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DISROSICION N° ﬁ 3 8 @

BUENOS AIRES, 0 7 AGD 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005051-15-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANDOZ S.A., solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion paré el
paciente para la Especialidad Medicinal denominada TAMSUNA /
TAMSU?.OSINA CLORHIDRATQ, Forma farmacéutica vy concentracfén:
COMPRIMIDOS DE  LIBERACION  PROLONGADA, TAMSULoerA
CLORHIDRATO 0,4 mg, aprobada por Certificado N° 56.575. ‘ !

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/3»3.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes - ;?n un ceﬁificago de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

N© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°

6077/97. , !
, !
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Que a fojas 180 obra el informe técnico favorable de la Direccidon
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el

'paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada TAMSUNA

/ TAMSULOSINA CLORHIDRATQ, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, TAMSU LOSi NA
CLORHIDRATO 0,4 mg, aprobada por Certificado N® 56.575 y Disposicion
N© 0060/12, propiedad de la firma SANDOZ S.A., cuyos textos constan de
fojas 86 a 106, para los prospectos y de fojas 107 a 124, para la
informacidn para el paciente.

ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 0060/12 los prospectos autorizados por las fojas 86 a 92 y la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 107 a 112, de las

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
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ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N© 56.575 en los
Itérminos de 1a Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciendole entrega de la copia autenticada de la presente
Idisposicic’m conjuntamente con los prospectos e informacién para el
Ipaciente y Anexos, girese a la Direccién de Gestion de Informa%ic’m

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-005051-15-1

DISPOSICION No g 3 @ 0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
Noﬁégﬂ’? a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 56.575 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SANDOZ S.A., del producto inscripto en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: TAMSUNA / TAMSULOSINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA, TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0060/12. ,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009437-11-2.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 86 a
informacion para el|N° 6198/14. 106, corresponde
paciente. desglosar de fs. 86 a 92.

Informacién para el
paciente de fs. 107 a

124, corresponde
desglosar de fs. 107 a
112,

}/'\/ El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Y |
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma SANDOZ S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N° 56.575
07 AGO 2015

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........

Expediente N© 1-0047-0000-005051-15-1

Nﬂajaa.d\ﬁ?>
lUlhﬁM%iBTMQQH NAQIDNAL
RELREYS N 14001018
/ AAMAT

DISPOSICION N©
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PROYECTO DE PROSPECTO ':"4:.' .
07 AGo AN
| TAMSUNA® 201 NI

Tamsulosina clorhidrato 0,4 mg

Comprimidos de liberacién prolongada 1'

Industria Eslovena ) Venta bajo receta
FORMULA

Cadajcomprimido de liberacién prolongada de TAMSUNA contiene:

Tamsulosina Clorhidrato (equivalente a 0,367 mg de tamsulosina).................. 0,400 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 62,600 mg; Hidroxipropilcelulosa {Klucel GXF) 7,000 mg;
Hidroxipropilcelulosa (Klucel MXF) 114,750 mg; Oxido de polietileno 62,500 mg;
gutilhidroxitolueno 0,250 mg; Estearato de magnesio 1,250 mg; Silice coloidal anhidra 1,250
mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 3,261 mg; Hidroxipropilcelulosa (Klucel EF} 0,815 mg;
Polletllengllcol (tipo 400} 0,612 mg; Didxido de titanio 0,250 mg; Talco 0,312 mg; Quinolina

|

amarilla (E104) 0,950 mg; Carmin {E120) 0,040 mg; Oxido de hierro negro (E172) 0,010 mg. !
|
|

ACCION TERAPEUTICA

Antagonista selectivo del receptor alfa adrenérgico 1, en particular de los suptipos Ay D.

INDICACIONES

Sintomas del tracto urinario inferior (STUI) asociados a hiperplasia benigna de prostata (HBP). i

]

|

CARACTER(STICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Grupo farmacoterapéutico: Férmacos usados en la hipertrofia prostatica benigna, antagonistas
de los receptores o adrenérgicos.

