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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3884-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2020-81493722-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-81493722-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET SACIFI solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especiaidad Medicinal
denominada TANSILOPROST — TANSILOPROST RETARD / TAMSULOSINA CLORHIDRATO,
Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA /
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA / TAMSULOSINA
CLORHIDRATO 0,4 mg; aprobada por Certificado N° 52.688.

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°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma FINADIET SACIFI propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada TANSILOPROST — TANSILOPROST RETARD / TAMSULOSINA CLORHIDRATO,
Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA /
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA / TAMSULOSINA
CLORHIDRATO 0,4 mg; los nuevos proyectos de rotulo obrantes en los documentos 1F-2021-
33817766-APN-DERM#ANMAT e |IF-2021-33817676-APN-DERM#ANMAT; |os nuevos proyectos
de prospecto obrantes en los documentos |F-2021-33817966-APN-DERM#ANMAT e IF-2021-
33817894-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrantes en los documentos |F-
2021-33818303-APN-DERM#ANMAT e |F-2021-33818140-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.688, cuando €l
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente.
Girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (ESTUCHE)
TANSILOPROST
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Capsulas de liberacion modificada — Administracion Via oral
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Contenido: 20 capsulas de liberacion modificada

L
FINADIET
Formula
Cada capsula de liberacion modificada contiene: Tamsulosina clorhidrato 0,4 mg
Excipientes: Copolimero de acido metacrilico, Triacetina, Polisorbato 80, Talco, Estearato de calcio,
Laurilsulfato de sodio, Celulosa microcristalina cs.

Lea la Informacién para el Paciente que se encuentra dentro de este envase.

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura no mayor de 25 °C, en su envase original.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica. No tome este medicamento si el envase esta dafiado.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.688

Direccion Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

FINADIET S.A.C.LF.I.
Hipaolito Yrigoyen 3769/71, (C1208ABE), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

TE: (011) 4981-5444/5544

www.finadiet.com.ar

Lote:

‘4A\/encimiento:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (ESTUCHE)
TANSILOPROST RETARD
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada — Administracion Via oral
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 20 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

Fln.FIDIET"

Formula

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene:

Tamsulosina clorhidrato (equivalente a 367 ug de Tamsulosina) 0,4 mg

Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa, Lactosa/Celulosa, Opadry Il HP, Estearato de magnesio,
Diodxido de silicio coloidal, Amarillo ocaso, laca aluminica.

Lea la Informacién para el Paciente que se encuentra dentro de este envase.

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura no mayor de 25 °C, en su envase original.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica. No tome este medicamento si el envase esta dafiado.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.688
Direccion Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

FINADIET S.A.C.LF.I.

Hipaolito Yrigoyen 3769/71, (C1208ABE), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
TE: (011) 4981-5444/5544

www.finadiet.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PRESCRIPCION
Industria Argentina
TANSILOPROST

TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Capsulas de liberacion modificada — Administracion Via oral

Venta Bajo Receta

Formula
Cada céapsula de liberacién modificada contiene: Tamsulosina clorhidrato 0,4 mg

Excipientes: Copolimero de acido metacrilico 42,5 mg; Triacetina 1,1 mg; Polisorbato 80 1 mg;
Talco 0,8 mg; Estearato de calcio 0,8 mg; Laurilsulfato de sodio 0,3 mg; Celulosa
microcristalina 200 mg

Descripcion de la especialidad: Capsulas rigidas de cuerpo blanco y tapa celeste.

ACCION TERAPEUTICA
Bloqueante de |os receptores alfa-1, subtipo alfa-1 A

Cddigo ATC: GOACAQ2

INDICACIONES
TANSILOPROST esta indicado para el tratamiento de los sintomas funcionales de la hiperplasia

benigna de prostata y tratamiento de la disfuncidn urinaria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién Farmacoldgica

Tamsulosina se une selectivamente y en forma competitiva a los receptores alfa — 1 postsinapticos,
especialmente a los del subtipo alfa 1- A, implicados en la contraccion del musculo liso de la
prostata y la uretra, reduciendo la tension muscular aumentando el flujo urinario y mejora los
sintomas irritativos y obstructivos en los cuales estan implicados la inestabilidad vesical y la tensién
del musculo liso del tracto urinario inferior.

