
, 

~úS«but 

S~ efe Potttl.cad. 
;e~ e 11t4fit<1t44 

rl.1t.1It.r1. 7. DISPOSIC¡ON N! 747 5 

BUENOS AIRES, 20 ole 20\2 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011515-10-0 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CRAVERI S.A.LC solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y 

los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, 

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial TAMSULOSINA CRAVERI y nombre/s genérlco/s 

TAMSULOSINA CLORHIDRATO, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por 

6 CRAVERI S.A.LC, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integra,nte de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elabbración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de 

control correspondiente. 

O' ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al 

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la· presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento 
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de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-011515-10-0 

DISPOSICIÓN N0: 147 5 Dr. OTTO " ORSINGIiFR 
SUB .. INTERVEN"TOR 

.... ~.14.Alr. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIAliDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: TAMSULOSINA CRAVERI 

Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN N° 830, CABA 

7' 7 5 

{ Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA. 

Nombre Comercial: TAMSULOSINA CRAVERI. 

Clasificación ATC: G04CA02. 

Indicación/es autorizada/s: Alivio de srntomas urinarios bajos asociados a 

hiperplasia benigna de próstata. 

Concentración/es: 0,4 mg de TAMSULOSINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg. 

~ Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, DIOXIDO DE SIliCIO COLOIDAL 
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1 mg, METHOCEL K-lOO M 160 mg, EUDRAGIT L 30 D55 8 mg, CELLACTOSE 

8083,60 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL. 

Presentación: 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos de acción prolongada. 

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos de 

acción prolongada. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: ~:'?j ~,.~'" 
sua .. INTERVENTOR 

A.~.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIAUDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 7 4 7 5 

J 11"':,'" 
Dr. ono A. ORSINGIiFR 
SUB-INTERVENTOR 

..... 1!if ..... A.T. 



TAMSULOSINA CRAVERI- COMPRIMIDOS RECUBIERTOS· 

PROYECTO DE RQWLQ 
TAMSULOSINA CRAVERI 

TAllSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg 
Compdmlcloa recublertoa de iberaci6n prolongada 

FORMUla CUAU.ctWf!JTAlIVA 

Cada comp(.mldo r.cubierto d.llberación proIongeda OOlltillll.: 

Tamaulollna cIcIhIcIl'IIto ................................................................ O ... rng 

Indualria Arventina 

Exdplenle.: Celladoee 80 83.80 mg; dióxido de slUcIo coi0idai 1.00 rng; MethooeI Kl00M 180.00 

rng; estaaIIIIo de magnesio 5.00 mg; Eudragl L3OD55 8.00 mg. 

A"ION TERAPl!iUJICA 
Ver prospecto adjunte 

!ll!f!!fNTACION 
env-oom.nIendo 10 oomprtmlcloa recublertoa de liberaol6n prolongada. 

CONQICIONU DE CQNRRYACK)N yALMACENAIIIENIO 
No *'-" a tempenduraauperior a 30 OC. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS IdOS. 

Elpecialided Meclc:inal autorizada por el Mlnlllerio de Salud· ANMAT 
CartIIcado N' ....................... .. 

OIrecIor Técnico: Eduardo D. Rodrigue. Fannao6uUc:o. 

CRAVERI SA.I.C. 

Arengraen 830 • (Cl405CYH) Cluded Autónoma de Buenos Alres 

Tel.: 5453-4555 . Fax: 545l-4!05 

www.c:raveñ.oom ... ·lnIoQcrawri.oom.ar 

Ultima fecha de NViIkIn: ............. J .......... J... ....... . 

NotI: El milmo tIIXIo .. rwpiIa en 101 enva_ de TAMSULOSINA CRAVERI contenlendo 20. 30 Y 

80 compfimldoe recublertoa da IIberaci6n pnlIongada. 

