EYAPOX® 30 mg
EYAPOX® 60 mg

Dapoxetina
TABLETAS RECUBIERTAS

Composicion

EYAPOX ® 30 mg

Cada tableta recubierta contiene:

Dapoxetina clorhidrato (33,60 mg) equivalente a Dapoxetina .......... 30,0mg
Excipientes:  Celulosa  microcristalina, ~ Lactosa  monohidratada,

Croscarmelosa sédica, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio.
Recubrimiento: Cubierta blanca, Oxido férrico amarillo, Agua purificada.

EYAPOX ® 60 mg
Cada tableta recubierta contiene:
Dapoxetina clorhidrato (67,20 mg) equlvaleme a Dapoxetina.......... 60,0 mg
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mania o depresion grave.

« Tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAOQ) o en los 14 dias siguientes al cese del tratamiento con IMAO.
Tampoco se podran administrar IMAO en los 7 dias siguientes al final del
tratamiento con EYAPOX®.

o Ti i [¥e i con tiori o0 en los 14 dias siguientes al

cese del tratamiento con tioridazina. Tampoco se podra administrar

tioridazina en los 7 dias siguientes al final del tratamiento con EYAPOX®.

Tratam\enlu concomitante con inhibidores de la recaptacion de

[inhibidores dela 6n de serotonina (ISRS),
inhibidores de la recaptacion de serotonina-adrenalina (IRSA),
antldepreswos triciclicos  (ATC)] u otros medicamentos/plantas

i con efectos inérgicos [p.ej. L-triptofano, triptanos,

tramadol, linezolida, litio, hierba de San Juan (Hypericum perforatum)] o

en los 14 dias siguientes al cese del tratamiento con estos

medicamentos/plantas medicinales. Tampoco se podrdn administrar
estos medicamentos/plantas medicinales en los 7 dias siguientes al final
del tratamiento con EYAPOX®.

e T i con i
como  ketoconazol,

potentes del CYP3A4 tales
rilonavwr i i ici

Excipientes:  Celulosa Lactosa
Croscarmelosa sddica, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio.
Recubrimiento: Cubierta blanca, Oxido férrico rojo, Agua purificada.

ViA DE ADMINISTRACION
Oral

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO:
Otros farmacos urol6gicos.
Codigo ATC: G04BX14

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

EYAPOX® esta indicado en el tratamiento de la eyaculacién precoz (EP) en
varones adultos de 18 a 64 afios de edad.

EYAPOX® debe prescribirse tinicamente a pacientes que cumplan todos los
criterios siguientes:

= Un tiempo de latencia eyaculatoria intravaginal (TLEI) de menos de 2
minutos.

Eyaculacion con estimulacion sexual minima antes, durante o poco
después de la penetracion, y antes de lo que le gustaria al paciente, de
forma persistente o recurrente.

Angustia personal marcada o dificultad interpersonal a consecuencia de la
EP.

Escaso control de la eyaculacion.
Antecedentes de eyaculacion precoz en la mayor parte de las relaciones
sexuales en los 6 ultimos meses.

EYAPOX® debe ini como a demanda
antes de la actividad sexual. EYAPOX® no debe prescribirse para retrasar la
eyaculacion en varones sin un diagndstico de EP.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

« EYAPOX® 30 mg: En varones adultos (de 18 a 64 afios de edad), la dosis
de inicio recomendada es de 30 mg, aproximadamente de 1 a 3 horas
antes de la actividad sexual. No tome EYAPOX ® més de una vez al dia.
Trague la tableta recubierta entera, con un vaso de agua lleno. EYAPOX®
puede administrarse con o sin alimentos.

EYAPOX ® 60 mg: Si la respuesta individual a EYAPOX ® 30 mg es
insuficiente y el paciente no ha experimentado reacciones adversas
moderadas o0 graves o sintomas que sugieran sincope, el médico puede
aumentar la toma de EYAPOX ® a la dosis maxima recomendada de 60
mg, en funcion de las necesidades, aproximadamente de 1 a 3 horas
antes de la actividad sexual. No tome EYAPOX ® més de una vez al dia.
Trague la tableta recubierta entera, con un vaso de agua lleno. EYAPOX®
puede administrarse con o sin alimentos.

En pacientes de edad avanzada (65 afios en adelante), no se ha establecido
la eficacia y la seguridad de Eyapox®.

En la poblacion pedidtrica, no existe una recomendacion de uso especifico
para Eyapox®.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. EYAPOX®

estd contraindicado en los siguientes casos:

« Insuficiencia hepatica moderada y grave.

* Enfermedades cardiacas significativas como: Insuficiencia cardiaca
(NYHA clase II-1V), alteraciones de la conducmon como bloqueo AV o
sindrome de on sinusal, 6 signifitiva,

P ificati de sincope, de

nelfinavir,
 Este medicamento contiene Iactosa monohidratada, por lo tanto,los
pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de
lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar
este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS:

EYAPOX® puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran. Deje de tomar este medicamento y acuda de inmediato con su
médico, en los siguientes casos:

« Si sufre ataques (convulsiones).

« Si se desmaya o siente vértigo cuando se incorpora.

