URIMA®

SOLIFENACINA SUCCINATO 5y 10 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de URIMA® 5 mg contiene:

Solifenacina succinato 5 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, Acido citrico, Croscarmelosa sédica, Dioxido
de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Hipromelosa, Talco, Diéxido de titanio,
Macrogol 6000 c.s.

Cada comprimido recubierto de URIMA® 10 mg contiene:

Solifenacina succinato 10 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, Acido citrico, Croscarmelosa sédica, Diéxido
de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Hipromelosa, Talco, Dioxido de titanio,
Macrogol 6000 c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Anticolinérgico destinado al tratamiento de la incontinencia urinaria (Codigo ATC:
(04BDO0Y).

INDICACIONES

URIMA® (Solifenacina Succinato) esta indicado para el tratamiento sintomatico
de la incontinencia de urgencia y/o aumento de la frecuencia urinaria y la

urgencia que puede producirse en pacientes con sindrome de vejiga hiperactiva.

POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION

Forma de administracion

URIMA® (Solifenacina Succinato) se debe tomar por via oral y debe tragarse
entero con liquidos. Puede tomarse con o sin alimentos.

Adultos, incluidos ancianos: La dosis recomendada es de 5 mg de URIMA®
(Solifenacina Succinato) 1 vez al dia. En caso necesario, se puede aumentar la
dosis a 10 mg de URIMA® (Solifenacina Succinato) 1 vez al dia.

Nifos y adolescentes: No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios. Por
tanto, URIMA® (Solifenacina Succinato) no debe ser administrado en nifios.
Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario el ajuste de dosis en pacientes
con insuficiencia renal leve a moderada (clearance de creatinina >30 ml/mm). Los
pacientes con insuficiencia renal grave (clearance de creatinina < 30 ml/mm) deben
tratarse con precaucion y no deben tratarse con mas de 5 mg 1 vez al dia.
Pacientes con insuficiencia hepatica: No es necesario el ajuste de la dosis en
pacientes con insuficiencia hepatica leve.

Los pacientes con insuficiencia hepatica moderada (puntuacion de Child-Pugh de
7 a9) deben ser tratados con precaucion y no deben recibir mas de 5 mg al dia.
Pacientes en tratamiento con inhibidores potentes del citocromo P450 3A4:
La dosis maxima de Solifenacina debera limitarse a 5 mg cuando se administre
simultaneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros inhibidores
del CYP3A4 (Ej. ritonavir, nelfinavir, itraconazol).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accion: La Solifenacina es un antagonista competitivo especifico
del receptor colinérgico. La vejiga urinaria esta inervada por nervios colinérgicos
parasimpaticos. La acetilcolina contrae el masculo liso detrusor mediante los
receptores muscarinicos, de los cuales el subtipo M3, esta implicado de forma
predominante. Los estudios farmacoldgicos in vitro e in vivo indican que la
Solifenacina es un inhibidor competitivo de los receptores muscarinicos subtipo
M3. Ademas, la Solifenacina ha demostrado ser un antagonista especifico de los
receptores muscarinicos mostrando baja o ninguna afinidad por otros diversos
receptores y por los canales i6nicos analizados.

FARMACOCINETICA

Caracteristicas generales

Absorcion: Después de tomar URIMA® (Solifenacina Succinato) comprimidos
recubiertos, las concentraciones plasmaticas de Solifenacina (Cmax) se
alcanzan después de 3 a 8 horas. El Tmax es independiente de la dosis.

La Cmax y el area bajo la curva (AUC) aumentan en proporcion a la dosis entre 5
y 40 mg. La biodisponibilidad absoluta es aproximadamente del 90%. La ingesta

de alimentos no afecta a la Cmax ni al AUC de Solifenacina.

Distribucion: El volumen de distribucion aparente de la Solifenacina, tras la
administracion intravenosa, es aproximadamente 600 litros. Solifenacina se une
en gran medida (aproximadamente un 98%) a proteinas plasméaticas
principaimente glucoproteina acida 0:1.

Metabolismo: Solifenacina es ampliamente metabolizada por el higado,
principalmente P450 3A4 (CYP3A4).