~[J)IDv4' 
OANIELA BASSETTI 

fAAM"CIUrICIt, 
CO·DIRICTORA TECNICA 

.. "r.I'ID" 

A ' .... 
• • 



TAMSULOSINA CRAVERI - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS -

PROYECTO DE RqNLO 
TAMSULOSINA CRAVERI 

TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg 

Comprimido. rw:ublertoe de lIberac:Ión PIaIongada 

FÓRMULA CUALH;UNmIATlVA 

Cada comprimido IlICUblerto de Ilberac:i6n prolongada ccntienl: 

Tamaulollna c:Iorhldralo ................................................................ 0 •• mg 
Exápllntae: CeIIac:toH 80 83.60 mg; di6xlclo delillc:lo c:doidaI1.00 mg; MethocaI K100M 180.00 

mg; esturato de magl18llo 5.00 mg; Eudragit L30D55 8.00 mg. 

PRElENTACIÓN ~O 
E_ conteniendo 500 comprimidos rw:ublertoe de Ilberac:i6n i~ 
COND!C!QNES DE CONS!!IWACIÓN yt.LMACENAMITJb~~ 
No eIm_. temperatura superior a 30 "C. ~ 

!llANTENl!ft FUERA DEL ALCANCE DE Is..~. 
Etpec:/a!!dad MedIcinal .~i&1erio de Salud ·ANMAT 

=.:;~!_.-
CRAVERI SAI.C. 

Arena,..n 830 . (C1.0SOYH) CludadAul6nomade BuenoeAlr8a 

Tal.: S.~56 . F.x: s.s~5 

_.c:revart.c:om.... . infoOcravart.com.ar 

Ultima fecha de revi8i6n: ............. J.. .. " .. ",/ ........ ". 

No!a: El mlImO _ .. rapiIe In loa en_ de TAMSULOSlNA CRAVERlconteniendo 1000 

c:ompr/rn/dos IlICUbIettoa de fiberac:i6n prolongada. 

~p,~. 
ANilLA BASSETTI 

P'ARMACfUTICA 
ta.DiRECTORA TEQNIQA 

MAT.l"O" 



TAMSULOSINA CR,AVERI - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS -

Venta bajo receta 

PROYECTO DE PROSPECTO 

TAMSULOSINA CRAVERI 

TAIISULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg 

Comprimidos recubiertos de liberación prolongada 

FORMULA CUALI~UANTlTATIVA 

Cada comprimido recubierto de liberación prolongada contiene: 

Tamsuloaina clorhidrato ................................................................ 0.4 mg 

Industria Argentina 

Exclplenles: Celiacloae 80 83.60 mg; dióxido de silicio coloidal 1.00 mg: Methocel Kl00M 160.00 

mg; estearato de magnesio 5.00 mg; Eudragft L30D55 8.00 mg. 

CLASIFICACION ATC: G04CA02 

ACCION TERAP~UJICA 

u "msu,",na .. un antagonls" selectivo del tweeptor alfa adren4rgko 1 A / D. Esta 
acción provoca la re/1l/IIc/6n de la musculatunJ llaa en ,. pt6atata y ... la uretta, facilitando 

la ellmlnllc/ón de orina de la wJII1a • tnlvú de la ureln. 

INDICACIONES 

Alivio de slntomas urinarios bajos ascciados a hiperplaaia banigna de próstata. 

cARACtERlsUCAl FARMACOLÓGICASiPROPIEDADES 

Acción fIIrmllcol6glca: 
La taomoulosina .. une aelectiva y compelitivamente al receptor post-aináptlco aWa 1 adrenérglco. 

en particular a los subtipos alfa 1 A Y aWa 1 D. Ello provoca la relajación del músculo Ueo prostático 

y uretral. incrementllndc el flujo máximo urinario. Por lo tanto alivia loa slnlomas de obstrucción 

urinaria como la difICUltad en la micción (chorro de orina débil. goteo de orina. inlenao lene,mo 

vesical. micción intenmitenle y muy /recuenla. tanto de dla como de nocha). 

También mejora los sintomas de lenesmo vesical. Estos efectos eon mantenidos durante el 

I 

, 
; 

tratamiento a largo plazo: se retarda la necesidad de colocación de eonda vasical y de la cinugla. ,. 

Los anlagonialea del receptor alfa 1 adrénerglco puedan reducir la presión arterial. disminuyendc 

la reaistencia periférica. No se ha obaervado duranla loa eaiudlos cllnicos. qua la reducción de la 

presión arterial tenga alguna importancia cllnica algnrtlcatlva. 

