazina
en los 14 dias sigulentes a |a suspensién del tratamiento con tioridazina. Tampoco se

podrén administrar tioridazina en los 7 dias siguientes ai cese de! tratamiento con
DAPOXETINA SIDUS.




Medicamentos/plantas medicinales con sfectos serotonindrgicos:

Como ocure con otvos ISRS, |a administracién conjunta con medicamentos / plantas
madicinales serotoninérgicos (como IMAQ, L-triptdfano, triptancs, tramadol, finezofida,
ISRS, IRSA, iitio y preparados con hipérico (Hypericum perforatum) pueda producir
efectos asociados a la sarotonina. DAPOXETINA SIDUS no debe utilizarse a la vez qué
obros ISRS, IMAO u ofros madicamentos/plantas medicinales serotoninérgicos o en 14
dlas posteriores a la suspensién del tratamiento con estos medicamentos/plantas
madicinales. De manera similar, estos medicamentos/ plantas medicinales no deben
ser administrados en los 7 dias posteriores a la Interrupcién de DAPOXETINA SIDUS.
Efectos de Iz administracion concomitante de medicamentos sobre la farmacocindtica
de dapoxetina;

Los estudios in vitro realizados en microsomas hepalicos, renales e intestinales
humanos indican que la dapoxetina es metabolizada principalments, por la CYP2D6, la
CYP3A4 y la flavina monooxigenasa 1 (FMO1). Por consiguisnts, los inhibidores de
estias enzimas pueden reducir el aclaramlento de la dapoxetina.

Medicamantos melabolizados por la CYP3A4:

Ef aumento de la actividad de la CYP3A4 puede tener importancla clinica en algunos
pacientes tratados concomitantemente con un medicamento metaboltzado
principalmente por la CYP3A4 y con un estracho margen terapéutico.

inhibidores de fa CYP3A4:

Inhibidores potentes ds ja CYP3A4: La administracién de ketoconazol {200 mg dos
veces al dia durante 7 dias) aumenté la Cmdx y el ABC da dapoxetina (dosis Gnica de
60 mg) en un 35 % y un 99 % respectivamente. Por io tanto, ast4 contraindicade la
utilizacién concomitante de DAPOXETINA SIDUS y de inhibidorea potentes del
CYP3A4 como ketoconazol, itraconazol, ftonavir, saquinavir, telitromicina, nefazodona,
nelfinavir y atazanavir.

Inhibidores moderados ds la CYP3A4:

El tratamiento concomitante con inhibidores moderados de la CYP3A4 (por ejemplo,
eritromicina, claritromicina, tluconazol, amprenavir, fosaprenavir, aprepitant, verapamil,
ditiazem) puede también ocaslonar un aumanto significativo en la exposicién de
dapoxetina y desmetiidapoxetina, espociaiments en metabolizadores pobres del
CYP2D8. La dosis méxima de dapoxetina debe ser de 30 mg s dapaxetina se combina
con cualquiera de estos farmacos. Estas dos medidas apkcan a todos los pacientes a
menos que Se haya verificado mediame geno o fenotipificacién que 8l paciente es un
metaboiizador rapido. En paclentes an ios que se ha verificado que son
metaboilzadores rdpidos de la CYP2D$, se recomienda una dosis méxima de 20 mg sl
la dapoxsetina se combina con un inhibidor potente del CYP3A4 y se deberé tener
precaucion si se toma dapoxstina en dos!s de 60 mg concomitantemanta con un
inhibidor moderado de CYP3A4.
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Inhibidores de CYP2D6:

E! aumento de la Cméx y o! ABC de la fraccién activa puede estar notorlaments
aumentada en una parte de 1a poblacién que carece de la enzima CYP2D8 funcional,
os dacir metabolizadores lentos del CYP2DS6, o sn combinacién con inhibidores
potentes del CYP20D6.

Inhibidores potentes de la CYP2D6:

La Cméax y ol ABC de la dapoxetina (dosis unica de 60 mg) aumentaron en un 50 % y
un 88 %, respectivamente, en presencia de fiuoxetina (60 mg/dfa durante 7 dias).
Teniendo en cuenta ia contribucién de tanto la dapoxetina sin unir a proteinas
plasméticas como la desmetildapoxsting, [a Cméx de la fraccidn activa puede aumentar
en aproximadaments un 50 % y el ABC de la fraccitn activa puede duplicarse sl 8¢
toma Junto con inhibidores potentes del CY P2D6. Estos aumentos de la Cméx y 8l ABC
de Ia fraccidn activa son similares a los esperados para los metabolizadores fentos de
CYP2D8 y pueds dar lugar a un aumento de la incidencla y la gravedad de los efectos
adversos dosis dependientes.

inhibidores de fa PDES:

DAPOXETINA SIDUS debe ser prescripto con precaucion en pacientes que utllizan
inhipidores de la PDES (sidenafll, tadalafll) debido a una poslble reduccidn de la
tolerancia ortostatica (Hipotensién Ontostética).