Farmacocinética

Tamsulosina se absorbe rapidamente a nivel del intestino. Puede reducirse con la ingesta de

TRRCRERREL R aumad |F-2021-33817894-APN-DERM#ANMAT
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comidas. El nivel plasmético pico se produce a las 6 horas. Circula unida a las proteinas

plasmaticas en un 99 %. Se metaboliza en el higado elimindndose principalmente por la via renal.

POSOLOG{A Y FORMA DE ADMINISTRACION
Una capsula al dia, administrada después del desayuno. La capsula debe ingerirse entera, con
aproximadamente 150 ml de agua. Las capsulas no deben romperse ni masticarse ya que esto

interferiria en la liberacién maodificada del principio activo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al clorhidrato de tamsulosina o a cualquier componente del producto. Historia

de hipotensién ortostatica. Insuficiencia hepatica severa.

ADVERTENCIAS

Al igual que con otros bloqueantes de los receptores alfa 1, y especialmente en pacientes con
antecedentes de hipotension arterial ortostatica puede producirse una disminucion de la presion
arterial durante el tratamiento a consecuencia de lo cual, raramente, podria producirse un sincope.
Ante los primeros sintomas de hipotensidn ortostatica (mareo, sensacion de debilidad) el paciente
debe sentarse o acostarse hasta la desaparicion de los mismos. Antes de iniciar el tratamiento con
Tamsulosina el paciente debe ser sometido a examen médico a fin de excluir la presencia de otras
patologias que puedan originar los mismos sintomas que la hiperplasia benigna de préstata. Antes
del tratamiento y posteriormente, a intervalos regulares debe procederse a la exploracion por
tacto rectal, y en caso de necesidad a la determinacion del antigeno especifico de préstata (PSA).
El tratamiento de pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <10 ml/min)
debe ser abordado con precaucion, ya que estos pacientes no han sido estudiados.

En algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con tamsulosina, clorhidrato se ha
observado durante la cirugia de cataratas y de glaucoma, el “Sindrome de Iris Flacido
Intraoperatorio” (IFIS, una variante del sindrome de pupila pequefia). IFIS puede aumentar el

riesgo de complicaciones oculares durante y después de la operacion.

TRRCRERREL R aumad |F-2021-33817894-APN-DERM#ANMAT

Pagina 2 de 15

Pagina 2 de 15 Pag’ ina2de?7

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -



®
FINADIET"

La interrupcion del tratamiento con tamsulosina 1-2 semanas previas a una cirugia de cataratas o
de glaucoma se considera de ayuda de manera anecddtica, pero el beneficio de la interrupcion
del tratamiento no se ha establecido. También se han notificado casos de IFIS en pacientes que

habian interrumpido el tratamiento durante un periodo de tiempo mas largo previo a la cirugia.

No se recomienda el inicio del tratamiento con tamsulosina en pacientes que tengan programada
una cirugia de cataratas o de glaucoma. Durante la evaluacidn pre-operatoria, los cirujanos y los
equipos de oftalmdlogos deben considerar si los pacientes programados para someterse a cirugia
de cataratas o de glaucoma, estan siendo o han sido tratados con tamsulosina, con el fin de

asegurar gue se tomaran las medidas adecuadas para controlar el IFIS durante la cirugia.

PRECAUCIONES
No se dispone de datos en los que Tamsulosina afecte desfavorablemente la capacidad para
conducir o utilizar maquinaria. Sin embargo, en este aspecto los pacientes deben estar conscientes

de la posible presentacién de mareo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

No se han descripto interacciones en la administracion simultanea de Tamsulosina con atenolol,
enalapril o nifedipino. La administracién concomitante de cimetidina da lugar a una elevacion en
los niveles en plasma de tamsulosina, mientras que la furosemida ocasiona un descenso, pero no
es preciso modificar la posologia, ya que los niveles se mantienen dentro de los limites normales.
In vitro, la fraccidn libre de tamsulosina en plasma humano, no se ve prolongada por diazepam,
propranolol, triclormetiazida, clormadinona, amitriptilina, diclofenaco, glibenclamida, simvastatina
ni warfarina. Tampoco la tamsulosina modifica las fracciones libres de diazepam, propranolol,
triclormetiazida ni clormadinona.