No obstante, existen vias metabdlicas alternativas que pueden contribuir al
metabolismo de Solifenacina. El clearance sistémico de Solifenacina es
alrededor de 9,5 L/h y la vida media es de 45 a 69 horas. Después de la
dosificacion oral, se ha identificado en el plasma un metabolito farmacoldgica-
mente activo (4R-hidroxi Solifenacina) y tres inactivos (N-glucurénico, N-6xido y
4R-N-6xido de Solifenacina), ademas de la Solifenacina.

Excrecion: Después de la administracion Gnica de 10 mg de Solifenacina
(marcada con C14), aproximadamente el 70% de la radiactividad se detect en
orina y el 23% en heces durante 26 dias. En orina, aproximadamente un 11% de
la radiactividad se recuperd como sustancia activa inalterada; alrededor de un
18% como metabolito N-oxido, 9% como el metabolito 4R-hidroxi-N-oxido y 8%
como metabolito 4R-hidroxi(metabolito activo).

Proporcionalidad de la dosis: La farmacocinética es lineal en el intervalo de la
dosis terapéutica.

Caracteristicas en pacientes

Edad: No se precisa ajuste de la dosificacion en funcion de la edad del paciente.
Los estudios en ancianos han demostrado que la exposicion a la Solifenacina,
expresada como AUC, después de la administracion de URIMA® (Solifenacina
Succinato) 5 mgy 10 mg 1 vez al dia fue similar en sujetos ancianos sanos y la
vida media terminal fue aproximadamente un 20% més larga en ancianos. Estas
diferencias no se consideraron clinicamente significativas.

No se ha establecido la farmacocinética de Solifenacina en nifios ni adolescentes.
Sexo: La farmacocinética de la Solifenacina no esté influenciada por el sexo.
Raza: La farmacocinética de la Solifenacina no est influenciada por la raza.
Insuficiencia renal: EI AUC y la Cmax de Solifenacina en pacientes con insuficiencia renal
leve y moderada, no fue significativamente diferente de la observada en voluntarios sanos.
En pacientes con insuficiencia renal grave (clearance de creatinina 30 mli/mm) la
exposicion de la Solifenacina fue significativamente mayor que en los controles
con incremento de aproximadamente un 30% en la Cmax de mas del 100% en
el AUC y de mas del 60% en el T1/2.

Se observé una relacion estadisticamente significativa entre el clearance de
creatinina y el clearance de la Solifenacina.

No se ha estudiado la farmacocinética en pacientes sometidos a hemodialisis.
Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica moderada
(puntuacion de Child-Pugh de 7 a 9) la Cmax no se vio afectada, el AUC aumentd
un 60% y el T1/2 se duplico. No se ha estudiado la farmacocinética de
Solifenacina en pacientes con insuficiencia hepatica grave.
CONTRAINDICACIONES

URIMA® (Solifenacina Succinato) esta contraindicada en pacientes con retencion
urinaria, trastornos gastrointestinales graves (incluyendo megacolon téxico),
miastenia gravis o glaucoma de angulo estrecho y en pacientes que presentan
riesgo de estas patologias.

Pacientes hipersensibles al principio activo o a cualquier de sus excipientes.
Pacientes sometidos a hemodidlisis.

Pacientes con insuficiencia hepética grave.

Pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica moderada en
tratamiento con un inhibidor de CYP3A4 (Ej. ketoconazol).

ADVERTENCIAS

Antes de iniciar el tratamiento con URIMA® (Solifenacina Succinato) deben ser
valoradas otras causas de miccion frecuente (insuficiencia cardiaca o
enfermedad renal). Si se presenta una infeccion del tracto urinario, se debe
iniciar el tratamiento antibacteriano apropiado.

URIMA® (Solifenacina Succinato) debe usarse con precaucion en pacientes con:
-Obstruccion clinicamente significativa de la salida vesical con riesgo de
retencion urinaria.

-Trastornos obstructivos gastrointestinales.

-Riesgo de motilidad gastrointestinal disminuida.

-Hernia de hiato/reflujo gastro-esofégico y/o que estén en tratamiento con
farmacos (como bifosfonatos) que puedan causar o empeorar la esofagitis.
-Neuropatia autonémica.

Todavia no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con hiperactivi-
dad del detrusor por causa neurogénica.

