INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

EXTENSIL
DAPOXETINA 30 mg /60 mg

Comprimidos recubiertos

Composicion:

EXTENSIL 30 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Dapoxetina (como Clorhidrato de Dapoxetina) 30 mg, Croscarmelosa sédica 4 mg, Hidroxipropilmetilc licol 3,49 mg, Hidroxipro-
pilmetilcelulosa/lactosa/dioxido de titanio/triacetina 1,49 mg, Estearato de magnesio 1 mg, Diéxido de silicio coloidal 500 mcg, Simeticona emulsmnada 10 mcg, Oxido de hierro amarillo
10 meg, Celactosa c.s.p. 105 mg.

EXTENSIL 60 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Dapoxetina (como Clorhidrato de Dapoxetina) 60 mg, Croscarmelosa sodica 8 mg, Hidroxipropilmetilcelul licol 6,98 mg, Hidroxipro-
pilmetilcelulosa/lactosa/dioxido de titanio/triacetina 2,98 mg, Estearato de magnesio 2 mg, Diéxido de silicio coloidal 1 mg, Simeticona emulsionada 20 mcg, Oxido de hierro amarillo 20
mcg, Celactosa c.s.p. 210 mg

Accmn Terapeutwa Medicamento Uroldgico. Cadigo ATC: GO4BX14.

T iento de la ion precoz en varones de 18 a 64 afios de edad.
Accion F; ldgica: D ina inhibe la r ion neuronal de serotonina con posterior potenciacién de la neurotransmision pre y post sindptica.
La eyaculacion humana depende fundamentalmente del Sistema Nervioso Simpético. Se origina en el centro reflejo medular y pasando por el tronco encefélico a algunos ncleos del encéfalo (ndicleos
predptico medial y paraventricular) luego se produce la respuesta motora postganglionar eyaculatoria. La dapoxetina modula el reflejo eyaculador, prolongando la latencia de la descarga de la neurona
motora pudenda.

Farmacocinética: Dapoxetina se absorbe rapi luego de la administracion oral su ion plasmética maxima (Cméx) en 1-2 horas. Su biodisponibilidad es del 42% (entre 15% y
76%). Los alimentos ricos en grasas retardan su absorcién levemente, sin significado clinico. El 9% se une a proteinas plasméticas. Su bolito activo es la D i ina. La vida media es de 19
horas. Dapoxetina utiliza para su transformacion metabollca los sistemas enzimaticos CYP2D6, CYP3A4 y la flavina monooxigenasa (FMO1). Se bi forma li por N-oxidacion.
N-desmetilacion, metilhidroxilacién, glucuronizacion y 6n. Dapoxetina se elimina pri por orina como metabolitos conjugados.

Poblaciones especiales: Ancianos: No se observan diferencias farmacocinéticas entre varones mayores de 65 afios y varones adultos jovenes. /nsuficiencia renal: no se observan diferencias farmacocinéti-
cas entre el de dapoxetina en paci con insuficiencia renal leve. No hay estudios en paci con insufici renal grave. iciencia hepdtica: la ion atica méxima
(Cméx) y el ABC (Area Bajo la Curva) 55% y 120% respecti en insuficiencia hepética grave. Pofimorfismo de fa CYP2D6: las concentraciones plasmaticas de dapoxetina aumentaron en