No se han descripto interacciones a nivel del metabolismo hepético durante estudios in vitro con
fracciones microsomales de higado (representativas del sistema enzimatico que metaboliza el
farmaco vinculado a citocromo P450) que afecten a la amitriptilina, salbutamol, glibenclamida, y

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

TRRCRERREL R aumad |F-2021-33817894-APN-DERM#ANMAT
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eliminacion de la tamsulosina.
La administracion simultanea de otros antagonistas de los receptores adrenérgicos puede dar

lugar a efectos hipotensores.

Alteraciones de pruebas de laboratorio

Hasta la fecha no se han documentado alteraciones de estos parametros.

Precaucion y relacién con efectos de carcinogénesis

Los estudios de carcinogenicidad no demostraron evidencia de actividad oncogénica.

Embarazo y lactancia

Tamsulosina se administra solamente a pacientes masculinos.

REACCIONES ADVERSAS

Clasificacion de rganos del sistema MedDRA.

La incidencia de las reacciones adversas detalladas a continuacion se expresan de acuerdo con las
siguientes categorias:

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Raros (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raros (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastomos del sistema nervioso
Frecuente: Mareos (1,3 %)
Paco frecuente: Dolor de cabeza

Raro: Sincope

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida: Vision borrosa*, disfuncion visual*.

TRRCRERREL R aumad |F-2021-33817894-APN-DERM#ANMAT
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Trastornos cardiacos

Poco frecuente: Palpitaciones

Trastomos vasculares

Poco frecuente: Hipotension ortostatica

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuente: Rinitis

Frecuencia no conocida: Epistaxis

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuente: Estrefiimiento, diarrea, nduseas y vomitos.

Frecuencia no conocida: Sequedad bucal

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuente: Rash, prurito, y urticaria
Rara: Angioedema
Muy rara: Sindrome de Stevens Johnson

Frecuencia no conocida: Eritema multiforme*, dermatitis exfoliativa*.

Trastomos del aparato reproductor y de la mama

Frecuente: Alteraciones de la eyaculacion incluyendo eyaculacién retrograda, fallo en la
eyaculacion,

Muy rara: Priapismo

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Poco frecuente: Astenia

*QObservadas tras la comercializacion

Durante la operacion de cataratas y glaucoma, el caso de pupila pequefia, conocida como

TRRCRERREL R aumad |F-2021-33817894-APN-DERM#ANMAT
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Sindrome del Iris Flojo Intraoperatorio (IFIS), se ha asociado a tratamientos con tamsulosina

durante el seguimiento de farmacovigilancia post-comercializacion.

Experiencia post-comercializacién: en adicidn a las reacciones adversas descritas anteriormente, se
han notificado fibrilacidn auricular, arritmia, taquicardia y disnea en asociacion con el uso de
tamsulosina. Debido a que estos eventos se han notificado espontdneamente a partir de la
experiencia postcomercializacion en todo el mundo, la frecuencia de estos eventos y el papel de

tamsulosina en su causalidad no se pueden determinar con fiabilidad.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a
los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, a través de la pagina ANMAT http://rea.anmat.gob.ar/Home o

llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION

No se han descrito casos de sobredosificacion aguda. No obstante, podria producirse hipotension
aguda después de una sobredosificacidon, en cuyo caso debe proporcionarse soporte
cardiovascular. La presion arterial y la frecuencia cardiaca se normalizan cuando el paciente
adopta una posicién en decubito. En caso de que con esta medida no se consiga el efecto
deseado, puede recurrirse a la administracion de expansores del plasma y, en caso de necesidad a
vasopresores. Debe monitorizarse la funcién renal y aplicar medidas de soporte general. No es
probable que la dialisis sea de alguna ayuda, ya que la tamsulosina presenta un elevado grado de
unién a proteinas. Pueden tomarse medidas, tales como emesis, para impedir la absorcion.
Cuando se trate de cantidades importantes puede procederse a lavado gastrico y a la
administracion de carbén activado y de un laxante osmotico, tal como sulfato sédico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse

con un Centro de Toxicologia, en especial:

TRRCRERREL R aumad |F-2021-33817894-APN-DERM#ANMAT
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital Pedro de Elizalde (Ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica” La Plata, Tel.: (0221) 451-5555

Optativamente a otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACIONES
Envases con 20, 30, 40, 50 y 60 capsulas en blisteres de 10 capsulas dentro de un estuche y con

prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura no mayor de 25 °C, en su envase
original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La
fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

No tome este medicamento si el envase esta dafiado.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 52.688

Direccién Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha dltima revision: ..../..../.....