Cédigl. 0 ATC: GO4CAD2.

Mecanismo de accién
Tamsulosina se une selectiva y competitivamente a los receptores adrenérgicos al ,
postsinapticos, en particular a los subtipos s ¥ Qo Ello conlleva una relajacidn de) muasculo
liso de préstata y uretra.

Propiedades farmacodindmicas
Acc:on farmacoldgica
Tamsulosuna aumenta el flujo urinario maximomediante la relajacién del musculo liso de

. m emsimew-

préstata y uretra, mejorando asi los sintomas de obstruccion,

Mejora asimismo los sintomas irritativos en los que la inestabilidad de la vejiga y contraccion
del musculo liso del tracto urinario inferior juegan un importante papel.

Estos efectos sobre los sintomas de lienado y vaciado se mantienen durante el tratamiento a
largo plazo. La necesidad de cirugia o cateterizacidn se retrasa significativamente,

Los antagonistas de los receptores al adrénergicos pueden reducir la presidn arterial por
disminucién de la resistencia periférica. Durante los estudios realizados con tamsulosina no se
observo una reduccion de la presién arterial clinicamente significativa.

1/7
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Pron'fedades farmacocinéticas

Absorcién

La formulacién de tamsulosina de liberacion prolongada proporciona una liberacién de
tamsulosina lenta y consistente, la cual se mantiene en todo el rango de pH que se encuentra

en elh tracto gastrointestinal, proporcionando niveles adecuados con poca fluctuacion durante .
24 horas. :
La tamsulosina administrada como tamsulosina comprimidos de liberacidn prolongada se

" absorbe en e! intestino. De la dosis administrada, se estima una absorcién del 55-59%
aproximadamente. :
la velocidad y el grado de absorcién de tamsulosina administrada como tamsulosina
com;:lirimidos de liberacion prolongada no se ven afectados por la ingesta de alimentos.. La
tamsulosina muestra una farmacocinética lineal.

Después de una dosis de tamsulosina en estado de ayunas, las concentraciones plasmaticas {
maximas de tamsulosina se alcanzan en un tiempo medio de 6 horas. En estado de equilibrio
estac{'@onario, el cual se alcanza al 42 dia de tratamiento, las concentraciones plasmaticas
maximas de tamsulosina se alcanzan de 4 a 6 horas, en estado pre y postprandial. Las
concentraciones plasmaticas maximas se ven incrementadas desde 6 ng/ml después de la
primera dosis hasta 11 ng/ml en estado estacionario.

Como resultado de las caracteristicas de liberacidn prolongada de Tamsuna, la concentracion
minima de tamsulosina en plasma supone el 40% de la concentracion plasmatica méaxima bajo
condiciones pre y postprandiales.

Existe una considerable variacidn inter-paciente en los niveles en plasma tanto después de una
dosis (inica como después de dosis multiples.

LI —

Dfstr."l{:'ucidn
En hombres, la tamsulosina se une aproximadamente en un 9% a proteinas plasmaticas y el
volumen de distribucién es pequeiio {aproximadamente 0,2 I/kg}.

Biotransformacion

La tamsulosina posee un bajo efecto de primer paso, metabolizdndose lentamente. La mayor
parte de la tamsulosina se encuentra en el plasma en forma de principio activo inalterado y es
metaiaolizada en el higado.

En ratas, la tamsulosina apenas ocasiona induccién de enzimas hepdticas microsomales.
Resultados in vitro sugieren que el CYP3A4 y el CYP2D6 estan involucrados en el metabolismo,
con posibles contribuciones menores sobre el metabolismo de tamsulosina clorhidrato por
otras[jsoenzimas CYP. La inhibicién de las enzimas que metabolizan fArmacos CYP3A4 y CYP2D6
puede canducir a una mayor exposicién a la tamsulosina clorhidrato (ver Advertencias e
interacciones}).

