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BUENOS AIRES, 1 3 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012842-09-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INSTITUTO SEROTERAPICO
ARGENTINO S.A.I.C. solicita se autorice la inscripcidbn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
e'specialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 vy del Decreto 425/10.

Por ello;

~
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
TAMSULOSINA ISA y nombre/s genérico/s TAMSULOSINA, |la que serd elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite NO
1.2.1 , por INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracidon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-012842-09-1

|
1282 Jlieh

Dr. OT10 A, ORSINGHER
SUB-INTE RVENTOR
A.N.M.A.T.

DISPOSICION No:




ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 g 2

Nombre comercial: TAMSULOSINA ISA

Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon: INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO SAIC:
REMEDIOS 5772.

HASTA EL GRANEL: LABORATORIO FRASCA SRL: GALICIA 2652 /66 CIUDAD
AUTONCMA DE BUENOQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA.
O\ Nombre Comercial: TAMSULOSINA ISA
Clasificacion ATC: G04CA
Indicacidon/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA

HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA (HPB)

Concentracion/es: 0.4 MG de TAMSULOSINA CLORHIDRATO.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0.4 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
91.3 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.3 MG, LACA ALUMINICA AMARILLO
OCASO AL 20 % 1.13 MG, OPADRY II 85F 10.87 MG, METHOCEL K100LV 155
MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administraciéon; ORAL
Envase/s Primario/s; BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR
Presentacién: 30, 45, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA SIENDO ESTOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: 30, 45, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA SIENDQO ESTOS DOS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO.,
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: A TEMPERATURA INFERICR A LOS 25 °C. PROTEGIDO

Condicion de expendio: BAJO RECETA. /\
DISPOSICION No: | ’lfnj / gp;ﬁ 6\—7
6292 r T
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DE LA HUMEDAD.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN . M.AT.




ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N°©
02892
N U'wfi (3
Dr/. o110 ; ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-012842-09-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon NO©

Y 9D Q
% £ ' f. ., y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C., se autorizé la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: TAMSULOSINA ISA

Nombre/s genérico/s: TAMSULOSINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINQO SAIC:
REMEDIOS 5772,

HASTA EL GRANEL: LABORATORIO FRASCA SRL: GALICIA 2652 /66 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
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PROLONGADA.

Nombre Comercial: TAMSULOSINA ISA

Clasificacion ATC: GO4CA

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA
HIPERTROFIA PROSTATICA BENIGNA (HPB)

Concentracién/es: 0.4 MG de TAMSULOSINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0.4 MG.

Excipientes: ESTEARATC DE MAGNESIC 2 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
91.3 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.3 MG, LACA ALUMINICA AMARILLO
OCASO AL 20 % 1.13 MG, OPADRY II 85F 10.87 MG, METHOCEL K100LV 155
MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR

Presentacién: 30, 45, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS DE
LIBERACION PRCOLONGADA SIENDO ESTOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 30, 45, 60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA SIENDO ESTOS DOS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: A TEMPERATURA INFERIQR A LOS 25 °C. PROTEGIDO
DE LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C. el Certificado N°©

;m 5 ﬁ“é 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

! 3 ENE 20” de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.
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PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 30 comprimidos recubiertos(*)
TAMSULOSINA ISA
TAMSULOSINA
Compnm1dos recubiertos de liberacién prolongada
VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:

Tamsulosina clorhidrato(equivalente a 367 mcg de tamsulosina) 0,40mg

Methocel K100 M 155 mg
Celulosa microcristalina 91,3 mg
Di6xido de silicio coloidal 1,3 mg
Estearato de Magnesio 2 mg
Cubierta:

Opadry Il 85F28751 10,87mg
Amarillo ocaso laca aluminica al 20% 1,13mg

Posologia: Ver prospecto interior.-

Partida N°: Serie N°:
Precio: Vencimiento;

Modo de conservacién: a temperatura inferior a los 25°C. Protegido de la
humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°..............

Instituto Seroterapico Argentino SAIC
Ada. Larrazabal 1848/50 CABA

Elabprado en: Remedios 5776- CABA y Galicia 2652 -CAB
Dire$tor Técnico: Ariel Oscar Correa (Farmacéutico)

h 1€
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(*) Este proyecto de rétulo y/o etiqueta seré aplicable a los envases
conteniendo 45 y 60 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.
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PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 500 comprimidos recubiertos(*)
TAMSULOSINA ISA
TAMSULOSINA
Comprimidos recubiertos de liberaciéon prolongada
VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene'

Tamsulosina clorhidrato(equivalente a 367 mcg de tam.sul ina) 0,40mg

Methocel K100 M 155 mg
Celulosa microcristalina 91,3 mg
Diéxido de silicio coloidal _ L e 1,3 mg
Estearato de Magnesio .. - & .~ 2 mg
Cubierta: P "‘n_j e

Opadry I 85F28751 \ - 10,87mg
Amarillo ocaso laca ah\nﬁncﬁ al 20% 1,13mg
Posologia; Ver prospecto interior.-

Partida N°; Serie N°:

Precio: Vencimiento:

Modo de conservacion: a temperatura inferior a los 25°C. Protegido de la
humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°.............