FINADIET S.A.CILFIL

Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
TE: (011) 4981-5444/5544

www.finadiet.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PRESCRIPCION
Industria Argentina

TANSILOPROST RETARD

TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada — Administracion via oral
Venta Bajo Receta

FORMULA
Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene:
Tamsulosina clorhidrato (equivalente a 367 pg de Tamsulosina) 0,4 mg
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 138,0 mg; Lactosa/Celulosa 87,0 mg; Opadry Il HP 6,8 mg;

Estearato de magnesio 2,3 mg; Dioxido de silicio coloidal 2,3 mg; Amarillo ocaso, laca aluminica 0,2 mg.

Descripcion de la especialidad: Comprimido recubierto redondo biconvexo de color anaranjado.

ACCION TERAPEUTICA
Bloqueante de los receptores alfa-1, subtipo alfa-1 A. Codigo ATC: GO4CAQ2

INDICACIONES
TANSILOPROST RETARD esté indicado para el tratamiento de los sintomas funcionales de la hiperplasia

benigna de préstata y tratamiento de la disfuncién urinaria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion Farmacolégica

Tamsulosina se une selectivamente y en forma competitiva a los receptores alfa — 1 postsinapticos,
especialmente a los del subtipo alfa 1- A, implicados en la contraccién del musculo liso de la préstata y la

uretra, reduciendo la tensidon muscular aumentando el flujo urinario y mejora los sintomas irritativos y
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obstructivos en los cuales estan implicados la inestabilidad vesical y la tension del musculo liso del tracto
urinario inferior.
Farmacocinética
Tramsulosina se absorbe répidamente a nivel del intestino. Puede reducirse con la ingesta de comidas. El
nivel plasmatico pico se produce a las 6 horas. Circula unida a las proteinas plasmaticas en un 99 %. Se

metaboliza en el higado eliminandose principalmente por la via renal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Un comprimido recubierto de liberacion prolongada al dia, administrado después del desayuno. El
comprimido recubierto de liberacion prolongada debe ingerirse, con aproximadamente 150 ml de agua.

El comprimido debera ingerirse entero, sin romperlo ni masticarlo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al clorhidrato de tamsulosina o a cualquier componente del producto. Historia de

hipotension ortostética. Insuficiencia hepatica severa.

ADVERTENCIAS

Al igual que con otros bloqueantes de los receptores alfa 1, y especialmente en pacientes con
antecedentes de hipotension arterial ortostatica puede producirse una disminucion de la presion arterial
durante el tratamiento a consecuencia de lo cual, raramente, podria producirse un sincope. Ante los
primeros sintomas de hipotension ortostatica (mareo, sensacion de debilidad) el paciente debe sentarse
0 acostarse hasta la desaparicién de los mismos. Antes de iniciar el tratamiento con Tamsulosina el
paciente debe ser sometido a examen médico a fin de excluir la presencia de otras patologias que
puedan originar los mismos sintomas que la hiperplasia benigna de préstata. Antes del tratamiento y
posteriormente, a intervalos regulares debe procederse a la exploracion por tacto rectal, y en caso de

necesidad a la determinacion del antigeno especifico de prostata (PSA). El tratamiento de pacientes con
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insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <10 ml/min) debe ser abordado con precaucion, ya
que estos pacientes no han sido estudiados.

En algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con tamsulosina clorhidrato, se ha
observado durante la cirugia de cataratas y de glaucoma, el “Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio”
(IFIS, una variante del sindrome de pupila pequefia). IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones
oculares durante y después de la operacion.

La interrupcién del tratamiento con tamsulosina 1-2 semanas previas a una cirugia de cataratas o de
glaucoma se considera de ayuda de manera anecddtica, pero el beneficio de la interrupcién del
tratamiento no se ha establecido. También se han notificado casos de IFIS en pacientes que habian

interrumpido el tratamiento durante un periodo de tiempo mas largo previo a la cirugia.

No se recomienda el inicio del tratamiento con tamsulosina en pacientes que tengan programada una
cirugia de cataratas o de glaucoma. Durante la evaluacién pre-operatoria, los cirujanos y los equipos de
oftalmélogos deben considerar si los pacientes programados para someterse a cirugia de cataratas o de
glaucoma, estan siendo o han sido tratados con tamsulosina, con el fin de asegurar que se tomaran las

medidas adecuadas para controlar el IFIS durante la cirugia.