Ninguno de Jos metabolitos es mas activo que el compuesto original. —

R S -

Eliminacién
TamsLIosina y sus metabolitos son excretados principalmente por orina. La cantidad excretada
de principio activo inalterado se estima aproximadamente en un 4-6% de la dosis.

Desptiés de una dosis Gnica de tamsulosina y en estado de equilibrio estacionario, las vidas
medias de eliminacién medidas fueron aproximadamente de 19 y 15 horas respecti te.
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POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Posologia

Un comprimido al dia, se puede ingerir independientemente de las comidas.
|.
Método de administracion

Via oral.

El comprimido debe ingerirse entero y no debe romperse ni masticarse, ya que esto interfiere
en la liberacién prolongada del principio activo,

[ :
Pobiaciones especiales
Insuficiencia rengl
En pacientes con insuficiencia renal, no es necesario un ajuste de la dosis.

insuficiencia hepdtica
En pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada, no es necesario un ajuste de la
dosis, (ver “CONTRAINDICACIONES”).

Poblacion pedidtrica:
No se ha establecido la seguridad v eficacia de Tamsuna en nifios menores de 18 afios. Los
datos disponibles actualmente estdn descriptos en “Propiedades Farmacodinamicas”.

f' !
CONTRAINDICACIONES '
- Hipersensibilidad a tamsulosina clorhidrato, incluyendo angioedema producido por .

farmacos o a alguno de los excipientes.
- Historia de hipotensién ortostatica.
- I[\suficiencia hepdtica grave.

ADVERTENCIAS

Al igual que con otros antagonistas de los receptores adrenérgicos al, en casos individuales,
puede producirse una disminucién de la presion arterial durante el tratamiento con Tamsuna,
a consecuencia de lo cual, raramente, podria producirse un sincope. Ante los primeros
sintomas de hipotensidn ortostatica {mareo, sensacién de debilidad) el paciente debe sentarse
o0 acostarse hasta la desaparicion de los mismos.

M - —— — Rmmaia & m weas

Antes de iniciar el tratamiento con Tamsuna, el paciente debe ser sometide a examen médico
a fin de excluir la presencia de otras patologias que puedan originar los mismos sintomas que
la hiperplasia benigna de prdstata (HBP}. Antes del tratamiento y posteriormente, a intervalos
regulares, debe procederse a la exploracion por tacto rectal, y en caso de necesidad a la
determinacién del antigeno especifico prostatico (PSA).

mi/min) debe ser abordado con precaucion, ya que estos pacientes no han sido estudiados.

En algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con tamsulosina, se ha observado
durante la cirugfa de cataratas y glaucoma, el “Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio’,

3/7
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El tratamiento de pacientes con insuficiencia renal grave (clearance de creatininainferior a 10 }

Diego R. Albuixech AND ::r".cxo
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complicaciones oculares del procedimiento durante y después de |a operacidn.

La interrupcién del tratamiento con tamsulosina 1-2 semanas previas a una cirugia de
" cataratas o glaucoma se considera de ayuda de manera anecdética, pero el beneficio de la
interrupcion del tratamiento previo a una cirugia de cataratas o glaucoma todavia no se ha
establecido.

El IFIS ha sido reportado también en pacientes que habian discontinuado la tamsulosina por un
periodo mas largo previo a la cirugia

No se recomienda el inicio del tratamiento con tamsulosina clorhidrato en pacientes en los que
tienen programado una cirugia de cataratas o glaucoma. Durante la evaluacién pre-operatoria,
los cirujanos v los equipos de oftalmologos, deben considerar si los pacientes programados
para someterse a cirugia de cataratas, estan siendo o han sido tratados con tamsulesina, con el
fin de asegurar que se tomaran las medidas adecuadas para controlar el IFIS durante la cirugia.

No se debe administrar la tamsulosina clorhidrato en combinacion con inhibidores potentes
del CYP3A4 en pacientes con el fenotipo metabolizador lento del CYP2D6.