Farmacocln6tlca: 

TAMSULOSINA CRAVERI es un comprimido de liberación prolongada del tipo de matriz de gel no

iónlca. Provee una Uberación lenta y con.latenla. resultando en una adecuada concentración 

plasmática. con peque/las oscilaciones durante las 24 horas del dla. 

Se absorbe en el inteatino. en una proporción aproximada del 57% de la dosis administrada. La 

absorción de la tamauloaina no .. va afectada por la comida. Prassnta fanmacocinética de orden 

lineal. 

Luego de una dosis de TAMSULOSINA CRAVERI en ayunas. las concentraciones plasméticaa 

pico se alcanzan aproximadamanta a las 6 horas. En eBlado de equilibrio. al cual se liega luego de 

4 dio de dcsis múltiple. el pico plasmático de tamsuloaina se pnssanta antra las 4 y 8 horas. 

independientemente de las comido. Los picos de concentración plasmé de tamluiosina se 

incramentlln desde 6 nglmlluego de la primera dosis. 11 nglml estable. 

j 

~ e1J.~SOETTI O. RDO.ooua • 
~ FARM"CEUTICA C~ ~P..-\OO 

¡;o.UU_IECTOR,.U,CNl .rwn .... I'II'l"O. ~ ..... C. ...,',1 •. 9.' ",avtt.y~ ~ 
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Como resultado de las caracterlsticas de liberación prolongad. de TAMSULOSINA CRAVERI, la 

concentración valle de la tamsulosina en plasma supone el 40% de la concenlr8ción plasmática 

máxima bajo condiciones pre y poet-prandlales, 

ExIste una considerable variación entre los pacientes en los nIVeles plasmáticos luego de una 

dosis 'imple como después da dosis mOltlple. En el ser humano, cerca c1e199% dala tamsulosina 

circula unida a protelnas plasméUcas. El volumen de distribución es paque/\o (cerca de 0,2 IIkg). 

La tamsulosina tiene efecto de primer paso hepítico bajo, siendo BU metabollzacl6n hepática, La 

mayor parte da la tamsuloslna esté presente en el plasma bajo la forma de sustancia activa no 

modificada. En ratas no se ha observado ninguna inducción (HARDLY) de las enzimas hepáticas 

mediada por tamsulosina, No se requiere ajusta de dosis en insuficiencia hepática. Ninguno de los 

metebor~os es mu activo que el compuesto original. 

La tamauloslna y sus metabolilos sa excretan principalmente por orina, Se estima que entre el 4-

6% de la dosis, e, eliminada por orina como sustancia activa sin modolicar. Luego da una dosis 

única de TAMSULOSINA CRAVERI, y en estado de equilibrio, la vida media de eliminación .. , 

respectivamente, 19 y 15 horas, 

POSOLOGINQOSIFICACIÓN - MODO DE APMINISTRACIÓN 

Un comprimido por dla, Y puede ser administrado independientemente de la, comidas, 

Se recomienda, siempre, su edmlnistraclón a la misma hora, Se aconseja luego del desayuno con 

un vaoo de agua yen poslcl6n sentado, 

El· comprimido debe ser deglutido entero, Y no debe ser masticado, ni fraccionado, ya que ¡ 
interferirla en Illl1bereción prolongada. f 
En general, se prescribe TAMSULOSINA CRAVERI por tiempo prolongado, paro el lÚdico de I 
cabecera decide la duracl6n del tratamiento. 

CONTRAINDICACIONES 

Hlper.enslblUdad a la /a_ufos/na o • cUllquleta de loa uclpIentea. Antec..,.,.. de 

hlpotena/6n _ca./nauflc/enc/a he¡ñtica aewra. D/sfuncl6n _si. 
ADVERTENCIAS 

Ames de iniciar el tratamiento con TAMSULOSINA CRAVERI es Importante descarler l. posiblidad 

de afección prostática maligna. El carcinoma de próatala podrla dar slntomatologla limllar a la 

hipertrofia proslítlca benigna, Es importante Implementar controles periódicos (examen nactal 

dig~al, y cuendo sea necesario, la determinación del amlgeno prostético especifico) una vez 
ealablecido el tratamlemo con TAMSULOSINA CRAVERI. 
Hipotensión: 

