Secretaria de Politicas, — L K

Regabacion e Tustitutos
AUNWAT.

BUENOS AIRES, 4 g piC 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016442-13-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y la informacion
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada REDUPROST /
TAMSULOSINA CLORHIDRATO Forma farmacéutica vy concentraciénl:
CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA 0,4 mg, aprobada por
Certificado N°© 47.290.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463‘,
Decreto 150/92 vy la Disposicion N°: 5904/96 y Circular ANMAT N°
004/2013.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

O Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 102 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacidn de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.450/92 vy 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos y la informacién para
el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
REDUPROST / TAMSULOSINA CLORHIDRATO Forma farmacéutica y
concentraciéon: CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA 0,4 mg,
aprobada por Certificado N© 47.290 y Disposicion N© 4423/98, propiedad
de la firma MONTE VERDE S.A., cuyos textos constan de fojas 52 a 75,
para los prospectos y de fojas 76 a 90, para la informacién para el

paciente.
ARTICULO 2°. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT N© 4423/98 los prospectos autorizados por las fojas 52 a 59 y la
2
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AN AT,
informacién para el paciente autorizada por las fojas 76 a 80, de laé
aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidn y el que debera agregarse al Certificado N© 47.290 en los
términos de la Disposicidon ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, la informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-016442-13-5

DISPOSICION NO
Js 7? ?»g\ Q .

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Netlonal
ANMAY.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO?'?a ...... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de’ESpeciaIidad Medicinal N© 47.290 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MONTE VERDE S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: REDUPROST / TAMSULOSINA
CLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS DE
LIBERACION CONTROLADA 0,4 mg.- |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4423/98.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001509-98-5.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, informacién|Anexo de Disposicién |Prospectos de fs. 52 a
para el paciente.- N° 8144/00.- 75, corresponde

desglosar de fs. 52 a 59.
Informacién para el
paciente de fs. 76 a 90,
corresponde desglosar de
fs. 76 a 80.- '

El presente soélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM
a la firma MONTE VERDE S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°

47.290 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dfaL..a..ﬂ.!.C..zma,del mes

Expediente N© 1-0047-0000-016442-13-5

DISPOSICION No

7780

js
Dr. CHIALE
Admin r Naclonal
DAL
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INFORMACION PARA PACIENTE

REDUPROST
TAMSULOSINA CLORHIDRATO
Capsulas de liberacién controlada 0,4 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento

« Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

» Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

» Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Contenido del prospecto:

1- {Qué es y para qué se utiliza REDUPROST?
2- Antes de usar REDUPROST

3- {Como utilizar REDUPROST?

4- Posibles eventos adversos

5~ Conservacién del envase

6- Informacién adicional

1-,QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA REDUPROST?

REDUPROST estd indicado en el tratamiento de las molestias propias de la
hiperplasia benigna de prostata.

REDUPROST pertenece al grupo de medicamentos denominados bloqueantes de
los re'éeptores alfal que reduce la tension de los miisculos de la prostata y de la
uretra. Esto facilita el flujo de la orina a través de la uretra y ayuda a orinar.

2- ANTES DE USAR REDUPROST
No tome REDUPROST

- Si es usted hipersensible (alérgico) a tamsulosina clorhidrato o a cualquier otro
compoenente de este medicamento. La hipersensibilidad o alergia a tamsulosina
clorhidrato puede expresarse como una picazén repentina de manos y pies,
dificultades para respirar y/o prurito y picazon (angioedema).

- Si ha sufrido mareo o se ha desmayado por una disminucion de presion
sanguinea (por ejemplo cuando se sienta o levanta rapidamente).

- 81 padece insuficiencia hepatica grave.

Tenga especial cuidado con REDUPROST

- Si padece insuficiencia renal grave.
- Si padece mareos o desmayos durante el uso de REDUPROST. Siéntese o

tiumbese hasta que los mismos hayan desaparecido.
MO MONTE YERDE 8.A.
E RDE S.A) wiaria ffdifh de Bartres
SCFIA M ARUSAP AHODERADA

Co-Directara Técnica
Mat. Nag, 14143
ONI 22 539.728
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- si padece una picazon repentina de manos o pies, dificultades para respirar y/o "~

picazén y prurito, causado por una reaceién alérgica (angioedema) durante el uso
de REDUPROST.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente
mencionadas le hubiera ocurrido alguna vez.

No administre este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afios
porque no es efectivo en esta poblacion.

REDUPROST debe tomarse después de la primera comida del dia. Tomar
REDUPROST con el estébmago vacio puede aumentar el nimero de efectos
adversos o aumentar la severidad de los efectos adversos.