La tamsulosina clorhidrato debe ser utilizada con precaucion cuando se la combina con
inhibidores potentes y moderados del CYP3A4 (ver “Interacciones”).

Es posible que se observen restos de los comprimidos en las heces.

PRECAUCIONES

interacciones

Los estudios de interaccidn se han realizado sélo en adultos,
No se han descripto interacciones en la administracién simuitdanea de tamsulosina con
atenolol, enalapril o teofilina. La administracién concomitante de cimetidina da lugar a una y
elevacion de los niveles en plasma de tamsulosina, mientras que la furosemida ocasiona un
descenso, pero no es preciso ajustar la posologia, ya que los niveles se mantienen dentro de '
los limites normales.

in vitro, la fraccion libre de tamsulosina en plasma humano, no se ve modificada por diazepam,
propranolol, triclormetiazida, clormadinona, amitriptilina, diclofenaco, glibenclamida,
simvastatina ni warfarina. Tampoco la tamsulosina modifica las fracciones libres de diazepam,
propranolol, triclormetiazida ni clormadinona.

Sin embargo, el diclofenaco y la warfarina pueden aumentar la velocidad de eliminacién de la
tamsulosina.

La administracién simuiltdnea de tamsulosina con inhibidores potentes del CYP3A4 puede

llevar a una mayor exposicién a la tamsulosina. La administracién concomitante con
ketoconazol {un conocido inhibidor potente del CYP3A4) resultd en un incremento en el AUCy

Cmax de tamsulosina por un factor de 2,8 y 2,2 respectivamente. La tamsulosina no deberia
administrarse en combinacién con inhibidores potentes de CYP3A4 en pacientes con fenotipo
metabolizador lento del CYP2D6.

La tamsulosina se debe utilizar con precaucidn en combinacién con inhibidores potentes y
moderados del CYP3A4.

La administracidn concomitante de tamsulosina con paroxetina, un potente inhibidor del
CYP2D6, dio como resultado una Cha ¥ un AUC de tamsulosina gque se habian incremen

Diego R. Albulxech
4/7 Apodersto

Co-Di Ta Técnica
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un factor de 1,3 y 1,6 respectivamente, pero estos incrementos no se consideran clinicamen qe}‘pb/gé"
relevantes. % Eayt
La administracion simultdanea de otros antagonistas de los receptores adrenérgicos ol podria
dar lugar a efectos hipotensores.
Fertilidad, embarazo y lactancia .
No prl;ocede, ya gue tamsulosina se administra sclamente a pacientes varones. ;
" i
En estudios clinicos a corto y a largo plazo con tamsulosina se han observado alteraciones de la !
eyaculacién. En la fase de post-autorizacion se han notificado eventos de alteracion de la
eyaculacion, eyaculacion retrégrada e incapacidad para eyacular.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas 5
No sé han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin 1
embargo, en este aspecto los pacientes deben ser conscientes de la posible presentacion de ]
mareo. '
!
Datos preclinicos sobre seguridad J
Se han realizado estudios de toxicidad a dosis Unica y multiple en ratones, ratas y perros.
Ademlés, se ha examinado la toxicidad en la reproduccién de ratas, la carcinogenicidad en
ratones y ratas, y la genotoxicidad in vivo e in vitro. i
El perfil general de toxicidad, observado a dosis altas de tamsulosina, es consistente con las
acciones farmacolégicas ya conocidas de los receptores antagenistas adrenérgicos a.
A dosis muy altas se observaron alteraciones en el ECG de perros. Esta respuesta no se l
considera clinicamente relevante. La tamsulosina no ha mostrado propiedades genotoxicas
relevéntes.
Se ha informado de la existencia de un aumento en la incidencia de cambios proliferativos de
las gtdndulas mamarias de ratas y ratones hembras. Estos hallazgos, que estan probablemente
mediados por hiperprolactinemia y solo han aparecido a dosis altas, se consideran
irrelevantes. . A
REAC|'CIONES ADVERSAS
Frecuentes (21/100 a <1/10}, Ocasionales (>1/1.000 a <1/100}, Raras (21/10.000 a <1/1.000) y 1

Muy raras {<1/10.000), Desconocidas (la frecuencia no puede ser estimada con los datos
disponibles). 5

Desérdenes del sistema nervioso i
Frecuentes: mareos (1,3%).
Ocusionales: cefaleas.
Raras: sincope.