Tamsulosina:

L2 administrasion concomitants de dosis Unicas y miitiples de 30 6 60 mg de
dapoxetina a pacientes reclbiendo dosis diarias de iamsulosina no afecté la
farmacocinética de tamsulosina, Sin embargo, DAPOXETINA SIDUS debe ser
administrado con precaucién en pacientes que utiizan antagonistas de los recapiores
alfa adrenérgicos debido a la posibllidad de reducir la tolerancia ontostatica.
Medicamentos metaboitzados por la CYP2C19:

La administracién de dosis miitiiples de dapoxetina (80 mg/dia durente € dfas) no
inhibl6 el metabolismo de una sola dosis de 40 mg de omeprazol, Es poco probable
que la dapoxetina afecte a la farmacocinética de otros sustratos de la CYP2C19.
Mesdicamsntos metabolizados por la CYPZC9;

La administracion de dosis miltiples de dapoxetina (60 mg/dia durante 8 dfas) no
afectd a Ia farmacocinética o la farmacodinamia de una dosis Unica de 5 mg de
gliburida. Es poco probable que la dapoxeting afecte a la farmacocinética de otros
sustratos de le CYP2C9.

Warfarina:

No hay datos de evaiuacién del efecto del uso crénico de ia warfarina con dapoxetina;
por io tanto, Se aconseja precaucidn si se utitiza dapoxetina en pacientes en
tratamiento crénico con warfarina.
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Elanol:

La administrackin concomitante de una dosis Gnica de etanol de 0,6 mg/kg
(aproximadamente 2 bebidas) no afecté a la farmacocinética de la dapoxetina (dosis
tnica de 80 mg); sin embargo, la dapoxetina en combinacién con etanol aumentd la
somnolencla y disminuyd significativamente el estado de alerta del individuo. La
utilizaci6n concomitante de aicohol y dapoxetina aumenta la probabiiidad y la gravedad
de las reacciones adversas como mareo, somnolencia, tenthud de refiejos o alteraclén
del Juicio. La combinacién de alcohol con dapoxetina puede aumentar estos efectos
relacionados con el aicohol y también puede aumentar los efectos adversos
neurocardiogdnicos como sincope, con el consigulente aumento del riesgo de lesién
accldental; por lo tanto, se acdvertird a los pacientes que eviten el alcohol mientras
esién tomando DAPOXETINA SIDUS {ver secciones Advartencias y precauciones
especiales de empleo y Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas).

REACCIONES ADVERSAS:
En los ensayos clinicos se han notificado ¢asos de sincope definido como pérdida del
conocimiento, considerdndose relacionado con el medicamento. La mayor parte de los
casos sucedieron en las 3 horas sigulentes a la administracién, despuds de la primera
dosis o asoclados a procedimientos relacionados con el sstudio realizado an la
consulta (como extracclones de sangre, 0 maniobras ortostiticas y mediciones de la
presién arterial). Es frecuante que el sindrome vaya precedido por sintomas
prodrémicos {ver seccién Advertencias y precauciones especlales de empiec). Se ha
notificado hipotensidn ortostatica en ensayos cilnicos. Las reacciones adversas
notificadas con mds frecuencia durante los ensayos clinicos fueron cefaieas, mareos,
néuseas, diarrea, insomnio y cansancio. Los acontecimientos adversos mas frecuentss
que motivaron la interrupcién de la administracion fueron las nduseas {2,2%) y los
maraos (1,2%).

Neuropsiquidtricas:

Frecuentes: Mareo, cefalea, iInsomnio, ansledad, agitacion, Inquistud, disminucién de la
libido, pesadillas, somnolencia, trastomo de atencién, temblor, parastesias.
Ocasionales: Depresion, nervicsismo, brnuxismo, euforia, Indiferencia, apatia, Insomnio
parcial (de inicio 0 de manienimiento), anorgasmia, confusién, desorientacion,
disgeusia, hipersomnia, letargo, sedacién, sincope vasovagal, acatisia. Raros: Mareo
de esfuerzo, ataque repentino del sueho.

Oculares:

Fracuentes: Vision borrosa; Ocasionales: midriasis, trastomos de la vision.
Auditivas:

Frecuentes: Tinktus; Ocasionales: vértigo.

Cardiovasculares:
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Frecuantss: rubefaccién; Ocasionales: bloqueo inusal, bradicardia sinusal, taqu
hipotenalén, hipartensidn sisidlica, hipotensién ortostatica.

Respiratorias:

Frecuentes: congastién sinusal, bostezos.