Tenga en cuenta que:

- REDUPROST puede disminuir la presion sanguinea cuando se toma con otros
bloqueantes alfa 1 A.

- Algunos pacientes en tratamiento con alfa bloqueantes para la tension arterial
alta o aumento de la prostata pueden experimentar mareos o ligero aturdimiento,
que puede ser causado por la tensién baja al sentarse o levantarse répidamente.
Algunos pacientes han experimentado estos sintomas al tomar medicamentos
para la disfuncion eréctil (impotencia) con alfa bloqueantes.

Para reducir la posibilidad de que estos sintomas vuelvan a producirse, debe
tener una dosis diaria regular de su alfa bloqueante antes de empezar el
tratamicnto con medicamentos para tratar la disfuncién eréctil.

-Diclofenac (un analgésico anti inflamatorio) y warfarina ( un anticoagulante)
pueden tener influencia en la velocidad de eliminacién de REDUPROST del
CUeTpo.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta
médica.

- REDUPROST se administra solo a varones.

- Hasta ahora no hay evidencia de que REDUPROST afecte a la capacidad de
conducir vy usar maquinas. Aun asi los pacientes deben tener en cuenta que
pueden sufrir mareos.

3- ;COMO UTILIZAR REDUPROST?

Tome REDUPROST exactamente como su médico le haya indicado. Consulte a
su médico o farmacéutico si usted tiene alguna duda.

La dosis normal es de una capsula al dia después de la primera comida del dia.

MO{ITY VERDE 5.A.
SOF!A NI APDDERADA

Co-Directora Técnica
Mat. Nac. 14143
DNI 22.539.728
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La capsula debe tomarse estando de pie (no tumbado) y debe tragarse entera con
un vaso de agua. :
La cépsula no se debe masticar,

Su médico le ha prescrito una dosis conforme a su enfermedad, y le ha
especificado la duracion de su tratamiento.
La dosis no debe cambiarse independientemente.

Si estima que la accion de REDUPROST es demasiado fuerte o deébil,
comuniqueselo a sumédico o farmacéutico.

Si usted toma mas REDUPROST de lo que debiera

Si usted toma mas REDUPROST de lo que debiera consulte inmediatamente a
su médico o farmacéutico

Si olvidé tomar RESUPROST

Si olvido tomar REDUPROST después de la primera comida del dia, puede
hacerlo mas tarde durante el mismo dia después de comer.

En caso de que haya omitido la dosis un dia, puede simplemente, seguir tomando
su capsula diaria tal como se le ha prescrito.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al 1gual que todos los medicamentos, REDUPROST puede tener efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

- Frecuentes (més de uno de cada cien pero menos de uno de cada diez
pacientes): mareo, alteraciones de la eyaculacion.

- Poco frecuentes (mas de uno de cada mil pero menos de uno de cada cien
pacientes): dolor de cabeza, latido cardiaco irregular, mareo especialmente
al levantarse o sentarse, resfriado comun, estrefiimiento, diarrea, nauseas,
vomitos, exantema, prurito, urticaria sensaciéon de debilidad.

- Raros (més de uno de cada 10.000 pero menos de 1 de cada 1.000
pacientes): sincope, picazon de manos y pies, dificultades para respirar y/o
picazén y urticaria (angioedema).

- Muy raros (menos de 1 de cada 10.000 pacientes): picor de cara, labios,
lengua u otras partes del cuerpo (sindrome de Stevens-Johnson), ereccién
persistente del pene en ausencia de excitacion sexual (priapismo).

- Frecuencia desconocida: latido cardiaco irregular (a veces con amenaza
para la vida), latido cardiaco rapido, dificultad para respirar.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion
informe a su médico o farmacéutico

i

<

¥
i
A

4

&
%o

™
~
[

VA QO

L]
-

MOETE ERDE 5.A.
ROE S.AJ wad 4 Edfth de Bartres

SOFIA M.
Co-Directora Técnica
Mat, Nac. 14143
DNl 22.539.728

APGDERADA

b, Y
q ’ﬁ\

/



%78 0 1\) )
/< ' :

N T
5- CONSERVACION DEL ENVASE

Conservar en el envase ornginal.
Mantener el envase perfectamente cerrado.

No utilizar REDUPROST después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase. La fecha de vencimiento es el ltimo dia del mes que se indica.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que esta en la pagina Web de l1a ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1234

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON
LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

6- INFORMACION ADICIONAL

Cada envase de REDUPROST contiene:

El principio activo es la tamsulosina. Cada capsula contiene 0,4 mg de
tamsulosina clorhidrato, equivalentes a 0,367 mg de tamsulosina.