los metabolizadores lentos de la CYP2D6 y disminuyen en los metabolizadores répidos de CYP2D6. EI aumento en matabolizadores lentos es mayor si se asocian con drogas que utilizan el sistema
CYP3A4.
Posologia. Modo de administracion: La dosis recomendada es de 30 mg, tomada aproximadamente 1 a 3 horas antes de la actividad sexual. Si el efecto es insuficiente la dosis puede ser aumentada a 60
mg. Si el paciente ha tenido una reaccion ortostatica con la dosis de inicio, no se aumentara a 60 mg. La maxima frecuencia de administracion es de una vez cada 24 horas.
EXTENSIL puede tomarse con o sin alimentos y con abundante liquido. EI comprimido debe tragarse entero. Debido a los probables sintomas prodrémicos de mareos y vértigo o sincope los pacientes no
deben conducir vehiculos ni operar maquinaria riesgosa luego de la ingesta de EXTENSIL. Luego de cuatro semanas de tratamiento o tras 6 dosis, el médico deberd evaluar la relacion riesgo - beneficio
para determinar si es conveniente continuar con el tratamiento. Dosis mdxima: 60 mg / dia. Mayores de 65 afios: No se ha establecido la seguridad y eficacia de dapoxetina en este grupo etario. Nifios y
Adofescentes: EXTENSIL no debe administrarse en menores de 18 afios. Pacientes con insuficiencia renal: Se debe tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. No se recomienda
utilizar EXTENSIL en pacientes con insuficiencia renal grave. Pacientes con insuficiencia hepética: EXTENSIL estd i en paci con insuficiencia hepatica moderada y grave (Clasificacion
Child-Pugh B o C). Metabotizadores fentos de fa CYP2D6 confirmados o pacientes tratados con inhibidores potentes de fa CYP2D6: Se debera tener precaucion si se aumenta la dosis a 60 mg en estos
pacientes. Pacientes tratados con inhibidores moderados o potentes de fa CYP3A4: Esté contraindicado el uso concomitante de inhibidores de la CYP3A4. La dosis estd restringida a 30 mg en estos
i (ver i i )sas)
( indicaci - Hip ibilidad al principio activo o cualquier componente de la férmula. - Enfermedades cardiacas significativas como: Insuficiencia cardiaca (NYHA clase II = 1V).
Alteraciones de la conduccion no tratadas con marcapasos permanente (Blogueo A-V de segundo o tercer grado, sindrome de disfuncion sinusal). Cardiopatia isquémica. Valvulopatia significativa. -
Tratamiento concomitante con IMAO, Tioridazina, otros inhibidores de la re ion de serotonina, presivos triciclicos u otros medicamentos o plantas con efectos serotoninérgicos (Ej. triptdfano,
triptanos, tramadol, linezolina, litio, hierba de San Juan). - Tratamiento concomitante con: inhibidores potentes al CYP3A4 como ketoconazol, itraconazol, ritonavir, saquinavir, telitromicina, nefazodona,
nelfinavir, atazanavir, etc. - Insuficiencia hepatica moderada y grave. - Pacientes menores de 18 afios. - Pacientes mayores de 65 afios.
Advertencias: - EXTENSIL estd indicado (nicamente para hombres con Eyaculacion Precoz. - Antes de iniciar el tratamiento, el médico debe realizar una exhaustiva historia clinica relacionada con
antecedentes de hipotension ortostética previa y realizar una prueba ortostatica de presion. En caso de existir alguna reaccion ortostatica no se podrd utilizar EXTENSIL. - Se recomienda ingerir los
comprimidos con abundante liquido y se deberd informar al paciente sobre la posibilidad de sintomas prodrémicos de sincope, como ser mareos, vértigo, nduseas, hiperhidrosis, palpitaciones, confusion,
astenia, que ocurren dentro de las 3 horas de la ingesta. Debido a esta posibilidad se debe evitar conducir vehiculos o maquinarias riesgosas durante este periodo.
Ante la aparicion de estos sintomas se debe ensefiar al paciente a acostarse de tal forma que la cabeza esté mas baja que el resto del cuerpo hasta que pasen los smmmas - Los pacientes deben ser
advertidos sobre no utilizar EXTENSIL en combinacion con drogas. Las drogas con actividad serotoninérgica tales como ketamina, meti (MDMA) y dietilamida del &cido lisérgico
(LSD) pueden dar lugar a reacciones potencialmente graves si se combinan con EXTENSIL. Estas reacciones incluyen, pero no estén limitadas a, arritmia, hipertermia y sindrome serotoninérgico. La