Instituto Seroterdpico Argentino SAIC
Ada. Larrazabal 1848/50 CABA

Elaborado en: Remedios 5776- CABA y Galicia 2652- CABA
Director Técnico: Ariel Oscar Correa (Farmacéutico)
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(*) Este proyecto de rétulo y/o etiqueta sera aplicable a los envases
conteniendo 1000 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Industria Argentina

TAMSULOSINA ISA
TAMSULOSINA
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
VENTA BAJO RECETA
FORMULA;
Cada comprimido recubierto de liberaciéon prolongada contiene:

Tamsulosina clorhidrato(equivalente a 367 mcg de tamsulosina) 0,40mg

Methocel K100 M 155 mg
Celulosa microcristalina 91,3 mg
Diéxido de silicio coloidal 1,3 mg
Estearato de Magnesio 2 mg
Cubierta;

Opadry H 85F28751 10,87mg
Amarillo ocaso laca aluminica al 20% 1,13mg
Accibn terapéutica:

Bloqueante selectivo de receptores alfa-1A adrenérgicos.

Indicaciones:
Tratamiento de los signos y sintomas de 1a Hipertrofia Prostitica Benigna

(LIPB).

Caracteristicas farmacolégicas/Propiedades:
Accién farmacolégica:

La tamsulosina, es un agente bloqueante adrenorreceptor alfal, que exhibe
selectividad por los receptores alfal, de la préstata humana,
particularmente por los subtipos alfal A y alfalD,cada uno de ellos con una
distribucién particular en el organismo. Aproximadamente el 70% de los
receptores alfal de la préstata humana son del subtipo alfalA.

La tamsulosina incrementa el flujo urinario maximo a través de la
relajacién del masculo liso de la prostata y de la uretra, alivi
obstruccion y mejorando el complejo de sintomas irritativos'y obistructivos.
Estos ultimos desempefian un rol importante en en la mestabllld de la
vejiga y F tensién del musculo liso del tracto urinario.

RIEL Co " v
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Se realizaron dos estudios multicéntricos donde se evaluaron la evolucién
de los sintomas irritativos y obstructivos asi como la velocidad del flujo
urinario durante el tratamiento con tamsulosina, En ellos se demuestra un
mejorfa de lo sintomas desde el inicio del tratamiento y durante las 13
semanas a lo largo del estudio.

Farmacocinética:

Absorcién:

-Administrada en condiciones d¢ ayuno: La tamsulosina 0.4 mg
administrada en condiciones de ayuno tiene una absorcién practicamente
completa, mayor al 90%.

Exhibe una cinética de primer orden, alcanzando la concentracién del
estado estacionario al quinto dfa de una administracién miltiple con 0.4
mg/dia de tamsulosina.

-Administrada con alimentos: La tamsulosina administrada con las comidas
tiene una Tméx.dentro de las 6-7 horas.

Cuando se la administra en ayunas también muestra un incremento de la
biodisponibilidad (AUC) del 30% y en la concentracion maxima (Cmax)
del 40-70% respecto en comparacién con los datos obtenidos luego de la
administracién junto con las comidas.

Distribucién: Estudios autoradiograficos realizados en animales después de
la administracién de tamsulosina han demostrado que se distribuye
extensamente en la mayoria de los tejidos incluyendo rifiones, prostata,
higado, vesicula biliar, corazén, aorta, y en tejido adiposo pardo, y
escasamente en cerebro, médula espinal y testiculos.

La tamsulosina se liga a las proteinas plasmaticas en alta proporcion,
aproximadamente en un 94-99%, principalmente a la glicoproteina acida
alfal.

Metabolismo; I.a tamsulosina es extensamente metabolizada por el
Citocromo P450 en el higado. Menos de un 10% de la dosis se elimina sin
cambios por la orina.

No obstante el perfil farmacocinético de los metabolitos no ha sido
establecido en humanos.

Excrecién: Se ha demostrado mediante la administracién de tamsulosina
radiomarcada a cuatro voluntarios sanos que el 97% de 1a radioactividad
fue recuperada, especialmente por via urinaria (76%).