- Los demés componentes (excipientes) son: Povidona, Sacarosa,

Copolimero de acido metacrilico, Etileelulosa, Tniglicéridos de cadena media
(Miglyol), Almidon de maiz y Talco.

PRESENTACION
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40 y 60 capsulas de liberaciéon controlada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N° 47.290

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de Pocito,

Provincia de San Juan.

SOFIA M. ABUSAP
Co-Directora Técnica
Mat. Nac. 14143
DNt 22.530.728

s 4.2 Eth de Bdrires
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DIRECTORA TECNICA: MARINA L. MANZUR, Farmacéutica.

ELABORADO EN:

MONTE VERDE S.A., Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan.

NOVOCAP S.A., Ing. Torcuato Di Tella 968 C.P. B1868BIB — Avellaneda,
Provincia de Buenos Aires.

ACONDICIONADO EN:

MARIO A. CRICCA S.A., La Paz N° 1151, Martinez, Provincia de Buenos
Alres.

Fecha de ultima revision:

SOFIA M. Aéég§;

Co-Directora Técnica
Mat. Nac_ 14143
DN| 22.539.728
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PROYECTO DE PROSPECTO

REDUPROST
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Capsulas de liberacion controlada
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada capsula de liberacion controlada 0,4 mg, contiene:

Tamsulosina clorhidrato 0,4 mg
Excipientes de microgranulos activos:

Povidona 3,400 mg
Sacarosa 40,600 mg
Copolimero de acido metacrilico 16,600 mg
Etilcelulosa 10,000 mg
Triglicéridos de cadena media (Miglyol) 2,500 mg
Almidén de maiz 75.300 mg
Talco 21,400 mg
Excipientes de microgranulos inertes:

Sacarosa 62,200 mg
Povidona 4,300 mg
Talco 31,200 mg
Almidon de maiz 62,200 mg

ACCION TERAPEUTICA:

Bloqueante o, adrenérgico para el tratamiento de hipertrofia prostatica
benigna.

Codigo ATC: GO4CAQ2.
INDICACIONES:

Sintomas de tracto urinario inferior (STUI) asociado con hiperplasia benigna
de prostata (HBP).

ONTE ESh

SOFIA M-

Co-Directora Técnﬁs AONTE/VERDE $.A.
Mat. Nac. 14143 sria Fdith de Bartres

DNI 22.539.728 £ PUDERADA



CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Accion farmacologica:

La tamsulosina se une selectiva y competitivamente a los receptores au
postsindpticos, produciéndose la relajacion del musculo liso de la prostata y
de la uretra.

La tamsulosina aumenta el flujo urinario maximo relajando la musculatura
lisa de la préstata v de la uretra, aliviando la obstruccidn.

El producto también mejora los sintomas irritativos y obstructivos en los que
la contraccién de la musculatura lisa de las vias urinarias inferiores

desempefia un importante papel.

Los a-bloqueantes pueden reducir la presion arterial por disminucién de la
resistencia periférica. Durante los estudios realizados con tamsulosina no se
observd una reduccion de la presion arterial clinicamente significativa en
pacientes normotensos.

Estos efectos sobre los sintomas de llenado y vaciado se mantienen durante
el tratamiento a largo plazo, con lo que se retrasa significativamente el
tratamiento quirdrgico.

FARMACOCINETICA:

Absorcion:

La tamsulosina se absorbe en el intestino y su biodisponibilidad es casi
completa. Una ingesta de alimento reciente reduce la absorcion de
tamsulosina. La uniformidad de la absorcién puede ser favorecida por el
propio paciente tomando siempre tamsulosina después del desayuno
habitual. La tamsulosina muestra una cinética lineal.

Los niveles en plasma de tamsulosina alcanzan st maximo unas 6 horas
después de una dosis Unica de tamsulosina en estado posprandial. El estado
de equilibrio estacionario se alcanza 5 dias después de recibir dosis
multiples, la C; en pacientes es de alrededor de % partes superior a la que
se obtiene después de una dosis unica. Si bien esta observacion se realizé en
pacientes de edad avanzada, el mismo hallazgo cabria esperar también entre
personas jovenes. Existe una considerable variacién inter-paciente en los
niveles en plasma tanto después de dosis tnica como después de dosificacion
multiple.

MON A
SOFIA M. ABUSAP
Co-Directora Téenica

Mat. Nac. 14143
DN! 22.539.728

ERDE S.A.
ith de Bartres
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Distribucion:
En humanos, la tamsulosina se une aproximadamente en tn 99% a proteinas
plasmaticas y el volumen de distribucién es pequefio (aprox. 0.2 Vkg).