Como ocurre con otras drogas antagonistas del receptor alfa 1, puede registrarse reducción de la 

presión arterial en casos individuales dUl'llme el tratamiemo con TAMSULOSINA CRAVERI, como 

resultado del cual, raramente, puede aparecer sfncope. A los primeros .ígnos de hlpoten~ión 

ortoatítlca (debilidad, mareos al cambiar de posición corporal como swarse o ponerse de pie < 
bruscamente), .1 paciente debe sentarse o a __ hasta que los sfntomas desaparezcan, 

En los pacientes tratados con antihiperfensivos y en parlicular con antagonista del C8k:iO, se 

deben! monJIorear 18 presión arterial durante la temp¡. con TAMSULOS/NA CRAVERI. Si 88 

observara Una reducción de le presión erlerIaI se deben! dl$minuir la dos/$, interrumpir el 

tratamiento o tarmas otras medidas terapéuticas' 
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El uso concomllanle con bIoqu_ntes lllfa.l \81 .. como alfuz.om, Indcnmln, prazoain, 1lI1'U01in 

y urapldll puaden poIenciar al electo hlpotenaor con ringo de hipotensión ortoefjtjca _. 

Conducción de Vehlcu_ y 116qulnu: 

No eldI1an aatudiol qua hayan evaluado 101 efectoe de iII IamsuIoalna aobnI iII hablldlld da 
lII8I1ejer wIIfcuIoI Y u .. r méquinaa. Sin embargo, los paclentaa deben ntar lIdvertidoa qua 

pueden ~r manIO&, y no deberlan raaiizar acIIvIdades que requieran atención. Tanpoco .. 

NCOmiencla ruliDr trabajoa en alura debido • qua el rIugo de hlpolel1li6n, 1I18NOa, v6rt1goa y 

vfli6n bonou implica un ñeago pera el paclenlll y ewnIuillmen1ll pera tercero .. 

AnlKIIII ...... de enr.nnlllllld cardiaca: 

En 101 paclen1lll con coronll1opel/aa aa puede IIdmInilt.-.r IIImlUlOllna pero lB Importanta -.. 

a1lInIo 8 la pOIibllldlld de iII apericl6n de angor O SU agravamiento debiendo suapender18 iII 

nw'i': .. loln al esto ocurre. EspecIaI.tendón .. NqUJere en par;jenlHcon insuiIc/enci8 caniIace. 

RNccloMa al6r!llcu: 
EJáa1lI iII pOIibllldad de ruccIonea I116rgicaa aacundariaa al UIO da TAMSULOSINA. Rarament. lB 

ha dNctIpto ,. ptiI/IJiIidad de 8II¡¡ioedema. En /al caso se ..".,. ~ Inmedlatamen. el 

medicamento Y tomar /as medidas nrédIca8 de aopoJI8 1iIIJJI que conuponden. El ~to no 

debe VOlver. arinfnistr8r8a. 

Enfannllllllll hep6tIca Y ...... 1: 

El t .... millnID de 101 peclem.. con In.uflclancill renal_.-. (cIa8!wIce de aaatlnIna <10 mllmln), 

deberla aar realzado con suma pNCIUCi6n, dado qua aOn no aa dispone da lIlCPeriendII dlnlca al 

retpedo. Tambi6n lB debe lIIIminislrar con pNCIuclón en pacIentaa con Inautlclencill hep6tlca 

grave. 
Prlapilmo: lB una rucc:l6n 8IIveraa ra.-. pero no tI8Iada • tlempe podrfa del8nnlnar impotencia 

pe_ o tranlilOria. AJ.Wr al paclenllllObre iII necnldad da solicitar 81lInci6n m6dlca. 

l"'Ge"rJCWe 
An1lIa de comenzar con el InIIamlenID con TAMSULOSINA CRAVERI, el paciente ~ IBr 

examinllllo pera exdulr la PNaanciII de otraa lituacianea cUnIcaa que pueden causar 101 miamos 
,rnlDma que iII hlperplaala berign. de pr6aIata. 