administracion de dapoxetina con drogas con propiedades sedativas tales como narcéticos y benzodiacepinas pueden aumentar adicionalmente la somnolencia y el mareo. - La combinacién con alcohol
puede incrementar los efectos adversos neurolégicos y neurocardiogénicos; por lo tanto se debe aconsejar al paciente que evite el consumo de alcohol cuando tome EXTENSIL. - Los ISRS pueden reducir
el umbral de convulsion. Se debe supervisar cuidadosamente a pacientes con epilepsia controlada. - El uso de antidepresivos con indicacion aprobada por ensayos clinicos controlados en adultos con
Trastorno Depresivo Mayor y otras condiciones psiquidtricas debera establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular. Esto incluye: a) que la indicacion sea hecha por
especialistas que puedan monitorear rigurosamente la emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la ideacion suicida, como asi también cambios conductuales con sintomas del tipo de
agitacion; b) que se tengan en cuenta los resultados de los Gltimos ensayos clinicos controlados; ¢) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial. Han sido reportados en
pacientes adultos y menores de 24 afios tratados con antidepresivos ISRS o con otros antidepresivos con mecanismo de accion compartida tanto para el Trastorno Depresivo Mayor como para otras
indicaciones (psiquidtricas y no psiquidtricas) los siguientes sintomas: asiedad, agitacion, ataques de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad (agresividad), impulsividad, acatisia, hipomania y mania.
Aunque la causalidad ante la aparicion de estos sintomas y el empeoramiento de la depresion y/o a aparicion de impulsos suicidas no ha sido establecida existe la inquietud de que dichos sintomas puedan
ser precursores de ideacion suicida emergente. Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la necesidad de seguimiento de los pacientes en relacion tanto de los
sintomas descriptos como de la aparicion de ideacion suicida y reportarlo inmediatamente a los profesnonales tratantes. Dicho seguimiento debe incluir la observacion diaria de los pacientes por sus
familiares o quienes estén a cargo de sus cuidados. Si se toma la decision de di i el la medicacion debe ser reducida lo mas répidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema
indicado para cada principio activo, dado que en algunos casos la discontinuacién abrupta puede asociarse con ciertos sintomas de retirada. La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 afios no ha
sido establecida.
Precauciones: - Los pacientes con enfermedades cardiovasculares tienen aumentado el riesgo de sufrir sincope. - Se debe tener precaucion en pacientes que estén tomando inhibidores moderados de
CYP3A4 y se restringird la dosis a 30 mg. - Los metabolizadores lentos de CYP2D6 pueden quedar expuestos a mayores iones; se debe tener precaucmn si se aumenta a 60 mg porque puede
aumentar la incidencia de efectos adversos dosis dependientes. - No estd recomendado EXTENSIL en pacientes con trastorno bipolar, maniacos, hi yse derd la medicacion en
que presenten sintomas similares a estos trastornos. - Los varones con signos y sintomas subyacentes de depresion deben ser evaluados antes de su tratamiento con EXTENSIL. Esté contraindicado el
tratamiento concomitante con antidepresivos, incluyendo ISRS e IRSA. No se i if previos con antidepresivos para iniciar iento con Dapoxetina para Eyaculacién
Precoz. - Se han comunicado casos de trastornos hemorrdgicos con ISRS. Se aconseja precaucion a los pacientes que usen EXTENSIL cuando utilicen simultdneamente medicamentos que afecten la
funcion plaguetaria (por ej. antipsicéticos atipicos, fenotiacina, 4cido acetilsalicilico, antiinflamatorios no esteroideos (AINE), ios) o con anti (por ej. warfarina); asf como en
pacientes con antecedentes hemorragicos o de la ion. Sindrome de abstinencia: En caso de ion brusca de ISRS en tratamientos cronicos se ha descripto sindrome de abstinencia con los
siguientes sintomas: disforia, irritabilidad, agitacién, mareo, trastornos sensitivos (parestesias), ansiedad, confusion, cefalea, letargo, inestabilidad emocional, insomnio e hipomania. Se debe considerar en