Metabolismo: :

La tamsulosina posee un bajo efecto metabolico de primer paso. La mayor
parte de la tamsulosina se encuentra en plasma en forma de farmaco
inalterado. El farmaco se metaboliza en el higado.

En estudios realizados con ratas, la tamsulosina apenas ocasiona mduccion
de enzimas hepaticas microsomales.

Los metabolitos no son tan efectivos y toxicos como el producto original.

Excrecion:
La tamsulosina y sus metabolitos se excretan principalmente en la orina, un
9% de la dosis aproximadamente, en forma de farmaco inalterado.

Después de una dosis Unica de tamsulosina en estado posprandial, v en
pacientes en estado de equilibrio estacionario, se han obterudo vidas medias
de eliminacion de alrededor de 10 v 13 horas, respectivamente.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Una capsula al dia, administrada después del desayuno o de la primera
comida del dia.

La capsula debe ingerirse entera con un vaso de agua mientras se esté
sentado o de pie (no tumbado). La cépsula no debe romperse, ni masticarse
ya que esto interferiria en la liberacion prolongada del principio activo.

En pacientes con insuficiencia renal, no es necesario ajustar la dosis.

En pacientes con msuficiencia hepatica leve o moderada, no es necesario
ajustar la dosis.

No hay ninguna indicacién precisa para el uso de clorhidrato de tamsulosina
en nifios. '

E VERDE 84,
SOFIA N, usap
Co-Directora Técnica

Mat Nac. 14143
DNI 22.539.728
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CONTRAINDICACIONES:

— Hipersensibilidad a tamsulosina, incluido angioedema inducido por
farmacos, o a cualquicra de los excipientes.

— Hipotensién ortostatica observada con anterioridad (lustoria de
hipotensidn ortostatica).

— Insuficiencia hepatica grave.

ADVERTENCIAS:

El uso de tamsulosina puede provocar una bajada de la presion sanguines,
que raramente puede provocar un desmayo. Ante los primeros sintomas de
hipotensién ortostatica (mareo, sensacion de debilidad) el paciente debe
sentarse o tumbarse hasta la desaparicion de los mismos.

El paciente debe ser examinado antes de comenzar con la terapia de
tamsulosina, para descartar la presencia de otra enfermedad que pueda tener
los sintomas similares de la hiperplasia prostatica benigna.

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).

Raramente se ha observado angioedema después del uso de tamsulosina. Ei
tratamiento debe ser suspendido inmediatamente, el paciente debe ser
monitorizado hasta que el angioedema desaparezca y la tamsulosina no debe
ser readministrada.

Fl “Sindrome de Ins Flacido Infraoperatorio™ (IFIS, una variante del
sindrome de pupila pequefia) s¢ ha obscrvado durante la cirugia de cataratas
en algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con tamsulosina.
Se han recibido notificaciones aisladas con otros bloqueantes alfa-
adrenérgicos v no se puede excluir la posibilidad de un efecto de clase.
Debido a que el IFIS puede llevar a un aumento de las complicaciones del
procedimiento durante la cirugia de cataratas, se debe comunicar al
oftalmdlogo, previamente a la cirugia, el tratamiento actual o anterior con

un bloqueante o, adrenérgico como tamsulosing.

No se recomienda el inicio del tratamiento con tamsulosina en pacientes que
van a someterse a cirugia de cataratas.

La interrupcion del tratamiento 1-2 semanas antes de la intervencion de
cataratas se considera util de manera anecddtica, pero ain no ha sido

MONTE VERDE _$.4¢
SOFIA SAP \DE S.A.
Co-Directora Téonica 1\Ta? ;TEEGX e l:Bartres

Mat, Nac. 14143

APOFERADA
DNi22.539.728 .



establecido el beneficio y duracion de la interrupeién del tratamiento antes
de la intervencion de cataratas.

Durante la evaluacion pre-operatoria, el equipo de cirujanos y oftalmologos
deben considerar si los pacientes programados para la mtervencion son o han
sido tratados con tamsulosina para asegurarse que se dispondra de las
medidas apropiadas para controlar el IFIS durante la cirugia.

PRECAUCIONES:

El tratamiento de pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de
creatinina inferior a 10 ml/min) debe ser abordado con precaucion, ya que
estos pacientes no han sido estudiados.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCION:

No se han descrito interacciones en la administracién simultinea de
tamsulosina con atenolol, enalapril, nifedipina o teofilina. L.a administracién
concomitante de cimetidina da lugar a una elevacion de los niveles en
plasma de tamsulosina, mientras que la furosemida ocasiona un descenso, en
las concentraciones plasmaticas, pero no es preciso modificar la posologia,
ya que los niveles se mantienen dentro de los limites normales.

