hemorragia nasal, dolor abdominal, sudoracion excesiva, erupcion en la piel,
orina con sangre, malestar en el pecho’, sangrado del pene, presencia de
sangre enelsemen.

Raras: hinchazon de la piel generalments localizada (angioedema)”, accidents
cerebrovascular’ (incluyendo  acontecimientos  hemaorrdgicos), desmayo,
accidentes isquémicos transitorios (debilidad repentina o paralisis en un lada
del cuerpo), migrana’, convulsiones, pérdida de memoria transitoria,
trastornos oculares como pérdida total o parcial de la vision, hinchazon o
acumulacion de liquido en los parpados, enrojecimiento ocular. pérdida subita
de la audicidn, infarto, angina (dolor) de pecho, arritmia, urticaria, sindrome de
stevens-jiohnson® (que incluye sarpullido, descamacidn de la piel y Ulceras),
dermatitis’, ereccion prolongada con o sin dolor®, hinchazén en la cara®, muerte
stbita' .

(1) La mayoria de los pacientes tenian antecedentes de factores de riesgo
cardiovascular

(2) Reacciones adversas comunicadas durante la comercializacion, pero no
observadas enlos ensayos clinicos.

(3) Se notificd con mayor frecuencia cuando se administrd tadalafilo a
pacientes que ya estan tomando medicamentos antihipertensivos,

Se ha notificado un ligero aumento en la incidencia de alteraciones
electrocardingraficas en pacientes tratados con tadalafilo en administracian
diaria. La mayoria de estas alteraciones no estuviernn asociadas a reacciones
adversas.

Otras poblaciones especiales

Los datos en pacientes mayores de 65 anos que recibieron tadalafilo, bien para
el tratamiento de la disfuncion eréctil o para el tratamiento de la hiperplasia
benigna de prostata, son limitados. En ensayos clinicos con tadalafilo 5 mg
tomados una vez al dia para el tratamiento de la hiperplasia benigna de
prostata, los pacientes mayores de 75 afios notificaron con mayor frecuencia
mareoy diarrea.

Tamsulosina

Las reacciones adversas observadas con una incidencia =2% fueron: dolor de
cabeza, sintomas de resfrio o simil-gripales, cansancio, dolor de espalda, dolor
de pecho, vision borrosa, mareos, somnolencia, Insomnio, disminucion de la
libido, rinitis, faringitis, sinusitis, diarrea, nauseas, trastornos eyaculatorios.

En raras ocasiones la Tamsulosina Clorhidrato, comao otros antagonistas alfat,
ha sido asociada con priapismo (ereccion prolongada). Los pacientes deben
estar advertidos sobre la seriedad de este efecto adverso, debido a que puede
llevar a impotencia permanente de no ser tratado apropiadamente.

Signos y sintomas  de  orfostatismo: Hipotension  postural  sintomatica
(sensacion de mareo al pararse luego de estar sentado o acostado), Desmayo,
Mareos, Vértigo.

Otras reacciones adversas:

Se han reportado reacciones de tipo alérgico, tales como: erupcion cutdnea
prurita, hinchazdn en la lengua, labios y rostro, y urticaria. Raramente se ha
reportado ereccion prolongada.

Infrecuentes reportes de palpitaciones, hipotensidn, descamacidn de piel
constipacion y vamitos.

Comunicacion de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o

farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
enel prospecto.

*Ante cualquiar inconvenients con al producto el pacients puede llenar la ficha
que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
http:/iwww.anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificarasp o flamar a ANMAT
responde 0800-333-1234."

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de MOMENTUM PLUS

Conservese atemperaturainferiora 30°C, al abrigo de la luz.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

No utilice MOMENTUM® PLUS después de la fecha de vencimiento que
aparece en el estuche y en el blister. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del
mes que se indica

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia medica y no puede repetirse sin una nueva receta medica.

Mantenga MOMENTUM" PLUS - Capsulas con microgranulos de
liberacion modificacla y todos los medicamentos fuera del alcance de
los ninos.