CINgIa de ......,..,: .. he obearvada du.-.nlll clrugla. de ........ la ponencill del Srndrome del 

IrIa FI6cido (IntnIoper8Iive Floppy Iris Syndrome, IFIS) en algunoa pecIan1lIa en tratarniantO o 

prevlamenta t.-.1IIdOI con tarnauloalna. EaIe alndrome puede produdr corn¡>IIcacion .. duranlll_ 

tipo de cirugla. No aa recomIande Iniciar InIIamlenID con IIImIUIOIina en pecIentea donde aa 

prog_ una clrugla de ca1IIraIea. La clacontinuad6n del ~Iento con iII tamaulOlina 1 • 2 

_ pravill a la mlama tampoco .a de gran ayuda. ya que el tiempo en qua lB debe 

auapender el tralarnlento como benelldo pnIIIio, .On no lB ha eaIIIecIcIo. Previamen1lI • iII 

cirugla aa deben 1cmar todaI lila rnedidaI necesarias para poder manejar eventualmente el 
.Indrome dellrIa FI6cIdo (IFIS) en pecitlntel que aa encuentren en traIIImlenID con lllmaulOllna. 

Mtdfo • rn cgncgmll4nll. aa debe 1lIner en cuenta qua el use conjunto con bIoqua_ alfa.l 

tilias como 1IfuzOIIn, inclonlmln, prazosln, lerazOIIn y urapldU puedan potenc;:iaI el electo 

hlpotanaor con riesgo de hipolenalón or1OItitIca MWra Aalmilmo, el uso conjunto con 
lII11IIgonIás del calcio taIaa como feIodlpina, nlcardlpln., nhellpIna, nitrendlplna, bepridII, 

cIIIIIazam, verapa"'iI allguel que con be1II bIoqu_ e Inhibido ... de iII ECA puede Incrementar 
el rlalgO de hipotensión. Por todo lo _rtor lB noccmlencla, particWIrmenIe al Inicio del 

tralllmiento, vigilar la poaIbIIdlld de hipoIIInaI6n en lila pr\meIu honoa luego admlniltracl6n 

de cualquiera de 101 mecllcamenIDa manc:lonlldOl ""erto"uenta. 

~U~' ;'1)AÑIEt ETT1 
FAi\NACEUTICJr. 

CO.DIRECTOAA TECNICA 
MAT. ".0" 
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Alergl. a .ulfamldas: se deba tener precaución en pacientes con antecedentes de al~i ~y 
.ulfl/llidaa. ~ 

Antecedente d. sincoPe miccjonal: se desaconsej. el uso en paciente. con antecadantee da 

slncop. micclonal. 

Inwracclonse medlcam.ntoaaa 

No se han descripto interaccione. medicamentosas de tamsuloslna cuando es administrada 

conoomi1antemente con atenolol, enalapri\ ni!edlpina o teofilina. 

La coadminiltraci6n con cimetidlna .I.ya los nivel •• d. tamsulosina, mientras que la furoaemlda 

los disminuye, pero a pesar de .110, los nlv.les plasmáticos permanecen dentro del rango normal, 

y la posologla no dabe ser ajustada. 

In vitro, ni dlazepán, ni propranolol, Iriclorometiazld., clonnadinona, amitriptllina, diclofenac, 

glibenclamlda, simvastatlna y warfarlna, alteran la fracción tibre plasmática en suero humano. 

Tampoco la tamsulosina a~era la fracción libre pla.mática de dlazep", propranolol, 

triclorometiazida y clormadinona. 

No s. han encontrado interacclonse a nivel del metabolismo hepático durante estudios in vitro con 

fracciones microsomales de hlgado (rapresentativa del sistema enzimático de metabolización de 

drogas cilocromo P450), respecto a amltriptilina, salbutamol, gllbtnolamlda y finasteride. 

Diclofenac y warfarlna, sin embargo, pueden aumentar la tasa de eliminación de tamsuosina. 

Los anestésicos generales pueden causar Inestabilidad t.nslonal. 

La ingesta da Jugo de pomelo deba controlarse o evita.... durante el tratamiento con 
TAMSULOSINA CRAVERI. La misma recomendación debe segui .... para otros inhibidores del 

c~oaomo P450 tales oomo Verpllmilo, Ketoconazol, algunos antivlrales, erltromiclna y 

clar~romlcina. Todos estos compuestos elevan lo. niveles plamáUcca de TAMSULOSINA 

CRAVERI y pueden potenciar los efectos adversos de la medicación. 