Desérdenes oculares
Descopoc:‘dos: vision borrosa*, alteracidn visual*.
)

Desérdenes cardiacos :

Hego R. AlbuiXech
Apoderadd S Z S.A.
Farm. Pasla N. Maurigio '
Co-Directors Téshica
MN: 15101 - MP 18002
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Ccuasionales: palpitaciones.

Desordenes vasculares
Ocusiongles: hipotensién ortostatica.

Desdrdenes respiratorio, toracico y mediastinal
Ocasionales: rinitis.
Desconocidas: epistaxis*.

Desérdenes gastrointestinales
Ocasionales: nauseas, vémitos, constipacion, diarrea.
Desconocidas: sequedad en la boca*.

Desérdenes del tejido subcutdneo y piet

QOcasionales: exantema, prurito, urticaria.

Raras: angioedema.

Muy rargs: Sindrome de Steven Johnson.

Desconocidas: eritema multiforme®, dermatitis exfoliativa®.

Desé6rdenes del sistema reproductor y de la mama

Frecuentes: desérdenes evaculatorios, incluyendo eyaculacién retrograda e insuficiencia
eyaculatoria.

Muy raras: priapismao.

Desérdenes generales y alteraciones en el lugar de administracion
Qcasionales: astenia.

* Observados durante la post-comercializacion.

Durante el seguimiento de farmacovigilancia post-comercializacion, se ha asociado la terapia
con tamsulosina a una situacién de pupila pequeia durante Ia cirugia de cataratas, conocida
como Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio {IFIS), (ver también seccién “ADVERTENCIAS"}.

Experiencia post-comercializacion: en adicion a los efectos adversos descriptos anteriormente,
se han notificado los siguientes efectos adversos asociados al uso de tamsulosina: fibrilacion
atrial, arritmia, taquicardia y disnea. Dado que estas notificaciones espontdneas vienen de la
experiencia post-comercializacién mundial, la frecuencia de estos efectos y el papel de
tamsulosina en su causalidad no pueden ser determinados con fiabilidad.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas

La sobredosis con tamsulosina clorhidrato puede resultar de manera potencial en un severo
efecto hipotensor. Este efecto hipotensor severo se ha observado a diferentes niveles de
sobredosis.

6/7
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Tratamiento

En caso de que se produzca hipotensiéon aguda después de una sohredosis, debe
proporcionarse soporte cardiovascular. La presion arterial y la frecuencia cardiaca se
normalizan cuando el paciente adopta una posicién en dectibito. Si esto no ayuda, puede
recurrirse a la administracién de expansores del plasma y vasopresores cuando sea necesario.
Debe monitorizarse ia funcion renal y aplicar medidas de soporte general. No es probable que
la didlisis sea de alguna ayuda, ya que la tamsulosina presenta un elevado grado de unidn a
proteinas plasmaticas.

Pueden tomarse medidas, tales como emesis, para impedir la absorcién. Cuando se trate de
cantidades importantes, puede procederse a lavado gdstrico v a la administracion de carbdn
activado v de un laxante osmético, tal como sulfato sédico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes centros de toxicologia: i
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
TAMSUNA: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 200 comprimidos de liberacién
prolongada, siendo estas dos Gltimas de uso hospitalario exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15y 30°C.
li
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por et Ministerio de Salud.
Certificado N2 56.575.

Elaborado en:

Lek d.d Pharmaceuticals
Verovskova 57

S| -1526 Ljubljana- Eslovenia

e

Importade por:

Sandoz S.A.

