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Informacion para el Paciente

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacidn 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 solamente a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es NOVURIT® y para qué se utiliza

NOVURIT® contiene solifenacina, que pertenece al grupo de medicamentos llamados
anticolinérgicos.

Estos medicamentos reducen la actividad de la vejiga hiperactiva, permitiendo:

Mayor tiempo entre cada miccion.

Aumento de la cantidad de orina que la vejiga puede retener.

NOVURIT® se utiliza para el tratamiento de los sintomas del sindrome de vejiga
hiperactiva, tales como:

Necesidad urgente y repentina de orinar.

Aumento de la frecuencia urinaria.

Pérdidas involuntarias de orina.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar NOVURIT®
No tome NOVURIT® si:
e Es alérgico a solifenacina o a cualquiera de los demdas componentes de este
medicamento (ver seccién 6).

e Tiene retencidn urinaria. Dr. LAZAR y Cia. S.A
. 1a. 9.A.
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e Presenta trastornos gastrointestinales graves (por ejemplo, megacolon téxico).

e Padece miastenia gravis.

e Tiene glaucoma de angulo cerrado no controlado.

e Estd en tratamiento con didlisis.

e Tiene enfermedad hepdtica grave.

e Tiene enfermedad renal grave o enfermedad hepdtica moderada y estd tomando
medicamentos que disminuyen la eliminacién de solifenacina (por ejemplo,
ketoconazol).

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico antes de tomar NOVURIT® si:
e Tiene dificultad para vaciar la vejiga.
e Presenta obstruccion gastrointestinal o estrefiimiento severo.
e Padece insuficiencia renal.
e Tiene enfermedad hepatica moderada.
e Tiene hernia hiatal o reflujo gastroesofagico.
e Presenta neuropatia autonémica.
e Antes de iniciar el tratamiento, su médico descartara otras causas de aumento de
la frecuencia urinaria, como insuficiencia cardiaca o enfermedad renal.
e Si presenta infeccién urinaria, su médico le indicara el tratamiento antibidtico
correspondiente.

Niflos y adolescentes:
No se recomienda el uso en menores de 18 anos.

Otros medicamentos y NOVURIT®:
Comunique a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizarcualquier otro medicamento.
Es especialmente importante que informe a su médico si estd tomando:
e otros medicamentos anticolinérgicos, la actividad y los efectos adversos de ambos
medicamentos podrian aumentar,
e colinérgicos ya que pueden reducir el efecto de solifenacina,
e medicamentos tales como metoclopramida o cisaprida, que hacen que el sistema
digestivo trabaje mas rapido. Solifenacina puede reducir su efecto,
medicamentos tales como ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol, verapamilo y
diltiazem, que disminuyen la velocidad de eliminaciéon de solifenacina del organismo,
medicamentos tales como rifampicina, fenitoina y carbamazepina, ya que pueden
aumentar la velocidad de eliminacién de solifenacina del organismo,
Embarazo y lactancia:
No se recomienda su uso durante el embarazo salvo indicacién médica expresa.
No debe utilizarse durante la lactancia, ya que puede pasar a la leche materna.
Consulte a su médico antes de utilizar este medicamento si estd embarazada o en periodo

de lactancia.
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Conduccidn y uso de maquinas:
Puede producir vision borrosa o somnolencia. Si experimenta estos efectos, no conduzca
ni utilice maquinaria.

NOVURIT® contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos azucares, consulte antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar NOVURIT®

Siga exactamente las instrucciones de su médico.

La dosis recomendada es:

5 mg una vez al dia, pudiendo aumentarse a 10 mg una vez al dia segin indicacién médica.
Trague el comprimido entero con un vaso de agua, con o sin alimentos.

No supere la dosis indicada.

Si toma mas NOVURIT® del que debe:

Ante sobredosis o ingestidon accidental consulte inmediatamente a su médico o
comuniquese con un Centro de Toxicologia:

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Garrahan: (011) 4941-8650

Los sintomas pueden incluir:

Sequedad de boca.

Visién borrosa.

Somnolencia.

Taquicardia.