El clearance sistémico medio de la tamsulosina es bajo, aproximadamente
de 2,88L/hora, mientra que a partir de formulaciones de liberacion
prolongada, la vida media de eliminacién oscila entre 14-15 horas.
Poblacio iales:

-Ancianos: La vida media de eliminacioén en este grupo etario es levemente
superior a la obtenida en adultos jévenes sanos. El clearance intrinseco de
la tamsylosina es independiente de la unién a proteinas pero dismi
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la edad, dando como resultado un incremento del 40% del AUC en
individuos entre 55-75 aftos comparado con adultos de 20-32 afios de edad.
Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada
no se observaron cambios de relevancia en los parametros
farmacocinéticos. En pacientes con disfuncién renal severa no se han
estudiado suficientemente.

Insuficiencia renal o hepética: En pacientes con insuficiencia hepatica
moderada se han observado cambios no significativos en la concentracién
activa de tamsulosina, y escasas variaciones en el clearance intrinseco de
tamsulosina.

Posologia y Modo de Administracién: _
-Dosis habitual: 1 comprimido recubierto de liberacién prolongada/dia
aproximadamente media hora antes de la primera comida, todos los dias.
En pacientes en los que no se obtuviera respuesta con esa dosis en las
primeras 2 a 4 semanas de tratamiento, ésta podrd incrementarse a 0,8 mg
(2 comprimidos) una vez al dia.

Si el tratamiento se interrumpe por varios dias, debera comenzarse
nuevamente con 0,4 mg/dia.

El comprimido debe ingerirse con unos 150 ml de liquido y no debe
romperse ni masticarse para no alterar las caracteristicas de liberacion de la
tamsulosina.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formulacion.
Antecedentes de hipotension ortostatica. Insuficiencia hepética severa,

Advertencias:

Durante el tratamiento con tamsulosina puede producirse, en casos
particulares, una disminuci6n de la presion arterial, al igual que con otros
alfa bloqueantes.

Ante la aparicién de los primeros sintomas de hipotensi6n ortostatica, como
vértigo, mareos, sensacién de debilidad, el paciente debe recostarse hasta
que desaparezcan los mismos.

Precauciones:

Generales:

— Los pacientes deben ser evaluados antes del comienzo del tratamiento
para descartar la presencia de carcinoma de préstata, teniendo en cuenta
que el carcinoma de préstata y la hiperplasia prostética benign,
frecuentemente cursan con sintomas similares, y que estas dos
enfeTnedades coexisten.
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— En Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio (IF1S), ha sido observado
durante las cirugias de cataratas en pacientes tratados con antagonistas

alfal. En este caso el oftalmélogo debe estar preparado para modificar "M

la técnica quirGrgica. No se han establecido los beneficios de suspender
el tratamiento con tamsulosina previamente a la cirugia con cataratas.

~ Alergia a las sulfas: En pacientes con este tipo de alergia se han
reportado, en raras ocasiones, alergia a la tamsulosina. Se recomienda
administrar con precaucién en estos pacientes.

Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal grave (clearance de
creatinina menor a 10 ml/min.), el tratamiento con tamsulosina debe
realizarse con precaucién, dado que su administracién no ha sido
suficientemente estudiada en estos pacientes.

Geriatria: Los estudios de experimentaci6n clinica no han revelado
diferencias en cuanto a seguridad y eficacia entre pacientes mayores a 65
afios y adultos jovenes. No obstante no debe descartarse una mayor
sensibilidad en algunos individuos.

Embarazo y lactancia Es un medicamente indicado exclusivamente para el
sexo masculino.

Pediatrfa: No se indica en pediatria.
Pacientes con antecedentes de sincope miccional: Se desaconseja ¢l uso de

tamsulosina en estos pacientes.

Efectos sobre la capacidad de conducir y' utilizar maquinaria: Debe

advertirse a los pacientes sobre la potencial aparicién de mareos, aunque no
se dispone de datos que la tamsulosina afecte desfavorablemente la
posibilidad de conducir u operar maquinas.

Pruebas de laboratorio; El tratamiento con tamsulosina durante 12 meses
no tuvo efecto significativo sobre los niveles de PSA.

Interacciones medicamentosas:
Antagonistas alfal adrenérgicos: Se desaconseja la administracién
concomitante con otros antagonistas de los receptores alfal, ya que pueden
inducir a efectos hipotensores.

Cimetidina: La administracién conjunta puede ocasionar un incremento de
los niveles plasmaticos de tamsulosina como una consecuencia de la
disminucién del clearance renal, por lo que se recomienda en est
adminisfrar con precaucion, sobre todo a dosis superiores a 0,

|

On IEL C
DIRETOR ng,.ﬁEce

pr—

&
ANIEL CHine
APODERADC




ISA 0292

Diclofenac/Warfarina: El uso concomitante puede aumentar la velocidad de
eliminacion de Ja tamsulosina. La administracién de warfarina debe
realizarse con precaucion en pacientes tratados con tamsulosina dado que
aun no se dispone de estudios concluyentes sobre esta interaccién.
Atenolol/Enalapril/Nifedipina: No se han descripto interacciones durante la
administracién concomitante de estas drogas con tamsulosina.
Digoxina/Teofilina: Durante la administracién conjunta de tamsulosina con
estas drogas no se observaron cambios en los pardmetros farmacocinéticos
en los estudios in vivo, en consecuencia no se requiere ajuste posologico.
Furosemida: La administracién concomitante con furosemida da lugar al
descenso de los niveles plasmaéticos de 1a tamsulosina, pero no se requiere
modificar la posologia dado que estas variaciones carecen de significado
clinico.