caso de tratamiento prolongado con EXTENSIL. - Basada en la presenma de lactosa en su formula se contraindica su uso en galactosemia congénita, sindrome de mala absorcion de glucosa y galactosa o
deficiencia de lactasa. - No se ienda su uso en paci con iciencia renal grave y se debe usar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal moderada o leve.

Interacciones Medicamentosas: Posibilidad de / i6n con fos inhibi dela i En paci tratados con un ISRS combinado con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAQ)
se han comunicado reacciones graves, incluso mortales, incluyendo hipertermia, rigidez, mioclonia, inestabilidad vegetativa con posibles fluctuaciones rapidas de los pardmetros vitales y cambios del
estado mental como agitacion extrema que progresa a delirio y coma. Estas reacciones también se han notificado en pacientes que han dejado de recibir ISRS recientemente y que han empezado a recibir
un IMAO. En algunos casos hubo manifestaciones que recordaban al sindrome maligno por neurolépticos. Los datos de los efectos del uso combinado de un ISRS con IMAO en animales indican que estos
medicamentos pueden actuar de manera sinérgica para elevar la presion arterial y producir una conducta de excitacion. Por consiguiente, EXTENSIL no debe utilizarse en combinacion con un IMAO ni en
los 14 dias siguientes a la suspension del tratamiento con un IMAO. Tampoco se podrén administrar IMAO en los 7 dias siguientes al cese del tratamiento con EXTENSIL. Posibilidad de interaccion con fa
tioridazina. la administracion de tioridazina sola prolonga el intervalo QTc, lo que se asocia a arritmias ventriculares graves. Parece que los medicamentos que inhiben la isoenzima CYP2D6, como EXTENSIL,
inhiben el metabolismo de la tioridazina; y el consiguiente aumento de la concentracion de tioridazina aumenta la prolongacion del intervalo QTc. EXTENSIL no debe utilizarse en combinacion con tioridazina

en los 14 dias si ala suspension del tratamiento con tioridazina. Tampoco se podran administrar tioridazina en los 7 dias siguientes al cese del tratamiento con EXTENSIL. Medicamentos/piantas
con efectos inérgicos: Como ocurre con otros ISRS, la administracion conjunta con medicamentos / plantas medicinales serotoninérgicos (como IMAO, L-triptofano, triptanos, tramadol,

linezolida, ISRS, IRSA htlo y preparados con hipérico (Hypericum perforatum)) puede producir efectos asociados a la serotonina. EXTENSIL no debe utilizarse a la vez que otros ISRS, IMAO u otros
i inérgicos o en 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con estos medi Dl i De manera similar, estos medicamentos/ plantas
medicinales no deben ser administrados en los 7 dias posteriores a la interrupcion de EXTENSIL. Efectos de fa administracio itante de medi sobre fa farmacocinética de dapoxetina. Los
estudios in vitro realizados en microsomas hepéticos, renales e intestinales humanos indican que la dapoxetma es metabolizada principalmente, por la CYP2D6, la CYP3A4 y la flavina monooxigenasa 1
(FMO?1). Por consiguiente, los inhibidores de estas enzimas pueden reducir el iento de la ¢ izados por Ja CYP3A4. El aumento de la actividad de la CYP3A4 pude
tener importancia clinica en algunos pacientes tratados concomitantemente con un i metabolizado princi por la CYP3A4 y con un estrecho margen terapéutico. /nhibidores de a