La coadmlniatraclón con antagonistas cálcicos y del receptor adrenMgico a~ .. l puede provocar 
desoenao d.la prasiOn arterial (potenciación del afecto hipotensor). 

AI1eraclón de prueba. di laboratorio: no hay información respac:to de alteraciones bioqulmicas 

debidas al UIO de TAMSULOSINA. estudios a 12 meses no han mostrado cambios significativos. 

Embarazo y Iac18ncla 

No aplicable, ya qua la tamsu19slna sólo se administra al hombre. 

Carcinog'Mlla-Mulag6nsel •• Traatomo. di la fertilidad 

En animales los estudios d. carclnogénesis mostraron que la droga proboca hiperprolactlnemia y 

en fonna secundaria agrandamiento mamario. 

Los estudios de mutag6n_ fueron negativos y los estudios de reproducción no evidenciaron 

aHeraciones de las funciones o aparatos reproductivos. 

Pob .. cton .. aepaclalae: 

NltIo. y ancianos: la medicación no está Indicade en ninos y se naquiere especial precaución en 

relación al UIO en paciente. masculinos mayores de SS silOS en función de qua .ldsta un riesgo 

mayor de hlpotenslón ortostética. 

Insuflciencia renal p hepática: en paciente. con insuficiencia renal o hepática se puede usar .. 

medicación pero es muy importante hacer un seguimiento periodico, sobre todo al Inicio del 

tratamiento. Está contraindicado usar tamsuloslna en pacientes con insuficiencia renal o hap'tica 

.evera, 
Tratamiento con hipoteosores 9 DIciente con antecedente de hipotensión: .. pedal atenciOn 
merece la implementación del tratamiento con TAMSULOSlNA CRAVE en pacientes con 

antecadentes de hipotenslOn or1ostática. 

, , 
I 

1 
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TAMSULOSINA CRAVERI- COMPRIMIDOS RECUBIERTOS· 

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES: 
La posibilidad de eventos adversos desde el iniCio del tratamiento requiere de la iimplemeñi 

de un plan de monitoreo rnédic:o periódico en función de la respu88ta terapéutica o la presentación 

de reacciones a la medicación, debiendo en el ú~imo caso ajustarse la dosis o suspenderse la 

administración. Se debe descartar la poaibüidad da carcinoma prostáUco, alteraciones de la visión, 

insuficiencia ranal o hepáUca "vera. Ea imporlanle alertar al peclenle sobre la posibilidad ele 

hipotensión y maraoa y prevenirlo de la necesidad de Informar al oftalmólogo en caso de 'er 

pasibla de cirugla ocular. Asimismo es importanle alerta~o en cuanto a la posibilidad de ~aplsmo 

y la necesidad de consu~ médica Inmediata. 

RE~ONESADVERSAS 

A".mo CerdlOVDCuIar: pelp~Cionas e hipotensl6n postural, dolor torácico, taquicardia (poco 

común: <1% a >0,1%). 

A".mo Dlgutlvo: constlpacl6n, diarrea, náuseas y vóm~os (poco común: <1 % a >0,1%). 

General .. : satenla o debilidad, sindrome simil gripe (poco común: <1 % a >0,1%). 

Sla,.",. N.,.,loao CM".,,': mareos (común: 1,3%~ cefalea (poco común: <1% a >0,1%) y 

p6rdida de conocimienlo o sincope (raro: <O, t% a >0,01%). i 
ÓlV'lno de la visión: visión borrou, trastornos focales. 

AlMrato reproductivo: eyaculaci6n anonnal (poco común: <1% >0,1%) Y ~apismo (erección 

involuntaria, dolorosa y prolongada) (muy raro: <0,01%). 

AlMnrto T8Iplratorlo: rinitis, faring~is, .inusIU. (poco común: <1 % a >0,1%). 

PIe/ Y tejido celul.r aubcutMeo: rash, eczema, prurito y urticaria (poco común: <1% a >0,1%) y 

angioedema (raro: <0,1% a >0,01%). 

En estudios de poBtmarkeUng, uociadoo al tratamiento con tamsuloaina, se observaron 

alteraciones de la pupila conocida como slndrome del Iris Flácido (lFIS) duranle Isa ciruglas de \, 

catllrat ... ¡Yer Precauciones). 