6. Informacion adicional

A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se
mencionan en los prospectos con Informacion para el Paciente. No utilice
MOMENTUM" PLUS para una condicién para la cual no se lo haya prescripto.
Este prospecto sintetiza la informacian mas importante sobre MOMENTUM”
PLUS. SiUd. desea abtener mas informacion hable con sumedico. Ud. también
le puede preguntar a su medico o farmaceéutico por informacion sobre
MOMENTUM® PLUS que estd destinada a los profesionales.

wn
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¢Cudles son los ingredientes que componen MOMENTUM™ PLUS? §
Principios aclivos: Tamsulosina Clorhidrato y Tadalafilo.
Excipientes: Esferas de azocar, Hidroxipropileelulosa, Polivinilpirrlidona K30,
Copolimero de metacrilato de amonio tipo A, Copolimero de metacrilato de
amonio tipo B, Copolimero de Acido Metacrilico y Etil Acrilata, Trigliceridos de
cadena media, Estearato de Magnasio, Talco Blanco y Gelatina.
Presentaciones:
Envase conteniendo 30 cépsulas con microgranulos de liberacion modificada
3
8
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, =
Certificado N¥ 60,230 §
=
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Momentum® Plus
Tamsulosina HCL 0,4 mg + Tadalafilo 5 mg

Cépsulas con microgranulos de liberacion modificada

Veenta Bajo Receta Industria Argentina
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Lea la Informacian para el Paciente que acompana el producto MOMENTUM
PLUS antes de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase.
Puede haber nueva informacian. El folleto no reemplaza la consulta médica
sobre su condicion medica o sobre su tratamisnto.

Este medicamenta le ha sido prescripta tnicamente a usted. No le de a nadie
mas nilo use para ofras enfermedades.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente
todo este prospecto

Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.
Sitiene alguna duda adicional, consulte con su medico o farmaceéutico.
Este medicamento se le ha recelado a usted. No se lo de a otros. Puede
dariarlos, aun sisus sintomas son iguales a los suyos.
Sialguno de Ins efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto
secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o
farmaceéutico.

Contenido del prospecto

1. Qué es MOMENTUM" PLUS y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar MOMENTUM® PLUS
3. Como tomar MOMENTUM” PLUS

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de MOMENTUM® PLUS

6. Informacidn adicional

1. Qué es MOMENTUM PLUS y para qué se utiliza

MOMENTUM® PLUS contiene los principios activos Tamsulosing, un agente
bloqueante de Ios receptores alfa-1, subtipo alfa-1A, y Tadalatilo, un inhibidaor
de lafosfodiesterasatipo 5.

MOMENTUM® PLUS esta indicadn en el tratamiento de los sintomas
funcionales de la hiperplasia prostatica benigna (HPB) en pacientes adultos
menores de 70 afnos con disfuncion eréctil que se benefician de la asociacion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar
MOMENTUM" PLUS

No tome MOMENTUM” PLUS:

- Sies alérgico (hipersensible) al Clorhidrato de Tamsulosina, al Tadalafilo o a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

- 5i esta tomando cualquier forma de nitrato organico, ya sea de manera
reqular y/o intermitente. El Tadalafilo aumenta los efectos de estos
medicamentos.

- Pacientes que estén usando un estimulador de la guanilato ciclasa (GC)
como Riociguat. Los inhibidores de la PDES como Tadalafilo pueden
incrementar los efectos hipotensores de estos medicamentos.

A continuacion, se citan algunas razones por las que MOMENTUM™ PLUS
puede no ser adecuadn para usted. Si usted se encuentra en alguno de estos
casos, informe a su médico antes de comenzar a lomar MOMENTUM” PLUS:

- Situvo uninfarto de miocardio enlos altimos 90 dias.

- Si padece de angina de pecho inestable, o que se presenta durante el acto
sexual.

- Sitiene insuficiencia cardiaca o arritmias no controladas.

- Sipresenta hipolension (<80/60 mmHg) o hipertension no controlada.

- Sihasufrido un accidente cerebravascular en los Ultimos 6 meses.

- Sipresenta estenosis aortica o estenosis sub-adrtica hipertrofica idiopatica.

- Si presenta algun trastorno hemorragico o Ulcera péptica activa de
importancia.

- Sipadece de anemia falciforme (anormalidad de los globulos rojos), mieloma
multiple (cancer de medula dsea). leucemia (cancer de celulas sanguineas) o
cualquier deformacion del pene (como angulacion, fibrosis cavernosa o
enfermedad de Peyronie).