Gastrointestinales:

Frecuentes: nauseas, diarea, saquedad bucal, vémitos, constipacién, dolor abdominal,
dispepsia, flatulencia, distensidn abdominal; Ocasionales: molestia epigastrica o
abdominal; Raras: urgencla en ia defecacion.

Plel y fansras:

Frecuentes: hiperhidrosis; Ocasionales: prurito, sudoracidn fria.

Urogenitales:

Frecuentas: disfuncién eréctil; Ocasionalas: insuficlencia eyaculatoria, parestesia
genital masculina.

Genaraies:

Fatiga, Irrtabilidad, astenta, sensacion de calor, sensacién de borrachera.

SOBREDOSIFICACION:

No sa han descripto casos de sobredosis. En general los sintomas de sobredosis por
ISRS consisten en reacclones mediadas por serotonina como somnolencia, ndusaas y
vémitos, taquicardia, tembior, agitacién y marecs. En caso de sobredosis se adoptarén
medidas de apoyo general habituales que sean necesarias. Coma el clorhidrato de
dapoxstina tiene elevada unién a proteinas plasméticas es improbable que Ia didlisis, la
diuresis forzada, la hamoperfusién y la exanguineotransfusion sean eficaces. No se
conocen antidotos.

Ante |a sventusikiad de una sobredosificacién concurrie sl Hospital mds cercano
6 comunicaree ¢on los Centros de Toxicologia:

Hosplitel de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6686/2247

Hospital A, Posadas: (011) 4654-6848/ 4658-7777

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser utllizado exclusivaments bajo prescripcién y
vigllancia médica y no puade repetirss sin nueva receta médica

CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA ENTRE 15¢ Y 30*C
PRESENTACION:

DAPOXETINA SIDUS 30 mg y 80 mg: envases con 1, 2, 3, 8, 8 y 10 comprimidos
recublertos.




M

SIDUS 8.A
Adm. : Av. del Libertador 742, Vie. Lépez, Peia. do Bs, As.
Lab, : Ruta 8, Km. 60, calie 12 N° 985, Pllar, Pcla. de Bs.As.

Especlafidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Direclor Técnico: Néstor Tessore, Farmacéutico.
Contificado N°:
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PROYECTO DE ROTULO

DAPOXETINA SIDUS
DAPOXETINA 30 mg
INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA:
DAPOXETINA SIDUS 30 mg
Cada comprimido recublerto contiene:
DAPOXETINA CLORHIDRATC 33.60mg
{Equivalente a 30 mg de Dapoxetina)
LACTOSA MONOHIDRATO 48,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 15,30 m9
CROSCARAMELLOSA SODICA 3.00mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,50 mg
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,60mg
OPADRY Il GREEN 5,00 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
LOTE N2
FECHA DE VENCIMIENTO:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este madicamento debe ser utilizado sxclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica y no puade repetirss sin nueva recela médica

CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA ENTRE 15° Y 30°C

PRESENTACION:
DAPOXETINA SIDUS 30 mg y 60 mg: envases con 1, 2, 3, &, 8 y 10 comprimidos
recublerios.

SIDUS S.A.

Adm. : Av. de! Libertador 742, Vie. Lépez, Pcla. de Bs. As.
Lab. : Ruta 8, Km. 60, calls 12 N° 985, Pllar, Pcla. de Bs.As.
Especlalidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud,
Director Técnico: Néstor Tessore, Farmacéutico.
Certificado N°:
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PROYECTO DE ROTULO

DAPOXETINA SIDUS
DAPOXETINA 80 mg
INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
DAPOXETINA SIDUS 60 mg
Cada comprimido recublerto contiene:
DAPOXETINA CLORHIDRATO 87,20 mg
(Equivalente a 60 mg de Dapoxetina)
LACTOSA MONOHIDRATO 92,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 30,60 mp
CROSCARAMELLOSA SODICA 6,00 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO _ 3,00mg
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ' 1,20mg
OPADRY il GREEN 10,00 mg
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
LOTE N2
FECHA DE VENCIMIENTO:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este madicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica y no pusde repetirss sin nuava recets médica

CONSERVAR PREFERENTEMENTE A TEMPERATURA ENTRE 15° Y 30°C

PRESENTACION:
DAPOXETINA SIDUS 30 mg y 80 mg: envasés con 1, 2, 3, 8, 8y 10 comprimiios
recublertos.

SIDUS S.A.

Adm. : Av. del Libertador 742, Vie. Lopez, Pcia. da Bs. As.
Lab. : Auta 8, Km. 60, calle 12 N° 985, Pllar, Pcla, de Bs.As.
Especlatidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud.
Director Técnico: Néstor Tessore, Farmacéutico.
Certificado N°.
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