Industria Argentina
INFORMACION PARA PACIENTES

PISONO 5-10
SOLIFENACINA SUCCINATO
5mg-10 mg
Comprimidos recubiertos - Administracion oral
VENTA BAJO RECETA

Lea toda la informacidn para el paciente detenidamente antes
de empezar a tomar este medicamento, 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.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe
dérselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas
que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Ver seccion 4.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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1.4QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA PISONO?

El principio activo de PISONO es solifenacina; pertenece al grupo
de los anticolinérgicos, que son medicamentos indicados para
reducir la actividad de una vejiga hiperactiva. De esta forma se
puede esperar mas tiempo antes de tener que ir al bafio y se
aumenta la cantidad de orina que la vejiga puede alojar.

PISONO estd indicado para tratar los sintomas de una afeccion
llamada "vejiga hiperactiva', que comprenden: necesidad imperiosa y
repentina de orinar sin previo aviso; necesidad de orinar con
frecuencia, u orinarse por la imposibilidad de llegar a tiempo al bafio.

2. i,QUI'E NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
PISONO?

No tome PISONO

« si es alérgico a solifenacina o a alguno de los demés componen-
tes de este medicamento (incluidos en la seccion 6);

« sino puede orinar o vaciar la vejiga por completo (retencién uri-
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naria);

si tiene una afeccion grave del estomago o los intestinos, como
megacolon toxico (complicacion de la colitis ulcerosa);

si sufre de una enfermedad muscular llamada miastenia gravis,
que puede debilitar excesivamente ciertos masculos;

si tiene la presion intraocular elevada, con pérdida gradual de la
vista (glaucoma);

si recibe didlisis renal;

si tiene una enfermedad hepatica grave;

si sufre de enfermedad renal grave o enfermedad hepatica mo-
derada y, al mismo tiempo, recibe tratamiento con medicamen-
tos que podrian disminuir la eliminacion de solifenacina del cuer-
po (por ejemplo, ketoconazol). Si es asi, su médico se lo habrd
informado.

Antes de que comience el tratamiento con PISONO, informe a su
médico si tiene o ha tenido alguna vez cualquiera de las afecciones
antes mencionadas.

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar PISONO
si le cuesta vaciar la vejiga (es decir, tiene una obstruccion vesi-
cal) o tiene dificultades para orinar (p. ej., tiene un flujo urinario
escaso). El riesgo de que se acumule orina en la vejiga (reten-
cion urinaria) es mucho mayor;

si tiene alguna obstruccion del aparato digestivo (estrefiimien-
to);

si esta en riesgo de que se le retarde el funcionamiento de su
aparato digestivo (movimientos estomacales e intestinales). Si
es asi, sumédico se lo habra informado;

si sufre una enfermedad renal grave;

si tiene una enfermedad hepatica moderada:

si tiene un desgarro en el estémago (hernia hiatal) o ardor esto-
macal:

si tiene un trastorno neurolégico (neuropatia autonémica).
Antes de que comience el tratamiento con PISONO, informe a su
médico si tiene o ha tenido alguna vez cualquiera de las afecciones
antes mencionadas.

Nifios y adolescentes
PISONO no debe administrarse a nifios ni a adolescentes menores
de 18 afios de edad.

Antes de que comience su tratamiento con PISONO, el médico
determinara si hay alguna otra causa que explique su necesidad de
orinar con frecuencia, por ejemplo, insuficiencia cardiaca (el
corazén no puede bombear con suficiente fuerza) o enfermedad
renal. Si usted tiene una infeccion de las vias urinarias, el médico
le recetard un antibidtico (tratamiento contra determinadas
infecciones bacterianas).

PISONO y otros medicamentos
Informe a su médico si toma, ha tomado recientemente o quizas

tome otros medicamentos.

Es especialmente importante que informe al médico si usa:

otros medicamentos anticolinérgicos, ya que estos pueden po-
tenciar la accion de los efectos secundarios de ambos medica-
mentos;

colinérgicos, ya que pueden reducir el efecto de solifenacina;
medicamentos, que aceleran el funcionamiento del aparato di-
gestivo, como la metoclopramida y la cisaprida. Solifenacina
puede reducir el efecto de estos medicamentos;

medicamentos que reducen la velocidad a la que el cuerpo eli-
mina la solifenacina, como kctoconazol, ritonavir, nelfinavir, itra-
conazol. verapamilo y diltiazem;

medicamentos que podrian aumentar la velocidad a la que el
cuerpo elimina la solifenacina, como rifampicina, fenitoina y car-
bamazepina;

medicamentos que pueden causar o agravar una inflamacion del
esofago (esofagitis), como los bisfosfonatos.

PISONO con comidas y bebidas
Puede tomarse con o sin alimentos, seglin sus preferencias.

Embarazo y lactancia
Si usted estd embarazada, no tome PISONO a menos que sea
claramente necesario.

No tome PISONO si estd amamantando, porque la solifenacina
podria pasar a la leche materna.

Antes de tomar este medicamento, solicite asesoramiento de su
médico.

Manejo de vehiculos y maguinarias

PISONO puede provocar visién borrosa y, a veces, somnolencia o
cansancio. Si usted sufre alguno de estos efectos secundarios no
maneje vehiculos ni maquinarias.

PISONO contiene lactosa. No debe tomar este medicamento si su
médico le diagnosticé un raro trastorno hereditario de intolerancia
a la galactosa, deficiencia de lactase lapona o malabsorcion de
glucosa-galactosa.

3.¢COMO TOMAR PISONO?