No se deberd administrar este medicamento a personas con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp o
mala absorcion de glucosa-galactosa.

El méaximo efecto de la URIMA® (Solifenacina Succinato) se alcanza a las 4
semanas de tratamiento.

PRECAUCIONES

Interacciones farmacoldgicas

La farmacocinética de la Solifenacina puede modificarse con el uso concomitante de
un inhibidor potente de la CYP3A4 (Ej.ketoconazol), considerando que la Solifenacina
se metaboliza ampliamente a nivel hepatico, por esta via.

Embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre mujeres embarazadas en
tratamiento con URIMA® (Solifenacina Succinato). Los estudios en animales no
muestran efectos dafiinos directos sobre la fertilidad, el desarrollo embrional/fe-
tal o el parto. Se desconoce el riesgo potencial en humanos, por lo tanto, deberia
prestarse atencion en la prescripcion a mujeres embarazadas.

Lactancia: No se dispone de datos sobre la excrecion de Solifenacina en la leche
materna. En ratones la Solifenacina y/o sus metabolitos se excretaron en la leche
y dieron lugar a un insuficiente desarrollo dosis dependiente de los ratones
neonatos. Por consiguiente, deberd evitarse el uso de URIMA® (Solifenacina
Succinato) durante la lactancia.

Insuficiencia renal grave (clearance de creatinina < 30ml/mm): Las dosis no
deben exceder de 5 mg en estos pacientes.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas: Dado que la
Solifenacina, al igual que otros anticolinérgicos puede provocar vision borrosa y de
forma poco frecuente, somnolencia y fatiga (ver Reacciones Adversas), la

capacidad para conducir y utilizar maquinas puede verse afectada negativamente.

REACCIONES ADVERSAS

Debido al efecto farmacolégico de URIMA® (Solifenacina Succinato) puede
provocar efectos adversos anticolinérgicos (en general) de intensidad leve o
moderada. La frecuencia de los efectos adversos anticolinérgicos esta relaciona-
da con la dosis.

La reaccion adversa comunicada con mayor frecuencia URIMA® (Solifenacina
Succinato) fue sequedad de boca. Se produjo en un 11% de los pacientes
tratados con 5 mg una vez al dia, en un 22% de los pacientes tratados con 10
mg una vez al dia y en un 4% de los pacientes tratados con placebo. La
intensidad de sequedad de boca fue generalmente leve y sélo ocasionalmente
dio lugar a la interrupcion del tratamiento. En general, el cumplimiento terapéuti-
co fue muy elevado (aproximadamente el 99%) y aproximadamente un 90% de
los pacientes tratados con URIMA® (Solifenacina Succinato) completaron todo el
periodo de estudio de 12 semanas de tratamiento.

Lista de reacciones adversas y su frecuencia (Muy frecuentes =1/10;
Frecuentes =1/100, <1/10; Poco frecuentes =1/1.000, <1/100; Raras
=1/10.000, <1/1.000; Muy raras <1/10.000; Frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes: Infeccion del tracto urinario, Cistitis.
Trastornos del sistema inmunoldgico: Frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles): Reaccion anafiléctica.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion Frecuencia no conocida:
Apetito disminuido, Hiperpotasemia.

Trastornos psiquiatricos: Muy raras: Alucinaciones, Estado de confusion.
Frecuencia no conocida: Delirio.

Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: Somnolencia, Disgeusia.
Raras: Mareo, Dolor de cabeza.

Trastornos oculares: Frecuentes: Vision borrosa. Poco frecuentes: 0jos secos.
Frecuencia no conocida: Glaucoma.

Trastornos cardiacos: Frecuencia no conocida: Torsades de Pointes, Intervalo QT
del electrocardiograma prolongado, Fibrilacion auricular, Palpitaciones, Taquicardia.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Poco frecuentes:
Sequedad nasal. Frecuencia no conocida: Disfonia.

Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: Sequedad de boca. Frecuentes:
Estrefiimiento, Nauseas, Dispepsia, Dolor abdominal. Poco frecuentes:
Enfermedades de reflujo gastroesofagico, Garganta seca. Raras: Obstruccion colonica,
Impactacion fecal, Vémitos. Frecuencia no conocida: fleo, Molestia abdominal.