In vitro, m diazepam m propranolol, triclormetiazida, clormadmona,
amitriptilina, diclofenaco, glibenclamida, simvastatina ni warfarina, cambian
la fraccién libre de tamsulosina en el plasma humano. la tamsulosina
tampoco cambia las fracciones libres de diazepam, propranolol,
triclormetiazida y clormadinona.

No se han descrito interacciones con amitriptilina, salbutamol, glibenclamida
y finasterida durante estudios in vitro con fracciones microsomales de higado
(representativas del sistema enzimatico que metaboliza el farmaco vinculado
a citocromo P450). El diclofenac y la warfarina pueden incrementar la tasa
de eliminacién de la tamsulosina.

La administracion simultinea de otros antagonistas de los receptores o
adrenérgicos puede dar lugar a efectos hipotensores.

Embarazo y Lactancia:
No procede, ya que tamsulosina se administra solamente a pacientes varones.

Co-Directora Técnica
Mat. Nac, 14143
DNI 22 539 728
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EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR

MAQUINAS:

No se dispone de estudios sobre los efectos v la capacidad para conducir o
utilizar méaquinas. Sin embargo, en este aspecto los pacientes deben ser
conscientes de la posible presentacion de marco.
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REACCIONES ADVERSAS:
Frecuente frcPcEf:lte Rara Muy rara
(211;;113)0 1/1000, (f: :,’ : 3330 (<1/10000) j
, <1/100) ) |
Trastoros del Mareos (1,3%) |  Dolorde Sincope
sistema nervioso cabeza
Trastornos cardiacos Palpitaciones
Trastomos vasculares Hipotensién
postural
Trastomos
fES['!lf_'aIOT'IOS, Rinitis
toracicos v
mediastinicos
Estrefitmiento, 1
Trastornos diarrea, Y
gastrointestinales nauseas y
vomitos
Trastornos de la piel . Sindrome
e Rash, prunito v .
y del tejido urticaria - Angioedema de Stevens-
subcutineo Johnson
Trastornos del Alteraciones
sisteina reproductor v dela Priapisino
de la mama evaculacién
Trastomos generales
y alteraciones en el .
lugar de Astenia
administracién
{
ONTE S TE VJRDE B.A.
SOFIA BT MACHITE Vi
Co-Direclora Técig kafa £ Jégigims
Mat. Nac. 14143 o

DNI 22.539.728



Experiencia post-comercializacion:

En el periodo post-comercializacion, se ha asociado la terapia con
tamsulosina con una situacién de pupila pequefia durante la cirugia de
cataratas, conocida como Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS).

Ademas de los efectos adversos descritos arriba, las siguientes reacciones
adversas han sido notificadas asociadas al uso de tamsulosina:

Trastornos cardiacos: Fibrilacion atrial, arritmia, taquicardia.
Trastomos respiratorios, tordcicos v mediastinicos: Disnea.

Debido a que estos eventos notificados espontineamente vienen de la
experiencia post-comercializacion a nivel mundial, su frecuencia y el papel
de la tamsulosina en su causa no se puede determinar con fiabilidad.

SOBREDOSIS:

Se ha notificado sobredosis aguda con 5 mg de clorhidrato de tamsulosina.
Se observod hipotension aguda (presion arterial sistdlica de 70 mmHg),
vomitos y diarrea, que fue tratado con reposicion de liquidos y el paciente
pudo ser dado de alta el mismo dia. En el caso de hipotensién aguda tras una
sobredosis se debe dar soporte cardiovascular. La presion arterial y la
frecuencia cardiaca se normalizan cuando el paciente adopta una posicion en
decubito. Si esto no funciona pueden ser empleados entonces expansores de
volumen y, cuando sea necesario, vasopresores. Debe hacerse seguimiento
de la funcién renal y aplicar las medidas generales de apoyo.

Es poco probable que la dialisis sea de ayuda pues la unién de la tamsulosina
a las proteinas plasmaticas es elevada.

Para impedir la absorcién se pueden tomar medidas tales como el vomito.
Cuando se trata de grandes cantidades, se puede aplicar lavado gastrico y se
puede administrar carbén activado y un laxante osmotico, como sulfato de
sodio.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA R. GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

WONTE
MONT. A [LET iREd

SOFIA M. ABUSAP
Co-Directora Técnica
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CONSERVACION

En su envase original, a températura ambiente (15° - 30° C), al abrigo de la
luz y humedad excesiva.

PRESENTACION

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40 y 60 capsulas de liberacién controlada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N° 47.290 -

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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