Instrucciones para el uso correcto

Tome siempre este medicamento exactamente segin las
indicaciones de su médico. Si tiene dudas, consulte con el médico.
Traguese el comprimido completo, con un poco de agua; podra
tomarlo con o sin alimentos, segtn sus preferencias. No triture los
comprimidos.

La dosis usual es 5 mg al dia, a menos que el médico le haya
indicado tomar 10 mg al dia.



Si toma més PISONO del que debe

Si usted toma demasiado PISONO, o si un nifio toma PISONO
acci \ente, comuniq ) de inmediato a su médico.
Entre los sintomas de una sobredosis podrian figurar: dolor de
cabeza, sequedad de la boca, mareos, somnolencia, vision borrosa,
percepcion de cosas que no existen (alucinaciones), excitacion
pronunciada, convulsiones, dificultad para respirar, elevacion de la
frecuencia cardiaca (taquicardia), acumulacion de orina en la vejiga
(retencion urinaria), y dilatacion de las pupilas (midriasis).

Si accidentalmente toma una cantidad mayor de la indicada,
consulte a su médico o farmacéutico o a un centro de
toxicologia, en especial:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, tel. (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas, tel. (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), tel. (011) 4300-2115.
Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovica (La Plata),

tel. (0221) 451-5555.

Optativamente a otros centros de intoxicaciones.

Si olvidé tomar PISONO

Si se le olvida tomar una dosis a la hora habitual, tomela en cuanto
se acuerde a menos que sea el momento de tomar su dosis
siguiente. No tome nunca mas de una dosis al dia. Si tiene dudas,
no deje de consultar con su médico.

No deje de tomar PISONO sin el consejo de su médico

Si usted deja de tomar PISONO, puede que los sintomas de vejiga
hiperactiva le reaparezcan o empeoren. Si estd pensando
interrumpir el tratamiento, no deje de consultar con su médico.
Si tiene més preguntas sobre el uso de este producto, consulte
con su médico.

4.POSIBLES EFECTOS ADVERS0S
Informe a su médico inmediatamente si sufre estos efectos o si
suceden de repente después de tomar el medicamento.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede
producir efectos secundarios (aunque no todas las personas los
sufren).

Si le da una crisis alérgica 0 una reaccion cutdnea grave (por
ejemplo, formacion de ampollas o descamacion de la piel), deberd
informérselo inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En algunos pacientes tratados con solifenacina, se han notificado
casos de angioedema (alergia cutdnea que provoca la hinchazon
del tejido situado justo debajo de la superficie de la piel) con
obstruccion de las vias respiratorias (dificultad para respirar). Si
se produce un angioedema, sera preciso interrumpir inmediata-
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mente el tratamiento con PISONO e instaurarse el tratamiento
adecuado y/o tomar las medidas necesarias.

Solifenacina podria provocar otros efectos secundarios, a saber:

Muy frecuentes (podrian afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

 sequedad de la boca.

Frecuentes (podrian afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

* vision borrosa;

« estrefiimiento; nauseas; indigestion, con sintomas como sensa-
cion de pesadez de estdmago, dolor abdominal, eructos, nduseas
y ardor estomacal (dispepsia); malestar estomacal.

Poco frecuentes (podrian afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

infeccion de la vejiga o las vias urinarias;

somnolencia; trastornos del sentido del gusto (disgeusia);

sequedad (irritacion) de los ojos;

sequedad de los conductos nasales;

enfermedad por reflujo gastroesofagico; sequedad de la garganta;

sequedad de la piel;

dificultad para orinar;

cansancio; acumulacion de liquido (edema) en la parte inferior

de las piernas.

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)

acumulacién de una gran cantidad de heces endurecidas en el

intestino grueso (impactacion fecal);

acumulacion de orina en la vejiga por la incapacidad para va-

ciarla (retencion urinaria);

mareos; dolor de cabeza;

vomitos;

picazon; sarpullido.

Muy raros (podrian afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)

« alucinaciones; confusion;

« sarpullido de origen alérgico.

De frecuencia desconocida (no es posible calcular la frecuencia a

partir de los datos disponibles)

disminucion del apetito; altos niveles sanguineos de potasio,

que pueden dar lugar a anomalias del ritmo cardiaco;

aumento de la presion intraocular;

alteraciones de la actividad eléctrica del corazon (visibles en el

electrocardiograma); latidos irregulares, palpitaciones, latido

del corazon répido;

trastorno de la voz;

trastorno del higado;

debilidad muscular;

trastorno de los rifiones.

Comunicacion de sospechas de reacciones adversas

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

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de
este medicamento, informar cualquier sospecha de eventos
adversos a FINADIET S.A.C.L.F.l. al teléfono (011) 4981-5444 /
4981-5544 0 en la pagina www.finadiet.com.ar
También alternativamente puede comunicarlos directamente al
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, a través de la péagina
ANMAT:

hitps://primaryreporting.who-ume.org/AR

o0 llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C, en su
envase original. Preservar de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento
que aparece en el estuche y el blister. La fecha de vencimiento es
el dltimo dia del mes que se indica.

No utilizar si el envase estd dafiado.

6.CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Férmulas PISONO 5 -10

Cada comprimido recubierto contiene como principio activo
solifenacina succinato 5 mg 0 10 mg.

Para ambas concentraciones los demds componentes son
excipientes: croscarmelosa sodica, estearato de magnesio,
lactosa, povidona, crospovidona, alcohol polivinilico parcialmente
hidrolizado, di6xido de titanio, polietilenglicol, talco, indigo carmin
laca aluminica.

Contenido del envase
Envases con 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.128
Direccion Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha dltima revision: v02/feb23, autorizado por Disposicion
ANMAT N° DI-2023-4299-APN-ANMAT#MS (14jun23).
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