CYP3A4. inhibidores potentes de fa CYP3A4: La administracion de ketoconazol (200 mg dos veces al dia durante 7 dias) aumentd la Cmax y el ABC de dapoxetina (dosis tnica de 60 mg) en un 35 %y un
99 % respectivamente. Por lo tanto, esté contraindicada la utilizacion concomitante de EXTENSIL y de |nh|b|d0res potentes del CYP3A4 como ketoconazol, itraconazol, ritonavir, saquinavir, telitromicina,
nefazodona, nelfinavir y atazanavir. inhibidores moderados de fa CYP3A4. El con inhibi moderados de la CYP3A4 (por ejemplo, eritromicina, claritromicina, fluconazol,
amprenavir, fosaprenavir, aprepitant, verapamil, diltiazem) puede también ocasionar un aumento significativo en la exposicion de dapoxetina y desmetildapoxetina, especialmente en metabolizadores pobres
del CYP2D6. La dosis maxima de dapoxetina debe ser de 30 mg si dapoxetina se combina con cualquiera de estos farmacos. Estas dos medidas aplican a todos los pacientes a menos que se haya verificado
mediante geno o fenotipificacion que el paciente es un metabolizador répido. En pacientes en los que se ha verificado que son metabolizadores répidos de la CYP2D6, se recomienda una dosis maxima de
30 mg si la dapoxetina se combina con un inhibidor potente del CYP3A4 y se deberd tener precaucion si se toma dapoxetina en dosis de 60 mg concomitantemente con un inhibidor moderado de CYP3A4.
Inhibidores de CYP2D6: EI aumento de la Cmax y el ABC de la fraccion activa puede estar notoriamente aumentada en una parte de la poblacion que carece de la enzima CYP2D6 funcional, es decir
metabolizadores lentos del CYP2D6, o en combinacion con inhibidores potentes del CYP2D6. inhibidores potentes de fa CYP2D6. La Cméx y el ABC de la dapoxetina (dosis Gnica de 60 mg) aumentaron en
un 50 % y un 88 %, respectivamente, en presencia de fluoxetina (60 mg/dia durante 7 dias). Teniendo en cuenta la contribucion de tanto la dapoxetina sin unir a proteinas plasmaticas como la
desmetildapoxetina, la Cméx de la fraccidn activa puede aumentar en aproximadamente un 50 %y el ABC de la fraccion activa puede duplicarse si se toma junto con inhibidores potentes del CYP2D6. Estos
aumentos de la Cmax y el AUC 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. Inmbldores de fa PDE5. EXTENSIL debe ser prescnpto con precaucion en pacientes que utilizan inhibidores de la PDE5 (sildenafil, tadalafil) debido a una posible reduccion de
la tolerancia ortostatica (Hip ion Ortostatica). Tamsulosina. La ad i de dosis nicas y mdltiples de 30 6 60 mg de dapoxetina a pacientes recibiendo dosis diarias de tamsulosina
no afectd la farmacocmellca de tamsulosina. Sin embargo, EXTENSIL debe ser administrado con p ion en paci que utilizan istas de los receptores alfa adrenérgicos debido a la posibilidad
de reducir Ia tolerancia ortostética. Medicamentos metabolizados por fa CYP2C19. La administracion de dosis mdltiples 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 de la CYP2C19. Medicamentos metabolizados por a CYP2C9. La administracion de dosis mdltiples
de dapoxetina (60 mg/dia durante 6 dias) no afect a la far inética o la far dinamia de una dosis tnica de 5 mg de gliburida. Es poco probable que la dapoxetina afecte a la farmacocinética de
otros sustratos de la CYP2C9. Warfarina. 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 cronico con warfarina. Etanol: La administracion concomitante de una dosis Gnica de etanol de 0, 5 mg/kg (aproximadamente 2 bebidas) no afect6 a la farmacocinética de la dapoxetina (dosis

(inica de 60 mg); sin embargo, la dapoxetina en combinacion con etanol aumento la yd te el estado de alerta del individuo. La utilizacion concomitante de alcohol y
dapoxetina aumenta la probabilidad y la gravedad de las reacciones adversas como mareo, somnolencia, \enmud de reflejos o ion del juicio. La ion de alcohol con dap puede aumentar
estos efectos relacionados con el alcohol y también puede aumentar los efectos adversos neurocardiogénicos como smcope con el consiguiente aumento del riesgo de lesion accidental; por lo tanto, se
advertird a los pacientes que eviten el alcohol mientras estén tomando EXTENSIL (ver i Advertencias y pi iales de empleo y Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar

maquinas).

Embarazo y Efectos teratogénicos: EXTENSIL no estd indicado en mujeres. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo o el desarrollo embrionario/fetal.
Lactancia: Se ignora si la dapoxetina o sus metabolitos se excretan en la leche materna.

