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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen su mismo proble-
ma, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adver-
sos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto,
INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Ginstar?
Ginstar contiene paroxetina, una sustancia per-
teneciente a un grupo de medicamentos deno-
minados inhibidores selectivos de la recapta-
cion de serotonina (ISRS).

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Ginstar?

Ginstar esté indicado para el tratamiento de los
sintomas vasomotores de moderados a seve-
ros asociados a la menopausia.

¢En qué casos no debo tomar Ginstar?

No debe tomar Ginstar si usted:

- Es alérgico a paroxetina o a cualquier otro
componente del producto (ver “Informacion
adicional”).

- Ha estado bajo tratamiento con antidepresivos in-
hibidores de la monoamino oxidasa (IMAO) (como
fenelzina, isocarboxazida, moclobemida) en las dos
Ultimas semanas.

- Esta tomando un medicamento para tratar esqui-
zofrenia (tioridazina) o tics motrices o verbales (pi-
mozida).

- Estd embarazada o amamantando. Ginstar ha sido
aprobado para ser administrado Unicamente en mu-
jeres en periodo menopausico.

No debe ser administrado en menores de 18 afios.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Ha tenido un empeoramiento del humor depresivo o
se ha sentido intranquilo, irritable, agresivo, impulsivo.
- Presenta problemas de sangrado.

- Tiene o ha tenido bajos niveles de sodio en sangre.
- Presenta riesgo de fracturas éseas.

- Padece o ha padecido convulsiones o crisis epi-
|épticas.

- Tiene glaucoma (presion ocular elevada).

¢Es importante que informe a mi médico si he
padecido otras enfermedades?

Si, informele especialmente si ha sufrido trastornos
psiquiatricos (episodios maniacos o trastorno bipolar).

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitami-
nas o suplementos dietarios. En especial inférmele
si estéd bajo tratamiento con ciertos medicamentos
como: tamoxifeno, antidepresivos triciclicos (como
nortriptilina, amitriptilina, imipramina, desipramina),
fluoxetina, neurolépticos fenotiazinicos (como per-
fenazina, tioridazina), antiarritmicos del tipo 1c (co-

mo propafenona, flecainida, encainida), risperidona,
atomoxetina, drogas que intervienen en la hemos-
tasia (como AINEs, aspirina, warfarina), digoxina,
teofilina, fenobarbital, fenitoina, antirretrovirales (co-
mo fosamprenavir, ritonavir), cimetidina, diazepam,
quinidina, drogas serotoninérgicas (como triptanos,
fentanilo, litio, tramadol, triptofano, buspirona, hier-
ba de San Juan), drogas que alteran el metabolismo
de serotonina (como linezolida, azul de metileno in-
travenoso).

¢Qué dosis debo tomar de Ginstar y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta de Ginstar y durante el
tiempo que su médico le ha indicado.

El tratamiento suele ser de 1 capsula por dia (7,5 mg/dia).

¢Si padezco problemas de rifion o higado, es ne-
cesario modificar la dosis?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢En los pacientes de edad avanzada o debilitados,
es necesario modificar la dosis?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Como debo tomar Ginstar?
Las capsulas deben ingerirse con o fuera de las co-
midas, al acostarse.

£Qué debo hacer si necesito interrumpir el tra-
tamiento?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su mé-
dico le indicara como proceder de manera segura.

¢£Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?
Si usted olvid6 tomar una dosis, témela tan pronto
como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de
la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.



¢Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la
indicada por mi médico?

Sitoma mas de la cantidad indicada de Ginstar, con-
sulte a su médico.

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros toxicolo-
gicos del:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Puedo conducir, operar maquinarias o realizar
tareas peligrosas durante el inicio del tratamiento
con Ginstar?

Ginstar puede enlentecer sus pensamientos y habili-
dades motoras. Evite realizar estas actividades has-
ta que usted conozca como le afecta Ginstar.

¢Cudles son los efectos secundarios que puede
ocasionarme el tratamiento con Ginstar?

Como todos los medicamentos, Ginstar puede cau-
sar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indeseables observados con paroxetina
incluyen: dolor de cabeza, fatiga, malestar, letargo,
nauseas, vomitos, ideacion e intento de suicidio.
Otros efectos asociados con la discontinuacién abrup-
ta del tratamiento incluyen: pesadillas, calambres,
contracturas musculares, nerviosismo, ansiedad, can-
sancio, sensacion de inquietud en las piernas, dificul-
tad para conciliar el suefio/insomnio.

Si presenta sintomas tales como: alucinaciones, rit-
mo cardiaco acelerado, alteracién de la presion san-
guinea, sudoracion, rubor, fiebre, temblor, rigidez
muscular, problemas de coordinacion, inquietud y
agitacion acompanada por la imposibilidad de per-
manecer sentado o quedarse quieto, suspenda la
medicacioén y concurra inmediatamente al hospital

o centro asistencial méas cercano.
Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no
mencionado aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar las capsulas de Ginstar?
Ginstar debe conservarse a una temperatura entre
15°C y 30°C, preferentemente en su envase original
y protegido de la humedad.

No utilice Ginstar después de su fecha de vencimiento.
Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada cépsula contiene:

Paroxetina mesilato 9,69 mg (equivalente a 7,5 mg
de paroxetina).

Excipientes: fosfato de calcio dibésico dihidrato, al-
midon glicolato de sodio, estearato de magnesio,
(composicion de la capsula: gelatina, diéxido de tita-
nio, colorante azorrubina, agua, tinta negra Opacode),
c.s.p. 1 cépsula.

Contenido del envase:
Envases con 30 cépsulas.

Capsula rigida de tapa y cuerpo color rosa, con la
inscripcion GS y logo de Baliarda en negro.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescrip-
cion y vigilancia médica, y no puede repetirse sin
nueva receta médica”

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversos, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Ginstar en
la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

{2 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o
con nuestro centro de atencién telefénica:

Q 4122-5818
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