PRECAUCIONES
No se dispone de datos en los que Tamsulosina afecte desfavorablemente la capacidad para conducir o
utilizar maquinaria. Sin embargo, en este aspecto los pacientes deben estar conscientes de la posible

presentacion de mareo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO
No se han descripto interacciones en la administracién simultanea de Tamsulosina con atenolol, enalapril
o nifedipino. La administracion concomitante de cimetidina da lugar a una elevacion en los niveles en

plasma de tamsulosina, mientras que la furosemida ocasiona un descenso, pero no es preciso modificar
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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 prolongada por diazepam,
propranolol, triclormetiazida, clormadinona, amitriptilina, diclofenaco, glibenclamida, simvastatina ni
warfarina. Tampoco la tamsulosina modifica las fracciones libres de diazepam, propranolol,
triclormetiazida ni clormadinona.

No se han descripto interacciones a nivel del metabolismo hepatico durante estudios in vitro con
fracciones microsomales de higado (representativas del sistema enzimatico que metaboliza el farmaco
vinculado a citocromo P450) que afecten a la amitriptilina, salbutamol, glibenclamida, y finasterida. Sin
embargo, el diclofenaco y la warfarina pueden aumentar la velocidad de eliminacion de la tamsulosina.
La administracion simultanea de otros antagonistas de los receptores adrenérgicos puede dar lugar a

efectos hipotensores.

Alteraciones de pruebas de laboratorio

Hasta la fecha no se han documentado alteraciones de estos parametros.

Precaucion v relacion con efectos de carcinogénesis

Los estudios de carcinogenicidad no demostraron evidencia de actividad oncogénica.

Embarazo v lactancia

Tamsulosina se administra solamente a pacientes masculinos.

REACCIONES ADVERSAS

Clasificacién de 6rganos del sistema MedDRA.

La incidencia de las reacciones adversas detalladas a continuacion se expresan de acuerdo con las
siguientes categorias:

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Raros (>1/10.000 a <1/1.000)
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Muy raros (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del sistema nervioso
Frecuente: Mareos (1,3 %)
Poco frecuente: Dolor de cabeza

Raro: Sincope

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida: Vision borrosa*, disfuncion visual*.

Trastornos cardiacos

Poco frecuente: Palpitaciones

Trastornos vasculares

Poco frecuente: Hipotension ortostatica

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuente: Rinitis

Frecuencia no conocida: Epistaxis

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuente: Estrefiimiento, diarrea, nauseas y vomitos.

Frecuencia no conocida: Sequedad bucal

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
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Poco frecuente: Rash, prurito, y urticaria
Rara: Angioedema
Muy rara: Sindrome de Stevens Johnson

Frecuencia no conocida: Eritema multiforme?*, dermatitis exfoliativa*.

Trastomos del aparato reproductor y de la mama
Frecuente: Alteraciones de la eyaculacion incluyendo eyaculacion retrograda, fallo en la eyaculacion,

Muy rara: Priapismo

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuente: Astenia

*Observadas tras la comercializacion

Durante la operacion de cataratas y glaucoma, el caso de pupila pequefa, conocida como Sindrome del
Iris Flojo Intraoperatorio (IFIS), se ha asociado a tratamientos con tamsulosina durante el seguimiento de
farmacovigilancia post-comercializacion.

Experiencia post-comercializacion: en adicién a las reacciones adversas descritas anteriormente, se han
notificado fibrilacién auricular, arritmia, taquicardia y disnea en asociacion con el uso de tamsulosina.
Debido a que estos eventos se han notificado espontaneamente a partir de la experiencia
postcomercializacion en todo el mundo, la frecuencia de estos eventos y el papel de tamsulosina en su

causalidad no se pueden determinar con fiabilidad.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los

profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de
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Farmacovigilancia, a través de la pagina ANMAT http:;//rea.anmat.gob.ar/Home o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION

No se han descrito casos de sobredosificacion aguda. No obstante, podria producirse hipotensién aguda
después de una sobredosificacion, en cuyo caso debe proporcionarse soporte cardiovascular. La presion
arterial y la frecuencia cardiaca se normalizan cuando el paciente adopta una posicion en decubito. En
caso de que con esta medida no se consiga el efecto deseado, puede recurrirse a la administracion de
expansores del plasma y, en caso de necesidad a vasopresores. Debe monitorizarse la 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. Pueden tomarse medidas, tales como
emesis, para impedir la absorcidon. Cuando se trate de cantidades importantes puede procederse a
lavado gastrico y a la administracion de carbdn activado y de un laxante osmatico, tal como sulfato
sodico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un
Centro de Toxicologia, en especial:

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

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

Hospital Pedro de Elizalde (Ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica” La Plata, Tel.: (0221) 451-5555

Optativamente a otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACIONES
Envases de 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada, con blisteres de 10
comprimidos, dentro de un estuche y con prospecto. Envases de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO con

500 y 1000 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.
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CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura no mayor de 25 °C, en su envase original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.

No tome este medicamento si el envase esta dafado.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.688

Direccién Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha Ultima revision: ..../.../.....

FINADIET S.A.C.L.F.L.
Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE). Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
TE: (011) 4981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

Industria Argentina
TANSILOPROST

TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Capsulas de liberacion modificada — Administracion Via oral

Venta Bajo Receta

LEA TODA LA INFORMACION PARA EL PACIENTE DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A
TOMAR ESTE MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.
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 solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que

no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
. Qué es TANSILOPROST y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar TANSILOPROST

1
2
3. Como tomar TANSILOPROST
4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de TANSILOPROST
6

. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es TANSILOPROST y para qué se utiliza
Tamsulosina se utiliza para el tratamiento de los sintomas al orinar causados por la hiperplasia
benigna de prostata (HBP - prostata agrandada).

El principio activo que contiene las capsulas se denomina bloqueante alfa 1A, el cual reduce la
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contraccién muscular en la prostata y en la uretra. Esta accion facilita el flujo de la orina a través

de la uretra y ayuda a orinar.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar TANSILOPROST

No tome TANSILOPROST

- si es alérgico a tamsulosina clorhidrato o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (ver Seccion 6. Formula). La hipersensibilidad o alergia a tamsulosina se puede
expresar como una repentina hinchazdn de manos y pies, hinchazén de labios, lengua o garganta
causando dificultad para respirar y/o prurito y picor (angioedema),

- si ha tenido mareo o se ha desmayado por una disminucion de la presion arterial (por ejemplo
cuando se sienta o levanta rapidamente),

- si ha tenido problemas hepaticos graves.

Advertencias y Precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar TANSILOPROST:

- si ha tenido problemas renales graves,

- si tiene mareos o desmayos durante el uso de tamsulosina. Se debe sentar o tumbar hasta que
los sintomas hayan desaparecido,

- si experimenta una repentina hinchazén de manos o pies, labios, lengua o garganta causando
dificultad para respirar y/o picor y prurito, causado por una reaccidon alérgica (angioedema)
durante el uso de tamsulosina,

- si va a ser sometido o tiene programada una operacion quirtrgica ocular debido a opacidad del
cristalino (cataratas) o incremento de la presion ocular (glaucoma).

Informe a su oculista si ha tomado, esta tomando o planea tomar tamsulosina. El especialista
puede tomar medidas de precaucidén necesarias a cerca de la medicacion y la técnica quirdrgica a
usar. Pregunte a su médico si debe o no posponer o interrumpir su tratamiento con este
medicamento cuando vaya a ser sometido a una operacion debido a opacidad del cristalino o

incremento de la presién ocular.
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Antes de iniciar el tratamiento con tamsulosina, deberd ser examinado por su médico para
descartar la presencia de otras patologias que puedan originar sintomas similares a los de la
prostata agrandada (hiperplasia benigna de préstata). Se debe llevar a cabo un tipo de
exploracion (tacto rectal). En caso de ser necesario, se debe llevar a cabo la determinacion del
antigeno especifico prostatico (PSA) en su sangre antes del tratamiento y, posteriormente, a

intervalos regulares.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no se debe administrar a nifios o adolescentes menores de 18 afnos ya que no

tiene efecto en esta poblacion.

Toma de TANSILOPROST con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
que tomar cualquier otro medicamento.

Consulte con su médico o farmacéutico si esta tomando:

medicamentos para disminuir la presion arterial tales como verapamilo y diltiazem,

medicamentos para tratar el VIH tales como ritonavir o indinavir,

- medicamentos para tratar infecciones fingicas tales como ketoconazol o itraconazol,

otros alfa bloqueantes tales como doxazosina, indoramina, prazosina o alfuzosina,

eritromicina o claritromicina, antibidticos usados para tratar infecciones,

ciclosporina, un inmunosupresor usado p.gj. tras un trasplante de érganos.

