
Efectos adversos poco frecuentes 
Estos pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes: 
• Sueño (somnolencia)
• Picazón (prurito)
• Infección en las vías urinarias, infección vesical (cistitis)
• Alteración del gusto (disgeusia)
• Ojos secos
• Sequedad nasal
• Enfermedad de reflujo (reflujo gastroesofágico)
• Garganta seca
• Pielseca
• Dificultad para orinar
• Acumulación de líquido en la parte inferior de las piernas (edema)
• Dolor de cabeza
• Latidos cardíacos alterados o irregulares (palpitaciones)
• Sensación de mareo o debilidad especialmente al pararse (hipotensión

ortostática)
• Obstrucción y goteo nasal (rinitis)
• Diarrea
• Vómitos
• Cansancio (astenia)

Efectos adversos raros 
Estos pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes: 
• Retención de una gran cantidad de materia fecal en el intestino grueso

(retención fecal).
• Sensación de desvanecimiento (síncope).
• Alergia en la piel que provoca la inflamación que aparece en el tejido debajo

de la piel (angioedema).

Efectos adversos muy raros 
Estos pueden afectar hasta 1 de cada 10000 pacientes: 
• Alucinaciones, confusión.
• Reacción alérgica en la piel (eritema multiforme).
• Erección prolongada y dolorosa que por lo general no se presenta durante la

actividad sexual (priapismo).
• Erupción, inflamación y formación de ampollas en la piel o en las mucosas

de los labios, la boca, los ojos, las fosas nasales y los genitales (síndrome de
Stevens- Johnson).

Efectos adversos de frecuencia no conocida 
La frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles: 
• Disminución del apetito.
• Concentraciones altas de potasio en la sangre (hiperpotasemia) que

puedan alterar el ritmo cardíaco.
• Aumento de la presión en los ojos (glaucoma).
• Frecuencia cardíaca irregular o inusual (prolongación del intervalo QT,

taquicardia ventricular en torsión de punta, fibrilación auricular, arritmia).
• Latidos cardíacos más rápidos (taquicardia).
• Falta de aire(disnea).
• Trastorno de la voz.
• Durante una cirugía ocular por opacidad del cristalino (cataratas) o por el

aumento de la presión ocular (glaucoma), la pupila (el circulo negro en
medio del ojo), puede no aumentar de tamaño en la medida necesaria.

Además, el iris (la parte del ojo con color) puede volverse laxo durante la 
cirugía. 

• Debilidad muscular.
• Trastorno hepático.
• Trastorno renal.
• Vista deficiente.
• Sangrado nasal (epistaxis).
• Incremento de la sensibilidad de la piel a la luz.

5. Conservación de ESPONTAL ® MAX 
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños. 
Conservar en el envase original bien cerrado, al resguardo de la humedad, de 
la luz y del calor. 
Conservar a temperatura ambiente (entre 15º y 25ºC). 
No utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento. 

6. Contenido del envase e información adicional 
Composición de ESPONTAL ® MAX
Los principios activos son: 
Tamsulosina clorhidrato 0,400 mg (equivalente a 0,37 mg de Tamsulosina 
base); Solifenacina succinato 6,000 mg (equivalente a 4,5 mg de Solifenacina 
base). 
Los excipientes son: 
Manitol, Dióxido de Silicio Coloidal; Hidroxipropilmetilcelulosa 5; Óxido Férrico; 
Crospovidona; Coprocesado de Lactosa Monohidrato-polvo de Celulosa 
(75:25); Hidroxipropilmetilcelulosa 100; Hidroxipropilmetilcelulosa 4000; 
Estearato de Magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa E15; Polietilenglicol 6000; 
Propilenglicol; Povidona;Talco; Dióxido de T itanio; Óxido Férrico Rojo. 

Aspecto de ESPONTAL ® MAX y contenido del envase 
Los comprimidos recubiertos de liberación prolongada de ESPONTAL® MAX 
son de color rojo y se presentan en envases conteniendo 30 comprimidos. 

Este medicamento es Libre de Gluten. 

MANTENER ÉSTE V TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE 
ORIGINAL V FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y 
VIGILANCIA MÉDICA V NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA 
MÉDICA. 

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la 
ficha que está en la Página Web de la ANMAT: 
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 
o llamar ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N º 59 .404 

Director T écnico: Germán Van DerTuin, Farmacéutico. 
Disposición 2352/24 

Elaborado en Arengreen N º 830 (Planta 1) - CASA 
Acondicionado en Famatina 3415 (C1437IOK) - CASA 

Revisión: julio 2023 

lñl LABORATORIOS 

ll!I PANALAB
Laboratorios PANALAB S.A. ARGENTINA 
Famatina 3415 (C1437IOK) Ciudad Autónoma 
de Buenos Aires 4117-7700 

■ PANTONE 294 C ■ PANTONE 294 C 80% ■ PANTONE 294 C 40% 

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

Espontal ® Max 
Tamsulosina Clorhidrato 0,4 mg 

Solifenacina Succionato 6 mg 

Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada 
Industria Argentina Venta Bajo Receta 

Vía de administración: Oral 

• Conserve esta información, ya que podría tener que volver a leerla.
• Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.
• Este medicamento se le ha recetado a Ud. para su condición clínica actual,

no debe dárselo a otras personas, aunque tengan los mismos síntomas que
Ud., ya que puede perjudicarlos.

• No vuelva a utilizarlo sin indicación médica.
• Si tiene más inquietudes sobre el producto, convérselas con su médico.
• Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o, si nota

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su 
médico.
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1. ¿Qué es ESPONTAL ® MAX y para qué se utiliza?
ESPONTAL"' MAX es la combinación de dos fármacos llamados solifenacina y
tamsulosina en un comprimido. La solifenacina pertenece a un grupo de
fármacos llamados anticolinérgicos y la tamsulosina a un grupo de fármacos
llamados alfa-bloqueantes.
ESPONTAL ® MAX se usa en varones para tratar los síntomas de
almacenamiento moderados a graves y los síntomas de incontinencia de las
vías urinarias inferiores causados por problemas en la vejiga y el 
agrandamiento de la próstata (hiperplasia de próstata benigna).
ESPONTAL"' MAX se usa cuando el tratamiento previo con un monoproducto
indicado para esta afección no alivió los síntomas de la manera debida.
Cuando la próstata aumenta de tamaño, pueden surgir problemas urinarios
(síntomas de incontinencia) como retardo miccional (dificultad para comenzar
a orinar), dificultad para orinar (chorro de orina débil), goteo miccional y
sensación de vaciamiento incompleto de la vejiga. A su vez, la vejiga también
se ve afectada y se contrae espontáneamente en momentos en los que usted
no desea orinar. Esto causa síntomas de almacenamiento como cambios en la
sensación vesical, urgencia miccional (necesidad imperiosa y repentina de
orinar sin aviso previo) y necesidad de orinar con mayor frecuencia.
La solifenacina reduce las contracciones no deseadas de la vejiga y aumenta la
cantidad de orina que la vejiga puede contener. En consecuencia, usted puede
esperar más para ir al baño. La tamsulosina permite que la orina pase con
mayor facilidad por la uretra facilitando la micción.
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