« Si experimenta cualquier cambio de dnimo o tiene cualquier pensamiento
suicida o de dafio a s mismo.

Efectos adversos muy frecuentes: Mareo, dolor de cabeza, natiseas.

Efectos adversos frecuentes: Sensacion de irritabilidad, ansiedad, agitacion
0 nerviosismo. Entumecimiento u hormlgueo lelcultad para lograr una
ereccion o para mantenerla. excesiva o enrojecimiento. Diarrea,
estrefiimiento o gases intestinales. Dolor abdominal, hinchazon o vémitos.
Problemas para dormir. Cansancio o somnolencia. Congestion nasal.
Aumento de la tension arterial. Dificultad para concentrarse.

Efectos adversos poco frecuentes: Desmayo o mareos tras incorporarse.
Cambio de &nimo, euforia o paranoia. Confusién, desorientacion o
problemas para pensar con claridad. Latidos del corazon lentos o
irregulares o aumento del ritmo cardiaco. Pérdida del apetito sexual,
problemas para alcanzar el orgasmo. Sensacién de debilidad, sedacion,
letargia o fatiga. Depresidn, nerviosismo o indiferencia.

Efectos adversos raros: Mareos tras realizar actividad fisica, Somnolencia
repentina. Urgencia en la defecacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Antes de utilizar EYAPOX ®, consulte con su médico en los siguientes casos:

 Sino ha sido diagnosticado de eyaculacion precoz.

« Sitiene algtn otro problema sexual, como disfuncién eréctil.

« Sitiene antecedentes de mareos por baja tension sanguinea.

« Si consume drogas como éxtasis, LSD, narcéticos o benzodiacepinas.

« Si consume alcohol.

« Si alguna vez ha tenido trastornos mentales como depresién, mania o
esquizofrenia.

« Sitiene epilepsia

« Si tiene antecedentes de sangrado o problemas de coagulacion
sanguinea.

« Sitiene problemas renales.

« Sitiene o tuviera predisposicion a padecer tensién ocular alta (glaucoma).

INTERACCIONES:

Interacciones farmacodinamicas

Posibilidad de i ion con los inhibi defa

En pacientes tratados con un ISRS combinado con un inhibidor de la
{ se han i graves, incluso

mortales, incluyendo hipertermia, rigidez, mioclonia, inestabilidad

vegetativa con posibles fluctuaciones répidas de las constantes vitales y

cambios del estado mental como agitacién extrema que progresa a




delirio y coma. EYAPOX ® no debe utilizarse en combinacién con un
IMAO ni en los 14 dias sigui ala del jento con un
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IMAO. Tampoco se podran administrar un IMAO en los 7 das siguientes
al cese del tratamiento con EYAPOX®.

Posibifidad de i ion con fa tioridazina: La inistracion de
tioridazina sola prolonga el intervalo QTc, lo que se asocia a arritmias
ventriculares graves. EYAPOX® no debe utilizarse en combinacion con
tioridazina en los 14 dias siguientes a la suspension del tratamiento con
tioridazina. Tampoco se podrd administrar tioridazina en los 7 dias
siguientes al cese del tratamiento con EYAPOX ®.

7 con efectos inérgicos: Como
ocurre con otros ISRS, la administracion conjunta con
medicamentos/plantas medicinales serotoninérgicos (como IMAO,
L-triptéfano, triptanos, tramadol, linezolida, ISRS, IRSA, litio y
preparados con hipérico (Hypericum perforatum)) puede producir
efectos asociados a la serotonina. EYAPOX® no debe utiizarse a Ia vez
con este tipo de plantas medi gicos 0
en 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con estos. De
manera similar, estos medicamentos/plantas medicinales no deben ser
administrados en los 7 dias posteriores a la interrupcion de EYAPOX®.

Medicamentos con actividad en e/ SNC: No se ha realizado una

por el CYP2C9. La administracion de dosis
muiltiples de Dapoxetina (60 mg/dia durante 6 dias) no afecté a la
farmacocinética o la farmacodinamia de una dosis tinica de 5 mg de
Glibenclamida. Es poco probable que la Dapoxetina afecte a la
farmacocinética de otros sustratos del CYP2C9.

Warfarina y medicamentos que afectan a la coaguiacion y/o a fa funcion
plaquetaria. No hay datos de evaluacion del efecto del uso crénico de la
Warfarina con Dapoxetina; por lo tanto, se aconseja precaucion si se
utiliza dapoxetina en pacientes en tratamiento crénico con warfarina.

Etanoi. La 6n de alcohol con D puede aumentar estos
efectos relacionados con el alcohol y también puede aumentar los efectos
adversos neurocardiogénicos como sincope, con el consiguiente
aumento del riesgo de lesion accidental; por lo tanto, se advertird a los
pacientes que eviten el alcohol mientras estén tomando EYAPOX®.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINARIAS: La influencia de Dapoxetina sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es pequefia 0 moderada. Se han comunicado
mareos, alteracion de la atencion, sincope, vision borrosa y somnolencia en
sujetos tratados con dapoxetina en ensayos clinicos. Por eso, se aconsejara
a los pacientes que eviten situaciones en las que puedan lesionarse,

del uso de D: ina con )s activos
en el SNC en pacientes con eyaculacion precoz. Por eso, se recomienda
precaucion si resulta necesario utilizar concomitantemente EYAPOX® y
este tipo de medicamentos.