Domingo de Acassuso 3780

OiivoEs: — Buengs Aires ~ B1636ETT — Argentina

Informacién médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz:
0800,555-2246 {OPCION 2)

Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil — Farmacéutica

Fecha de dltima revision: 04/2015 {CDS 03/2015). Aprobado por Disposicién N°
7/7

t Diego R. Al}aulxech SA
Apoderado \Mauricio

Co-Directora Técnica
e n acand MR ARNND




4 SANDOZ

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

TAMSUNA?® -
Tamsulosina clorhidrato 0,4 mg

Comprimidos de liberacién prolongada.

Industria Eslovena - Venta bajo receta
;

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
- Conserve este praspecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Si considera que aiguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prespecto:

1. Qué es TAMSUNA y para qué se utiliza
2. Antes de tomar TAMSUNA

3. Como tomar TAMSUNA

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de TAMSUNA

6. Informacién adicional

Lo

1. QUE ES TAMSUNA Y PARA QUE SE UTILIZA

El principio activo de Tamsuna es tamsulosina clorhidrato, que produce la relajacién de los
musculos en la préstata y la via urinaria. Mediante la relajacion de los mdsculos, tamsulosina
pernr:ite el paso de orina més facilmente y facilita la miccién. Ademas, disminuye la sensacion
de urgencia.

I . T

Tamsulosina se utiliza en hombres para aliviar los sintomas urinarios causados por un
agrandamiento de la préstata {hiperplasia benigna de prdstata). Estos sintomas pueden incluir
dificultad en la miccion {chorro débil), goteo, urgencia y necesidad de orinar frecuentemente
tanto por la noche comeo durante el dia. ‘

o~ e p— —————

2. ANTES DE TOMAR TAMSUNA

No tome TAMSUNA si:

- es alérgico (hipersensible) a tamsulosina 0 a cualguiera de los demas componentes de
Tamsuna. La hipersensibilidad puede presentarse como una hinchazén subita local de los
tejidds blandos del cuerpo {por ej. la garganta o la lengua), dificultad respiratoria y/o picazény
erupcion cutidnea (angioedema);

- tiene antecedentes de un descenso de la presion arterial al ponerse de pie, que le causa
mareos o desmayo;

- padece problemas de higado graves.

[

L mmupaes— -

T1t=.'ng:-1il especial cuidado con TAMSUNA si: !
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- padece mareos o desmayos, especialmente después de Ievarnfarse. Tamsulosina puede
descender la presion arterial causandole esto. Debe acostarse o sentarse hasta que los
sintomas hayan desaparecido;

- padece problemas graves de rifién, consulte a su médico;

- va a someterse a una operacién quirdrgica ocular debido a una opacidad del cristalino
{cataratas) 0 a un aumento de la presién en el ojo (glaucoma). Puede aparecer una
enfermedad del ojo llamada Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (ver Posibles efectos
adversos). Por favor, informe a su oculista si estd tomando o ha tomado anteriormente
Tamsuna, El especialista podra entonces tomar las precauciones apropiadas con respecto a la
medicacion y a las técnicas quirdrgicas a utilizar. Consulte a su médico si debe o no posponer o
suspender temporalmente la toma de este medicamento si va a someterse a dicha operacion.
Son necesarios examenes médicos periddicos para monitorizar el desarrollo de la enfermedad
por la qgue estd siendo tratado.

Puede observar restos de comprimidos en sus heces. Dado que el principio activo del

comprimido ya ha sido liberado, no hay riesgo de que el comprimido sea menos efectivo.

PN

i B
LI

-

Antes de iniciar el tratamiento con tamsulosina, seguramente su médico le hara un examen
médico a fin de excluir la presencia de otras enfermedades que puedan originar los mismos
sintomas que la hiperplasia benigna de préstata. Antes del tratamiento y posteriormente, a
intervalos regulares, su médico le hard controles de préstata ya sea fisicos y si es necesario, en
sangre,

Nifios
No administre este medicamento a nifios ni adolescentes menores de 18 afios porque no tiene
efecto en esta poblacién.