- Situvo o presenta factores de riesgo de neuropatia dptica isquemica anterior
no-arteritica (NAION, por sus siglas en inglés) o presenta trastornos
degenerativos  hereditarios de la retina conocidos, incluida la retinitis
pigmentosa.

- Sise aperd o tiene programada una cirugia de cataratas o glaucoma.

- Sitiene alergia a antibidticos de tipo sulfamidas.

- Sitiene un problema grave del higado

- Sitiene un problema grave de rindn

Tenga especial cuidado con MOMENTUM PLUS:

Antes de comenzar el tratamiento deben descartarse otras patologias que
pueden causar sintomas y signos similares a los de la Hiperplasia Prostatica
Benigna. Ademas, la evaluacion debera incluir las opciones de tratamiento
para la disfuncion erectil, y la determinacion de posibles causas subyacentes.
Existe un riesgo potencial de sincope. Los pacientes que comienzan el
tratamiento con MOMENTUM® PLUS dehen evitar situaciones en las que
podrian producirse lesiones en caso de que se pradujera un sincope.

Sed consciente de que las relaciones sexuales conllevan a un posible riesgo en
pacientes con problemas de corazon, debido al esfuerzo adicional que
suponen para el mismo. Si usted tiene un problema cardiaco consulte a su
medico antes de tomar este medicamento.

Siexperimenta sintomas al comenzar con la actividad sexual, debe abstenerse
de continuar con la actividad sexual y buscar atencion medica de inmediata.

Ha habido raros reportes de erecciones prolongadas de mas de 4 horas y
prigpismo (erecciones dolorosas de mas de 6 horas de duracion). El priapismo,
si no se trata a tiempo, puede provocar dafios irreversibles al tejido eréctil. Si
usted presenta una ereccidn que dure mas de 4 horas, ya sea dolorosa o no,
debe buscar atencidn médica de emergencia.

Si experimenta una disminucion o pardida subita de la vision, en uno o ambos
ojos, o de la audicidn, gue puede estaracompanado de tinnitus (zumbido enlos
oidos) y mareos, deje de tomar MOMENTUM® PLUS y contacte
inmediatamente a su medico.

Toma de MOMENTUM" PLUS con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta usando o ha usado recientemente

otros medicamentas, incluso los adquiridos sin receta. Esto es particularmente

importante si estd siendo tratado con:

- Nitratos: ya que no debera tomar MOMENTUM” PLUS.

- Antihipertensivos: A veces, para tratar la hipertension arterial y el aumento
del tamano de |a prostata se emplea un tipo de medicamentos denominados

alfa bloqueantes. Informe & su medico si esta siendo tratado por alguna de
estas enfermedades o si utiliza ofros medicamentos para tratar la
hipertension arterial, tales como enalapril, amlndipina, metoprolol, entre
otros. El uso concomitante de estas dos clases de farmacos puede causar
potencialmente hipotension sintomatica.

- Inhibidores de la enzima CYP3A4: Si esta utilizando medicamentos con los
que pueden inhibir una enzima denominada CYP3A4, por ejemplo
ketoconazol, eritromicina, itraconazol, inhibidores de la proteasa del VIH
{como Ritonavir), puede producirse un aumento de |a frecuencia de efectos
adversos.

- Inductores de la enzima CYP3A4: Sioesta utilizando Rifampicina,
Carbamazepina, Fenitoina, Fenobarbital, infdrmele a su medico.

- Inhibidores de la enzima CYP2DG: Si esta utilizando medicamentos que
puaden inhibir una enzima denominada CYP2D6, por ejemplo paroxeting,
terbinafina.

- Cimetidina: Inférmele a su médico si esta tomando esta medicacion.

- Warfarina: Infarmele a su medico si estd tomando esta medicacion,

- Otros inhibidores de la PDES, distinto a Tadalafilo.

- Antiacidos.

No tome MOMENTUM® PLUS con otros medicamentos con los gue su médico
le haya dicho que no debe hacerlo.

Mo se aconseja tomar MOMENTUM” PLUS simultaneamente con ningun atro
tratamiento para la disfuncion eréctil.