Tamsulosina puede provocar un descenso de la presion arterial cuando se administra con otro
Alfa 1A-blogueante.

Algunos pacientes sometidos a terapia con alfa-bloqueantes para el tratamiento de presion
sanguinea alta o prdstata agrandada pueden experimentar mareos o desvanecimientos, que
pueden ser causados por presién sanguinea baja al sentarse o ponerse de pie rapidamente.
Algunos pacientes han experimentado esos sintomas tras la toma de medicamentos usados para

la disfuncion eréctil (impotencia) con alfa-bloqueantes. Para reducir la posibilidad de que
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aparezcan estos sintomas, deberia regular la dosis diaria de sus alfa-blogueantes antes de
comenzar su tratamiento para la disfuncion eréctil.
Diclofenaco (un analgésico antiinflamatorio) y warfarina (usada como anticoagulante) puede influir

en la velocidad de eliminacion de tamsulosina.

Toma de TANSILOPROST con alimentos y bebidas
Tamsulosina se debe tomar después de la primera comida del dia. Tomar tamsulosina con el
estdbmago vacio puede aumentar el nimero de efectos adversos o aumentar la gravedad de los

efectos adversos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Tamsulosina no esta indicado para su uso en mujeres.

Fertilidad

En hombres, se ha comunicado eyaculacién anormal (alteracion de la eyaculacion). Esto significa
que el semen no se libera a través de la uretra, sino que va a la vejiga (eyaculacion retrégrada) o
que el volumen eyaculado se reduce o es inexistente (insuficiencia eyaculatoria). Esto puede

afectar a la fertilidad masculina.

Conduccién y uso de maquinas
Hasta el momento actual, no hay evidencia de que tamsulosina afecte a la capacidad de conducir

y usar magquinas. Sin embargo, los pacientes deben tener en cuenta que pueden tener mareos.

3. Como tomar TANSILOPROST

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de una capsula al dia después del desayuno.

La capsula se debe tomar estando de pie o sentado incorporado (no tumbado) y se debe tragar
entera con un vaso de agua.

La capsula no se debe masticar.
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Su meédico le ha prescrito una dosis adecuada para usted y su enfermedad, y le ha especificado la
duracién de su tratamiento. No debe cambiar por si solo la dosis.

Si estima que la accion de tamsulosina es demasiado fuerte o débil, comunigueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas TANSILOPROST del que debe

Si toma mas TANSILOPROST del que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.
En caso de sobredosis o ingestion accidental concurra al Hospital mas cercano o comuniquese
con los Centros de Toxicologla:

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

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

Hospital Pedro De Elizalde (Ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115

Hospital De Pediatria “Sor Maria Ludovica” La Plata, Tel.: (0221) 451-5555

Optativamente A Otros Centros De Intoxicaciones.

Si olvidé tomar TANSILOPROST

Si olvidd tomar tamsulosina 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 las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con TANSILOPROST

No interrumpa el tratamiento con TANSILOPROST a menos que su médico se lo haya indicado ya
que la interrupcion puede causar que reaparezcan los sintomas o empeoren.

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, este medicamento puede producir efectos adversos,

aunqgue no todas las personas los sufran.
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Deje de tomar TANSILOPROST y consulte a su meédico inmediatamente si experimenta lo
siguiente:

- inflamacién repentina de alguna o todas de las siguientes partes: manos, pies, labios, lengua o
garganta causando dificultad para respirar y/o picor y erupcion, causada por una reaccion alérgica
(angioedema),

- Ulceras graves y lesiones en las membranas mucosas (sindrome de Steven-Johnson),

- una inflamacion grave y ampollas en la piel conocida como eritema multiforme.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): mareos, trastornos de la eyaculacion
incluyendo una menor o indetectable eyaculacidon de semen.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): dolor de cabeza, latido del
corazén irregular, mareos especialmente al sentarse o levantarse, resfriados, estrefiimiento,
diarrea, nauseas, vomitos, exantema, picor, urticaria, sensacion de debilidad.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): desmayos, hinchazon de las manos o los
pies, hinchazén de labios, lengua o garganta causando dificultad para respirar y/o picor y
exantema (angioedema).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): Ulceras graves y lesiones en las
membranas mucosas (sindrome de Stevens-Johnson), ereccién dolorosa y persistente en ausencia
de excitacion sexual (priapismo).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles): vision
borrosa, disfuncién visual, sangrado de la nariz, inflamacién grave y ampollas en la piel (eritema
multiforme), descamacion de la piel (dermatitis exfoliativa), ritmo cardiaco irregular (algunas veces
peligroso para la vida), ritmo cardiaco rapido, dificultad para respirar, sequedad bucal.