0tnIe: artralgia, fatiga, obstruccl6n nasal, edemas, dificultades pare tragar, sensaCión de ardor en 

la garganta, falta de apetillo, dispepsia, erupCionas cutáneas de diversa Intensidad (pnastar 

especial atenci6n y evemulamente suspender medicación), llértlgos, sensación de aturdimiento, 

insomnio, disminuci6n de la libido. Raramenta ~apismo. 

SOBREQOSlFICACJÓN 

Hasta el momento, no se conocan ca_ de BObradoslflcaci6n aguda. Pero teóricamenle, es 

posible que se pueda producir hipotensión aguda. Se puede presenlar como mareos, senución 

de debilidad, cansancio y sudoración profusa Se debe aumentar la presi6n artartal haciendo 

acostar al paciente. SI con ello, no es suliclenta, el médico decidirá si .. deben administrar 

expenso,", del volumen piasmjtlco, y cuando .ea necesario, vasopresores. Se debe monitorear 

la función renal y dar medida. de sopar1e general. La diálisis no .. ria de gran ayuda, ya que la 

tamsuloslna eati muy unida a las protelnas plasmáticas. Otras medidas como la provocaciOn de 

vóm"os, puede ayudar a Impodir la absorción. Cuando fueron ingeridas grandes dosis, se debe 

realizar lavado g4atr1co, carbón activado, y laxantes osmóticoe, como el sulfato sódico. 

Ante la eventualidad de una sobredosifl""ción, concurrir al Hospital mú cercano o comunicalse 

con los Centros de Toxicologla: 

HoIpbl de Pediatrla Ricardo Gutiénaz: (011) 4962-668612247 

HospilalA. Posadas: (011) ~4658-7m 

()ptativamen1e, otro. Cenlroo de Intoxicaciones. 

~n9,&th' 
DANIELA OASSETTl 

"..,AMA.CEUT!C¡\ 
ce. DIRECTOR'" TECNiC/I. 

lilA", 1.,a'. 

t:IJ-
CRAVERl s..u.c. 
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\~~}1) 
PBE'fI'ACION ~~ ~~ 
Enva_ conteniendo lO, 20, 30, 60, 600 Y 1000 oomprimldos IllaJbier10s de libeiadóil 
prolongada. 

CONDICIONES PE CONJIEBYAC!ON y &1 MACftWIlENTO 
No lIImeoenar. I8mpenllura IUperiOr. 30 OC. 

&pecW/II8d fIIedIcInaI ~ pGl'eI MInIsfaIfo de Satud·ANMAT 
Cef'1llJt:ado". __ H ... __ •••• 

DIredw TCn.Ioo: EduIItdo o. Rodrfgu& ~ 

CRAII&R1 $.A.l.C. 

~130' (C1401CVH) CludedAllfóllofMdeau-..... 

Tel.: 11453 '5110" • Fu: tu53 .-
_crnwwf. __ ,' ~ 

UIIInM ,.",. de~: ... _ ....... J .......... J ... _._ 

ANIELA BAsseTTI 
I"ARMACEUTICA 

CO.OIRICTOAA. TECNICA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-0047-0000-011515-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

7 4 , ~y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 1.2.1., por 

CRAVERI S.A.I.C, se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: TAMSULOSINA CRAVERI 

\1 Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO. , 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN N° 830, C.A.B.A. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA. 

Nombre Comercial: TAMSULOSINA CRAVERI. 

Clasificación ATC: G04CA02. 

Indicación/es autorizada/s: Alivio de síntomas urinarios bajos asociados a 

hiperplasia benigna de próstata. 
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Concentración/es: 0,4 mg de TAMSULOSINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 

1 mg, METHOCEL K-lOO M 160 mg, EUDRAGIT L 30 D55 8 mg, CELLACTOSE 

8083,60 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER DE AL/AL. 

Presentación: 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos de acción prolongada. 

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos de 

acción prolongada. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. . 

Se extiende a CRAVERI S.A.I.C el Certificado !o5 6 9 6 O, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los días del mes de 2 O O 1 e 2012 de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 4 7 5 
Dr. OTTO A. ORSINGIiFR 
SU ... INTERVENTOR 

A.N.M.A.']', 