Trastornos hepatobiliares: Frecuencia no conocida: Trastorno hepético, Prueba
anormal de funcion hepatica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Piel seca.
Raras: Prurito, Erupcion cutdnea. Muy raras: Eritema multiforme, Urticaria,
Angioedema. Frecuencia no conocida: Dermatitis exfoliativa.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuencia no
conocida: Pérdida de fuerza muscular.

Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Dificultad de miccion. Raras:
Retencion urinaria. Frecuencia no conocida: Insuficiencia renal.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion: Poco
frecuentes: Cansancio, Edema periférico.

SOBREDOSIFICACION

La dosis mas alta de URIMA® (Solifenacina Succinato) administrada a voluntarios
fue de 100 mg en 1 dosis Unica. A esta dosis, las reacciones adversas més
comunes fueron cefalea (leve), sequedad de boca (moderada), somnolencia
(leve) y vision borrosa (moderada).

No se comunicaron casos de sobredosis aguda. En caso de sobredosis con URIMA®
(Solifenacina Succinato), el paciente debe ser tratado con carbon activado. Puede
efectuarse lavado géstrico, pero no debe inducirse el vémito. Como ocurre con otros
anticolinérgicos, los sintomas pueden tratarse de la siguiente manera:

Efectos anticolinérgicos centrales graves como alucinaciones o excitacion pronunciada:
Debe tratarse con fisostigmina o carbacol.

-Convulsiones o excitacion pronunciada: Debe tratarse con benzodiacepinas.
-Insuficiencia respiratoria: Debe tratarse con respiracion artificial.

-Taquicardia: Debe tratarse con betablogueantes.

-Retencion urinaria: Debe tratarse con sondaje.

-Midriasis: Debe tratarse con colirio de pilocarpina y/o colocando al paciente en
una habitacion oscura.

Al'igual que con otros antimuscarinicos, en caso de sobredosis, se debe prestar
atencion especifica a pacientes con riesgo conocido de prolongacion del intervalo
QT (es decir hipocalcemia, bradicardia y administracién concomitante de farmacos
que prolongan el intervalo QT) y enfermedades cardiacas relevantes preexistentes
como isquemia miocardica, arritmia, insuficiencia cardiaca congestiva.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/9247

Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654 6648/4658-7777

PRESENTACIONES
URIMA® (Solifenacina Succinato) 5 y 10 mg: Envases conteniendo 30 comprimi-
dos recubiertos.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C, EN SU ENVASE ORIGINAL.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Laboratorios IMA S.A.I.C., Palpa 2862, C1426DPB, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Republica Argentina. Tel: (54 11) 4551 5109.
Dir. Técnica: Farm. Alejandra |. Fernandes, M.N.12.674.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°59.373.

Elaboradores:

CRAVERI S.A.I.C., Arengreen N°830, CP: 1405, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina.

VICROFER S.R.L, Santa Rosa N°3676/3775, CP: 1644, Victoria, Buenos Aires,
Republica Argentina.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
URIMA®

SOLIFENACINA SUCCINATO 5y 10 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de URIMA® 5 mg contiene:

Solifenacina succinato 5 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, Acido citrico, Croscarmelosa sdica, Di6xido
de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Hipromelosa, Talco, Didxido de titanio,
Macrogol 6000 c.s.

Cada comprimido recubierto de URIMA® 10 mg contiene:

Solifenacina succinato 10 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, Acido citrico, Croscarmelosa sddica, Didxido
de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Hipromelosa, Talco, Didxido de titanio,
Macrogol 6000 c.s.

ANTES DE COMENZAR A TOMAR ESTE MEDICAMENTO, LEA DETENIDA-
MENTE ESTE FOLLETO EN SU TOTALIDAD, PORQUE CONTIENE INFORMACION
IMPORTANTE PARA USTED.

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

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

-Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a
otras personas aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos, ya que
puede perjudicarlos.

En este prospecto:

1. ¢Qué es URIMA® (Solifenacina Succinato) y para qué se utiliza?

2. Antes de tomar URIMA® (Solifenacina Succinato).

3. ;Como se toma URIMA® (Solifenacina Succinato)?

4. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento.
5. Posibles efectos adversos.