Pediatria: EXTENSIL no debe administrarse a menores de 18 afios.

Efectos sobre la capacidad de conducir: La influencia de EXTENSIL sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas es pequefia 0 moderada. Se han comunicado mareos, alteracion de la atencion,
sincope, visién borrosa y s ia en paci tratados con dapoxetina en ensayos clinicos. Por eso, se aconsejard a los pacientes que eviten situaciones en las que puedan lesionarse, incluyendo
conducir o utilizar maquinaria peligrosa. La combinacion de alcohol con dapoxetina puede aumentar los efectos neurocognitivos 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 EXTENSIL.
Ancianos: Su uso no estd indicado en mayores de 65 afios.

Reacciones adversas: En los ensayos clinicos se han notificado casos de sincope definido como pérdida del conocwm\ento considerandose relacionado con el medicamento. La mayor parte de los casos
sucedieron en las 3 horas siguientes a la administracién, después de la primera dosis o iados a procedi S 1 con el estudio realizado en la consulta (como extracciones de sangre, 0
maniobras ortostéticas y mediciones de la presion arterial). Es frecuente que el sindrome vaya precedido por sintomas prodrémicos (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Se ha
notificado hlpotensmn ortostética en ensayos clinicos. Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia durante los ensayos clinicos fueron cefaleas, mareos, nduseas, diarrea, insomnio y cansancio.
Los ientos adversos mds que motivaron la interrupcion de la administracion fueron las nduseas (2,2%) y los mareos (1,2%). Neuropsiquidtricas: Frecuentes: Mareo, cefalea, insomnio,
ansiedad, agitacion, inquietud, disminucion de Ia libido, pesadillas, somnolencia, trastorno de atencion, temblor, parestesias. Ocasionales: Depresion, nerviosismo, bruxismo, euforia, indiferencia, apatia,
insomnio parcial (de inicio o de mantenimiento), anorgasmia, confusion, desorientacion, disgeusia, hipersomnia, letargo, sedacion, sincope vasovagal, acatisia. Raros: Mareo de esfuerzo, ataque repentino
del suefio.

Ocufares. Frecuentes: Vision borrosa; Ocasionales: midriasis, trastornos de la vision. Auditivas. Fi Tinitus; Ocasi vértigo. Cardi . Fi : rubefaccion; Ocasi bloqueo
sinusal, bradicardia sinusal, taquicardia, hi ion, hipertension sistélica, hipotension onustatlca Respiratorias: Frecuentes: congestion sinusal, bostezos. Gastrointestinales
Frecuentes: néuseas, diarrea, sequedad bucal, vémitos, ipacion, dolor abdominal, di distension abdominal; Ocasi : molestia epigéstrica o abdominal; Raras: urgencia en la

defecacion. Pief y faneras. Frecuentes: hiperhidrosis; Ocasionales: prurito, sudoracion fria. Urugen/rales Frecuentes: disfuncion eréctil; Ocasionales: insuficiencia eyaculatoria, parestesia genital masculina.
Generales. Fatiga, irritabilidad, astenia, sensacion de calor, sensacion de borrachera.

Sobredosificacion: No se han descripto casos de sobredosis. En general los sintomas de sobredosis por ISRS consisten en reacciones mediadas por serotonina como somnolencia, nauseas y vomitos,
taquicardia, temblor, agitacion y mareos. En caso de sobredosis se adoptaran medidas de apoyo general habituales que sean necesarias. Como el clorhidrato de dapoxetina tiene elevada union a proteinas
plasmaticas es improbable que la didlisis, la diuresis forzada, la hemoperfusion y la exanguineotransfusion sean eficaces. No se conocen antidotos.

“Ante fa eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano 6 comunicarse con fos Centros de Toxicologia: Hospitai de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777" "Mantener fuera dei alcance de fos nifios" . “Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripeidn y vigitancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica” Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C.

Presentacion: EXTENSIL 30 y 60 mg: envases con 1, 3 y 6 comprimidos recubiertos. Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.494
Director Técnico: Gaston L. Landsman. Farmacéutico.
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