Uso de Tamsuna y otros medicamentos ;
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Otros medicamentos pueden verse afectados por Tamsuna. Estos medicamentos, a su vez,

pueden afectar al buen funcionamiento de Tamsuna. Tamsulosina puede interaccionar con:

- Diclofenaco: medicamento analgésico y antiinflamatorio. Este medicamento puede acelerar

la eliminacidn de tamsulosina del cuerpo, acortando el tiem po de efectividad de tamsulosina.

- Warfarina: medicamento para prevenir la coagulacidn de la sangre. Este medicamento puede
acelerar la eliminacién de tamsulosina del cuerpo, acortando el tiempo de efectividad de
tamsulosina.

- Otros bloqueantes de los receptores adrenérgicos alfa;,: La combinacidn puede producir un
descenso de la presidn arterial, causando mareos.

- Medicamentos que pueden disminuir la eliminacion de tamsulosina del cuerpo:
ketoconazol, eritromicina.

Toma de Tamsuna con los alimentos y bebidas

Tamsulosina puede tomarse con las comidas sin perder su efecto. !
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Embarazo y lactancia
Tamsuna no estd indicado para su uso en mujeres.

2/
SN

En-[hombres, se ha comunicado eyaculaciéon anormal (alteracion de la eyaculacién). Esto
significa que el semen no se libera a través de la uretra, sino que va a la vejiga (eyaculacién
retrograda) o que el volumen eyaculado se reduce o es inexistente (insuficiencia eyaculatoria).
Este fendmeno es inofensivo.
[

Conduccidn y uso de maquinas

No hay evidencia de que Tamsuna afecte a la capacidad para conducir y para utilizar miquinas.
Debe tener en cuenta que Tamsuna puede producir mareos. Solamente conduzca © manegje
maguinas si se encuentra bien.

3. COMO TOMAR TAMSUNA
Siga exactamente las instrucciones de administracién de Tamsuna indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis normal es de 1 comprimido al dia. Puede tomar tamsulosina con o sin comida,
preferiblemente a la misma hora cada dfa. ‘

El comprimido debe tragarse entero. Es importante que no rompa ni mastigue el comprimido
va gue esto puede influenciar en el buen funcionamiento de la tamsulosina.

Taméuna es un comprimido disefiado especialmente para que el principio activo, una vez
ingerido, sea liberado poco a poco Es posible gue usted observe un resto del comprimido en
sus heces. No existe riesgo de pérdida de eficacia al haberse liberado ya el principio activo.

!
Normalmente, Tamsuna se prescribe durante largos periodos de tiempo. Los efectos sobre la
vejiga y la miccion se mantienen durante el tratamiento a largo plazo con Tamsuna.

Si estima que la accién de Tamsuna es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas Tamsuna del que debiera
En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte a su médico o farmacéutico o concurra
al hospital mds cercano o comunigquese con los siguientes centros de toxicologia:

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

t
Si toma mas Tamsuna de la que debe, su presion arterial puede disminuir de repente. Puede
sufrir mareos, debilidad, vémitos, diarrea y desmayos. Recuéstese para minimizar los efectos
de la presion arterial baja y consulte a su médico.

Si olviddo tomar TAMSUNA

" 3/6
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Si ha olvidado tomar TAMSUNA como se le ha recomendado, puede tomar su dosis mas tarde
en el mismo dia. En caso de que haya omitido la dosis de un dia, tome la siguiente dosis a la
hora habitual. No tome una dosis doble para compensar ia dosis clvidada.

Si interrumpe e} tratamiento con TAMSUNA

Cuando el tratamiento con Tamsuna se abandona prematuramente, pueden volver sus
molestias originales. Por lo tanto, tome Tamsuna durante todo el tiempo que su médico le
prescriba, incluso aunque sus molestias hayan desaparecido. Consulte siempre a su médico si
decide suspender el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Tamsuna puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

3 Siun i R

Es raro que se produzcan reacciones adversas graves. Contacte con su médico
inmediatamente si experimenta una reaccioén alérgica grave que causa hinchazén de la cara o
garganta {angioedema).

Frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes):

Mare}os, especialmente al sentarse ¢ al ponerse de pie

Eyaculacién anormal (alteracidén de la eyaculacién), evaculacion retrégrada, insuficiencia
eyaculatoria.

Ocasionales {pueden afectar g entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes):

Dolor de cabeza

Latido del corazén mds rapido de lo normal y perceptible (palpitaciones)

Reduccion de la presion sanguinea cuando se levanta, que causa mareos o desmayos
(hipotensidn ortostatica)

Hinchazoén e irritacidn en la nariz (rinitis).

Constipacién, diarrea, nausea,vémitos,erupcién,ronchas (urticaria),picazén. i
Sensapién de debilidad (astenia).

Raros (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):

Desmayo (sincope).

Angioedema .
e- |

Muy raros {pueden afectar o menos de 1 de cada 10.000 pacientes): '

Doloren la ereccidn {priapismo)

Enferrpedad grave con ampollas en la piel, boca, ojos v genitales (sindrome de Stevens-

Johnson).

Frecueincia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles):
Vision borrosa

a/6
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Alteracion de la vision
Sangrado nasal
Sequedad en la boca

Eritema multiforme ({enfermedad de la piel que se manifiesta con erupcion en piel),
Descamacion de la piel

Ritmo cardiaco anormal, fatido cardiaco irregular, fatide cardiaco mas rapido, dificultad
respiratoria

Durante una’ operacién guirdrgica ocular debido a una opacidad del cristaling {cataratas) o a
un aumento de la presién en el ojo (glaucoma) puede ocurrir una enfermedad llamada
Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS): la pupila puede dilatarse escasamente vy el iris
{parte circular coloreada del ojo) puede volverse flacide durante la operacion. Para mayor
infarmacién ver “Tenga especial cuidado con Tamsuna”.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
I

o A

5. CONSERVACION DE TAMSUNA
Conservar a temperatura entre 15y 30°C.
v

No utilice TAMSUNA después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

6. INFORMACION ADICIONAL

Este medlcamento se le ha recetado a dsted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

P

Mantener este medicamento fuera del alcance y de ia vista de los nifios. !

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 [/ 4658-7777

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar la ficha que estd en la
Pdgina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
flamar a ANMAT responde; 0800-333-1234"

P

Férmula

Cada comprimido de fiberacién prolongada de TAMSUNA contiene:

Tamsulosina Clorhidrato (equivalente a 0,367 mg de tamsulosina)................. 0,400 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina 62,600 mg; Hidroxipropilcelulosa {Klucel GXF} 7,000 mg;
Hidroxipropilcelulosa (Klucel MXF) 114,750 mg; Oxido de polietileno 62,500 mg;
Butilhidroxitolueno 0,250 mg; Estearato de magnesio 1,250 mg; Silice coloidal anhidra 1,250
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mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 3,261 mg; Hidroxipropilcelulosa (Klucel EF) 0,815 mg;
Polietilenglico! (tipo 400} 0,612 mg; Dioxido de titanio 0,250 mg; Talco 0,312 mg; Quinoclina
amarilla (E104) 0,950 mg; Carmin {E120} 0,040 mg; Oxido de hierro negro (E172) 0,010 mg.

Presentaciones
TAMSUNA: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 200 comprimidos de liberacién
prolongada, siendo estas dos dltimas de uso hospitalario exclusivo.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56,575,

Elaborado en:

Lek d.d Pharmaceuticals
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana- Eslovenia

importado por:
Sandoz S.A.
Domingo de Acassuso 3780 :

Olivos — Buenos Aires — B1636ETT — Argentina

Informacién médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz:
0800-555-2246 {(OPCION 2)

Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil — Farmacéutica

Fecha de Gltima revision; 04/2015 (CDS 03/2015). Aprobado por Disposicidn N°
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