6. Conservacion.

7. Presentaciones.

8. Informacion adicional.

¢QUE ES URIMA® (SOLIFENACINA SUCCINATO) Y PARA QUE SE UTILIZA?

¢C0omo actiia la URIMA® (Solifenacina Succinato)?

URIMA® (Solifenacina Succinato) pertenece al grupo de los anticolinérgicos. Este
medicamento se utiliza para reducir la actividad de la vejiga hiperactiva. Esto, le
permite que pueda disponer de mas tiempo antes de tener que ir al bafio y
aumenta la cantidad de orina que su vejiga puede retener.

¢Para qué se utiliza URIMA® (Solifenacina Succinato)?

URIMA® (Solifenacina Succinato) se utiliza para tratar los sintomas del sindrome
vejiga hiperactiva. Estos sintomas incluyen: tener una fuerte y repentina
necesidad de orinar sin previo aviso, tener que orinar con frecuencia o tener
escapes de orina por no llegar a tiempo al bafio.

ANTES DE TOMAR URIMA® (Solifenacina Succinato)

CONSULTE A SU MEDICO antes de tomar URIMA® (Solifenacina Succinato), en los
siguientes casos:

-Si Ud. es alérgico y/o hipersensible a cualquiera de los componentes enumera-
dos en el item ";Qué contiene URIMA® (Solifenacina Succinato)?".

-Si Ud. tiene dificultad para orinar o para vaciar completamente su vejiga
(retencion urinaria).

-Si Ud. tiene una alteracion del estdmago o del intestino grave (incluyendo
megacolon téxico, una complicacion asociada a colitis ulcerosa).

-Si Ud. padece una enfermedad muscular llamada Miastenia Gravis, que puede
provocar una extremada debilidad de ciertos musculos.

-Si Ud. padece presion alta en los ojos, con pérdida gradual de la vision
(glaucoma).

-Si Ud. esta sometido a didlisis renal.

-Si Ud. tiene una enfermedad hepatica grave.

-Si Ud. padece una enfermedad renal moderada y al mismo tiempo esté siendo
tratado con medicamentos que podrian disminuir la eliminacién de URIMA®
(Solifenacina Succinato) del cuerpo (Ej. ketoconazol).

-Si estd embarazada.

-Si esté en periodo de lactancia.

URIMA® (Solifenacina Succinato) no debe ser administrada a nifios menores de
18 afios.

¢COMO SE TOMA URIMA® (Solifenacina Succinato)?

Como con todo medicamento, por favor siga cuidadosamente las instrucciones
de su médico para asegurarse que URIMA® (Solifenacina Succinato) actlie
correctamente.

Debe ser administrado por via oral.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con URIMA® (Solifenacina
Succinato). No suspenda el tratamiento antes, ya que entonces no se obtendrian
los resultados esperados. Del mismo modo, tampoco emplee este medicamento
mas tiempo del indicado por su médico.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones
distintas. Recuerde tomar su medicamento.

Este tratamiento ha sido indicado por su médico especificamente para usted y su
enfermedad.

Dependiendo de la respuesta individual, el médico puede modificar la
dosificacion de este medicamento. Siga fielmente las instrucciones de su
médico en cuanto a la dosis y modo de empleo.

Se aconseja ingerir con un vaso de agua o cualquier otro liquido. Se puede tomar
con o sin alimentos, segun prefiera.

La dosis normal es de 5 mg al dia, a menos que su médico le indique que tome
10 mg al dia.

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

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO

URIMA® (Solifenacina Succinato) puede provocar vision borrosa y algunas veces
somnolencia o fatiga. Si sufre alguno de estos efectos secundarios, no conduzca
ni use maquinas.

¢Esta tomando otros medicamentos?

Antes de utilizar URIMA® (Solifenacina Succinato) informe a su médico o
farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Es especialmente importante que informe a su médico si esta tomando:

-Otros medicamentos anticolinérgicos, la actividad y los efectos adversos de
ambos medicamentos podrian aumentar.

-Colinérgicos, ya que pueden reducir el efecto de URIMA® (Solifenacina
Succinato).

-Medicamentos tales como metoclopramida o cisaprida, que hacen que el
sistema digestivo trabaje mas rapido. URIMA® (Solifenacina Succinato) puede
reducir su efecto.