Drogas con unién elevada a proteinas plasméticas: En estudios in vitro, la
fraccion libre de tamsulosina en el plasma humano no es afectada por el
diazepam, propanolol, triclorometiazida, clormadinona, amitriptilina,
diclofenac, glibenclamida, simvastatina o warfarina. Tamsulosina tampoco
modifica las fracciones libres de diazepam, propanolol, triclorometiazida o
clormedinona.

No se han descripto interacciones a nivel del metabolismo hepético, en
estudios in vitro en fracciones microsomales, con amitriptiling, salbutamol,
glibenclamida, o finasteride.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas observadas en estudios clinicos controlados contra
placebo, con una incidencia >/= 2% y superior a placebo, fueron:
Generales: cefalea, sintomas de resfrio o simil-gripales, astenia, dolor de
espalda, dolor de pecho. '
Sensoriales: Vision borrosa.

Sistema nervioso: Mareos, somnolencia, insomnio, disminucién de la
libido.

Sistema respiratorio: Rinitis, faringitis, sinusitis.

Gastrintestinales: Diarrea, nauseas.

Urogenitales: Trastornos eyaculatorios.

En raras ocasiones ( probablemente 1/500 pacientes ) la tamsulosina, como
otros antagonistas alfal, ha sido asociada con priapismo. Los pacientes
deben ser advertidos sobre la seriedad de este efecto adverso, debido a que
puede llevar a impotencia permanente.

Signos y sintomas de ortostatismo: En estudios clinicos comp

han reporpado:
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Signo/Sintoma Tamsulosina  Placebo

0,4 mg 0,8 mg

Hipotensién 0,2% 0,4% 0%
postural sintomdtica

Sincope 0,2% 0,4% 0,6%
Mareos 15% 17% 10%
Vértigo 0,6% 1% 0,6%

02912

Durante los estudios clinicos se ha evaluado la incidencia de ortostatismo.
En uno de ellos, después de 4 horas de la primera dosis, la prueba de
ortostatismo fue positiva en 7% de los pacientes tratados con tamsulosina
0,4 mg vs. 3% de los tratados con placebo.

Después de las 8 horas de las dosis se obtuvieron resultados positivos en el
6% de los pacientes tratados con tamsulosina 0,4 mg una vez por dia y 4%
en los que recibieron placebo.

La mayor frecuencia de ortostatismo detectada en los pacientes tratados
con tamsulosina vs. placebo es indicativa de un potencial riesgo de sincope.
( Ver Advertencias).

Reportes Post-Marketing: se han reportado reacciones de tipo alérgico,
tales como:

rash cutédneo, prurito, angioedema de lengua, labios y rostro, urticaria.
Raramente se ha reportado priapismo. Infrecuentes reportes de
palpitaciones, hipotensién, descamacion de piel,constipaciéon y vomitos.

Sobredosificacién:
Sintomatologia: No se han reportado casos de sobredosificacién aguda. No
obstante, podria producirse hipotensién aguda que requiera soporte
cardiovascular,

Tratamiento: La presién arterial y la frecuencia cardiaca se normalizan
cuando el paciente adopta una posicién decibito.

Si con esta medida no se consigue el efecto deseado, puede recurrirse a la
administracién de expansores de volumen y, de hacer falta, a agentes
Vasopresores.

A fin de impedir la absorcién puede provocarse la emesis, y ante la
ingestién de cantidades importantes se puede proceder al lavado géstrico, y
a la administraciéon de carbén activado y de un lavado osmético con sulfato
s6dico. Es improbable que 1a didlisis sea de utilidad, ya que la sina
presenta uﬁ alto grado de unién a proteinas.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria
Ricardo Gutierrez

4962 2247, 4962 6666 y Hospital Posadas 011-4654 6648/4658 7777-

Presentacién: Envases conteniendo 30, 45, 60, 500 6 1000 comprimidos
recubiertos de liberacion prolongada siendo éstos dos tiltimos para USO
HOSPITALARIO.

Condiciones de conservacién: a temperatura inferior a los 25°C.
Protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°..............

Insatituto Seroterdpico Argentino SAIC
Ada. Larrazabal 1848/50 CABA

Elaborado en: Remedios 5776- CABA y Galicia 2652 -CABA
Director Técnico: Ariel Oscar Correa (Farmacéutico)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de 1a ultima revisién;

Dr. EL CO ANIEL CHAu
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