Interacciones farmacocinéticas

Los estudios in vitro realizados en microsomas hepéticos, renales e
intestinales humanos indican que la Dapoxetina es metabolizada
principalmente por el CYP2D6, el CYP3A4 y la flavina monooxigenasa 1,
por consiguiente, los inhibidores de estas enzimas pueden reducir el
aclaramiento de la Dapoxetina.

Inhibidores del CYP3A4

inhibidores potentes dei CYP3A4. Estd contraindicada la utilizacion
concomitante de EYAPOX®y de inhibidores potentes del CYP3A4 como
Ketoconazol,  Itraconazol, ~ Ritonavir, ~ Saquinavir, ~ Telitromicina,
Nefazodona, Nelfinavir y Atazanavir. El jugo de toronja también es un
potente inhibidor del CYP3A4 y se debe evitar en las 24 horas previas a la
toma de EYAPOX®.

Inhibidores moderados de/ CYP3A4. En pacientes en los que se ha
verificado que son metabolizadores rapidos del CYP2DB, se recomienda
una dosis méxima de 30 mg si la Dapoxetina se combina con un inhibidor
potente del CYP3A4 y se debera tener precaucion si se toma EYAPOX ®
60 mg, concomitantemente con un inhibidor moderado de CYP3A4.

Inhibidores potentes del CYP2D6. La C_, y el AUC, de la Dapoxetina
aumentaron en presencia de Fluoxetina. Estos incrementos de la fraccion
activa son similares a los esperados para los metabolizadores lentos de
CYP2D6 y puede dar lugar a un aumento de la incidencia y la gravedad de
los efectos adversos dosis dependientes.

inhibidores de fa PDE5. EYAPOX® no se debe usar en pacientes que
estén tomando inhibidores de la PDE5 debido a una posible disminucién
de la tolerancia ortostética. EI uso concomitante de EYAPOX ® con
inhibidores de la PDE5 puede causar hipotension ortostatica. No se ha
establecido la eficacia y seguridad de dapoxetina en pacientes con
eyaculacion precoz y disfuncion eréctil tratados concomitantemente con
inhibidores de la PDES.

Té La ini i i de dosis Unicas y
miiltiples EYAPOX® 30 mg y EYAPOX® 60 mg, a pacientes que reciben
dosis diarias de Tamsulosina no afectd la farmacocinética de la
Tamsulosina. sin embargo, EYAPOX ® debe ser administrado con
precaucion en pacientes que utilizan antagonistas de los receptores alfa
adrenérgicos debido a la posibilidad de reducir la tolerancia ortostética.

Medicamentos metabolizados por ef CYP3A4. El aumento de la actividad
del CYP3A4 puede tener |mpunanma cllnlca en algunos pacientes
tratados ~ concc r metabolizado
principalmente por el CYP3A y con un estrecho margen terapéutico.

Medicamentos metabolizados por ef CYP2C19. La administracion de
dosis miiltiples de Dapoxetina (60 mg/dia durante 6 dias) no inhibi6 el
metabolismo de una sola dosis de 40 mg de omeprazol. Es poco
probable que la Dapoxetina afecte a la farmacocinética de otros sustratos
del CYP2C19.

| do conducir o utilizar maquinaria peligrosa.
EMBARAZO Y LACTANCIA: EYAPOX® no esta indicado en mujeres.

SOBREDOSIS: No se han notificado casos de sobredosis.

Sitoma mas tabletas recubiertas de los que debiera, informe de inmediato a
su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis se adoptaran las medidas de apoyo habituales que
sean necesarias.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar a temperatura no
mayor a 30°C.

TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES COMERCIALES:

« Caja x 1 blister x 10 tabletas recubiertas + Inserto.

« Caja x 2 blisters x 10 tabletas recubiertas c/u + Inserto
« Caja x 3 blisters x 10 tabletas recubiertas c/u + Inserto.

PRESENTACIONES MUESTRA MEDICA:

«Caja x 1 blister x 1 tableta recubierta + Inserto.

« Caja x 1 blister x 2 tabletas recubiertas + Inserto.
« Caja x 1 blister x 3 tabletas recubiertas + Inserto.

VENTA BAJO RECETA MEDICA

EYAPOX ® 30 mg
Registro Sanitario N°: 3804-MEN-0723
EYAPOX ® 60 mg
Registro Sanitario N°: 3805-MEN-0723

Elaborado por: QUALIPHARM LABORATORIO FARMACEUTICO S.A. Av.
Manuel Cérdova Galarza OE4-175 y Esperanza. Quito - Ecuador.
Distribuido por: LABORATORIOS EUROSTAGA S.A. Pail Rivet E30-54 y
José Orton. Edificio Mokai, Piso 5, Oficina 504. Quito — Ecuador.

Para mayor i 1] ic con La
Teif: (593 2) 6001095.

Eurostaga S.A.