-Medicamentos tales como ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol,
verapamilo y diltiazem, que disminuyen la velocidad de eliminacion de URIMA®
(Solifenacina Succinato) del organismo.

-Medicamentos tales como rifampicina, fenitoina y carbamazepina, ya que
pueden aumentar la velocidad de eliminacion de URIMA® (Solifenacina
Succinato) del organismo.

-Medicamentos tales como los bifosfonatos, que pueden provocar o empeorar la
inflamacion del esofago (esofagitis).

Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento: No
tome dosis mayores a las recomendadas.
Si usa mas URIMA® (Solifenacina Succinato) de la que debiera

Los sintomas en caso de sobredosificacion pueden incluir: dolor de cabeza,
sequedad de boca, mareo, somnolencia y vision borrosa, percepcion de cosas
que no estan (alucinaciones), excitacion pronunciada, convulsiones, dificultad
respiratoria, aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia), acumulacion de
orina en la vejiga (retencion urinaria) y dilatacion de las pupilas (midriasis).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano
o0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/9247

Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654 6648/4658-7777

Si olvido tomar URIMA® (Solifenacina Succinato)

Si olvida tomar una dosis a la hora habitual, tomela en cuanto se acuerde, a
menos que sea él momento de tomar la siguiente dosis. No tome una dosis doble
para compensar la dosis olvidada. Nunca tome més de una dosis al dia. Si tiene
alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con URIMA® (Solifenacina Succinato)

Si deja de tomar Solifenacina, sus sintomas de vejiga hiperactiva pueden volver
o0 empeorar. Consulte siempre a su médico antes de interrumpir su tratamiento.
¢Puede ser utilizado URIMA® (Solifenacina Succinato) durante el embarazo
o el periodo de lactancia?

Durante el embarazo debe discontinuarse su uso, consulte a su médico. No
usar durante el periodo de lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

¢Puede ser usado URIMA® (Solifenacina Succinato) en los nifios?

URIMA® (Solifenacina Succinato) no puede ser usado en nifios menores de 18 afios.
¢Puede ser usado URIMA® (Solifenacina Succinato) en personas de edad
avanzada?

URIMA® (Solifenacina Succinato) puede ser usado con precaucion en personas
de edad avanzada.

POSIBLES EFECTOS ADVERS0S

Al igual que todos los medicamentos, URIMA® (Solifenacina Succinato) puede
tener efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Si sufre un ataque de alergia 0 una reaccion cutdnea grave (por ejemplo,
formacion de ampollas y descamacion de la piel), debe informar a su médico o
enfermero/a inmediatamente.

Se ha notificado angioedema (alergia en la piel que resulta en la inflamacion que
se produce en el tejido que estd debajo de la superficie de la piel) con
obstruccion de vias respiratorias (dificultad para respirar) en algunos pacientes
tratados con Solifenacina. Si aparece angioedema, se debe interrumpir el
tratamiento inmediatamente con Solifenacina y se debe tomar el tratamiento
adecuado y/o las medidas adecuadas.

URIMA® (Solifenacina Succinato) puede producir los siguientes efectos adversos:

Sequedad de boca. Vision borrosa. Estrefiimiento, nauseas, indigestion con
sintomas tales como sensacion de pesadez de estémago, dolor abdominal,
eructos, nauseas y ardor de estomago (dispepsia), malestar de estémago.

Otros efectos adversos menos frecuentes pueden ser:

Infeccion del tracto urinario, infeccion de la vejiga. Somnolencia. Percepcion
anormal del gusto (disgeusia). Ojos secos (irritados). Sequedad de las fosas
nasales. Enfermedad de reflujo (reflujo gastroesofagico). Garganta seca. Piel
seca. Dificultad para orinar. Cansancio. Acumulacion de liquido en las
extremidades inferiores (edema).

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

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

CONSERVACION

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, en su envase original.

No utilice el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en el
empagque.

PRESENTACIONES
URIMA® 5y 10 mg: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Laboratorios IMA S.A.I.C., Palpa 2862, C1426DPB, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Republica Argentina. Tel: (54 11) 4551 5109.
Dir. Técnica: Farm. Alejandra I. Fernandes, M.N.12.674.
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