Alcohol

El consumo considerable de alcohol en combinacion con MOMENTUM ™ PLUS
puede incrementar el potencial para producir signos y sintomas ortostaticos
incluyendo un incremento en |a frecuencia cardiaca, disminucion de la presion
arterial ortostatica, mareos y cefaleas.

Embarazo y lactancia
MOMENTUM® PLUS no estd indicado en mujeres,

Uso en nifos
MOMENTUM® PLUS no estd indicado en nifios.

Uso geridtrico
Los adultos mayores pueden ser mas sensibles a los efectos de este praducto
No se recomienda su uso en mayores de 70 anos.

Insuficiencia hepatica

No se han realizado estudios con este producto en pacientes con insuficiencia
hepatica. No hay datos suficientes disponibles para sujetos con insuficiencia
hepatica grave (Clase C de Child-Pugh). No se recomienda el uso de
MOMENTUM” PLUS en este grupo.

Insuficiencia renal

No se han realizado estudios con este producto en pacientes con insuficiencia
renal. No se recomienda el uso de MOMENTUM” PLUS una vez al dia en
pacientes con un aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min

Conduccién y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos que el producto puede
ocasionar en la capacidad para conducir o para utlizar maguinaria. Sin
embargo, se advierte a los pacientes que estén tomando este medicamento, la

posible presentacion de sintomas asociados a la hipotension ortostatica, tal
comaomareo.

3. Como tomar MOMENTUM" PLUS

La dosificacion recomendada para el tratamienio es de 1 capsula diaria.
Independientemente del tiempo de la relacidn sexual, se administran por via
oral aproximadamente a la misma hora todos los dias.

La capsula debe ingerirse entera y no debe romperse ni masticarse, ya que
estointerfiere enla liberacidn modificada del principio activo.

Sumedico reevaluara periodicamente la idoneidad del uso continuado de este
régimen de administracidn diaria.

Uso de MOMENTUM” PLUS con alimentos y bebidas
Puede tomar MOMENTUM® PLUS con o sin alimentos.

Alcohal: El consumo de alcohol puede disminuir temporalmente su presion
sanguinea. Si usted ha tomado o esta planeando tomar MOMENTUM PLUS,
avite el consumao excesivo de alcohol, ya que puede aumentar el riesgo de
mareos al ponerse de pie, incrementar sus pulsaciones y producirle cefaleas

Si toma mas MOMENTUM® PLUS del que debe:

En caso de sobredaosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su
medico o farmaceutico, o comunigquese con los Centros de Toxicologia
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654 -6648/4658-7777

Hospital General de Agudas J A Ferndndez. Tel.: (011) 4808-2655

Centro de Asistencia Toxicologia La Plata. Tel.: (0221) 451-5555

Si olvidé tomar MOMENTUM' PLUS:

Notome una dosis doble para compensarla dosis olvidada.

Siolvida tomar su dosis correspondiente, tdmela tan pronta como se acuerde
Sin embargo, si la hora de la siguiente toma esta muy proxima, salte la dosis
que olvidd y tome la siquiente dosis en su hora habitual.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, MOMENTUM® PLUS puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sutran.

Tadalafilo

Las reacciones adversas mas frecuentes en los pacientes tomando Tadalafilo
para el tratamiento de la disfuncidn erectil o de la hiperplasia benigna de
prostata fueron cefalea, dispepsia, dolor de espalda y mialgia, cuya incidencia
aumenta al aumentar la dosis de Tadalafilo Las reacciones acdversas
notificadas fueron transitorias y generalmente leves o moderadas. La mayoria
de las cefaleas notificadas con Tadalafilo de administracion diaria, se
presentan durante los primeros 10 a 30 dias tras comenzar con el tratamiento.
Frecuencia establecida: muy frecuentes (>1/10). frecuentes (>1/100 a <1/10),
poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000), muy raras
(<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Frecuentes: dolor de cabeza, rubor, congestion nasal, malestar en la parte
superior del abdomen, acidez, dolor de espalda, dolor muscular, dolor en las
extremidades

Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad (alergia), mareo, vision
borrosa, sensacion descrita como dolor de ojos, zumbido en los oidos,
taquicardia, palpitaciones, presion baja’, presion alta, dificultad respiratoria,