Retencidén urinaria.

Alucinaciones.

Si olvidé tomar NOVURIT®
Tome la dosis en cuanto lo recuerde, salvo que esté proxima la siguiente.
No tome dosis doble para compensar la olvidada.

Si interrumpe el tratamiento
Los sintomas pueden reaparecer o empeorar. Consulte siempre a su médico antes de
suspender el tratamiento.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Si sufre un ataque de alergia (los sintomas pueden incluir inflamacion de la garganta, cara,
labios y boca, dificultad para respirar y tragar) o una reaccién cutdnea grave (p.ej.,
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formacion de ampollas y descamacion de la piel), debe informar a su médico o enfermero
inmediatamente.

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

Otros efectos adversos que pueden ocurrir en las siguientes frecuencias:

Muy frecuentes, pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

sequedad de boca.

Frecuentes, pueden afectar hasta 1 de 10 personas

visidn borrosa, estrefiimiento, nduseas, indigestién con sintomas tales como sensacion de
pesadez de estdmago, dolor abdominal, eructos, nduseas y ardor de estémago (dispepsia).
Poco frecuentes, pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

infeccion del tracto urinario, infeccion de la vejiga, somnolencia, cansancio, percepcion
alterada del gusto (disgeusia), ojos secos (irritados), sequedad de las fosas nasales,
enfermedad de reflujo (reflujo gastroesofagico), garganta seca, piel seca, dificultad para
orinar, acumulacion de liquido en las extremidades inferiores (edema).

Raros, pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

acumulacion de gran cantidad de heces endurecidas en el intestino grueso (impactacion
fecal), obstruccién en el intestino grueso (colon), acumulacién de orina en la vejiga por
incapacidad para vaciar lavejiga (retencidn urinaria), mareo, dolor de cabeza, vémitos,
picor, erupcion cutanea.

Muy raros, pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

alucinaciones, confusion erupcién cutanea alérgica.

Frecuencia no conocida, la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
disminucién del apetito, altos niveles de potasio en sangre que pueden causar un ritmo
del corazén anémalo, aumento de la presion en los ojos, cambios en la actividad eléctrica
del corazén (ECG), latidos irregulares, sentir el corazoén latir, latido del corazén rapido,
trastorno de la voz, trastorno del higado o alternaciones en su funcionamiento que
pueden observarse en un analisis de sangre, debilidad muscular, trastorno renal, malestar
de estémago, ileo (ausencia de movimiento intestinal que puede causar una obstruccion
intestinal), enrojecimiento y descamacion de la piel, delirio.

Si presenta dificultad para respirar, hinchazén de cara o garganta, o reacciones cutaneas
graves, suspenda el tratamiento y consulte inmediatamente.

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 en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a:
Laboratorio Dr. Lazar

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
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011-5550-2900

www.lazar.com.ar

ANMAT
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos
0800-333-1234

5. Conservacion de NOVURIT®

Conservar a temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C.
Mantener en su envase original, protegido de la humedad.
Mantenga fuera del alcance de los nifios.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Cada comprimido recubierto de 5 mg contiene:

Solifenacina succinato 5,000 mg; Lactosa monohidrato 107,625 mg; Almidén de maiz
35,875 mg; Estearato de magnesio 1,500 mg; HPMC LAY-AQ 5,000 mg; Oxido de hierro
amarillo 0,010 mg.

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

Solifenacina succinato 10,000 mg; Lactosa monohidrato 103,875 mg; Almiddon de maiz
34,625 mg; Estearato de magnesio 1,500 mg; HPMC LAY-AQ 5,000 mg; Oxido de hierro
rojo 0,010 mg.

Presentaciones:

NOVURIT® comprimidos recubiertos de 5 mg: Envases conteniendo 20 y 30 comprimidos
recubiertos.

NOVURIT® comprimidos recubiertos de 10 mg: Envases conteniendo 20 y 30 comprimidos
recubiertos.

MANTENGA TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.731

Dr.lazary CiaS.A.Q. ell.
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1605 EPI - Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de aprobacién de prospecto: ...../...../.....
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