Si se va a someter a una operacion quirdrgica ocular debido a una opacidad del cristalino
(cataratas) o por un aumento de la presidn en el ojo (glaucoma), y ya estd tomando o ha tomado
anteriormente tamsulosina, la pupila se puede dilatar escasamente y el iris (parte circular
coloreada del 0jo) se puede volver flacido durante la operacion.

Informe a su médico inmediatamente si sufre estos efectos o si suceden de repente después de
tomar el medicamento.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento. También puede comunicarlos directamente
al Sistema Nacional de Farmacovigilancia, a través de la pagina ANMAT

htto.//rea.anmat.gob.ar/Home o llamar a ANMAT Responde 0800-333-1234

5. Conservacion de TANSILOPROST

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura no mayor de 25 °C, en su envase
original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La
fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

No tome este medicamento si el envase esta dafiado.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Férmula

Cada capsula de liberacién modificada contiene como principio activo: Tamsulosina clorhidrato 0,4
mg

Los deméas componentes son: Copolimero de acido metacrilico 42,5 mg; Triacetina 1,1 mg;
Polisorbato 80 1 mg; Talco 0,8 mg; Estearato de calcio 0,8 mg; Laurilsulfato de sodio 0,3 mg;

Celulosa microcristalina 200 mg

Aspecto del producto y contenido del envase

Capsulas rigidas de color blanco-celeste

Cada envase contiene 20, 30, 40, 50 y 60 capsulas, en blisteres de 10 capsulas, dentro de un

estuche y con prospecto.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
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Certificado N° 52.688

Direccién Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.
Fecha dltima revision: ..../.../.....

FINADIET S.A.CILFIL

Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE).
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
TE: (011) 4981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO NFORMACION PARA EL PACIENTE
Industria Argentina
TANSILOPROST RETARD
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,4 mg
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada — Administracion via oral

Venta Bajo Receta

LEA TODA LA INFORMACION PARA EL PACIENTE DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
ESTE MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.

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 solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no

aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es y para qué se utiliza TANSILOPROST RETARD
Qué necesita saber antes de empezar a tomar TANSILOPROST RETARD
Coémo tomar TANSILOPROST RETARD
Posibles efectos adversos

Conservacion de TANSILOPROST RETARD

(o) BN e A

Contenido del envase e informacidon adicional

1. Qué es y para qué se utiliza TANSILOPROST RETARD

El principio activo de este medicamento es tamsulosina. Se trata de un antagonista selectivo de los
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receptores Alfa-1A/1D-adrenérgicos. Reduce la tension de los musculos lisos de la préstata y de la uretra,
permitiendo el paso de la orina mas facilmente a través de la uretra y facilitando la miccion. Ademas,
disminuye la sensacién de urgencia.

Tamsulosina se utiliza en los hombres para el tratamiento de las molestias del tracto urinario inferior
asociadas a un agrandamiento de la glandula prostatica (hiperplasia benigna de prostata). Estas
molestias pueden incluir dificultades en la micciéon (chorro de orina débil), goteo, urgencia y necesidad

de orinar frecuentemente tanto por la noche como durante el dia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar TANSILOPROST RETARD

No tome TANSILOPROST RETARD

- si es alérgico a la tamsulosina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6, ver Férmula). La hipersensibilidad o alergia a tamsulosina puede presentarse como una
hinchazon repentina local de los tejidos blandos del cuerpo (por ejemplo, garganta o lengua), dificuttad
respiratoria y/o picor y erupcion cutanea (angioedema).

- si padece problemas hepaticos graves.

- si padece mareos debidos a un descenso de la presion arterial al cambiar de posicion (sentarse o
ponerse de pie).

Advertencias y Precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar tamsulosina.

- Son necesarios examenes médicos periddicos para controlar el desarrollo de la enfermedad de la que

esta siendo tratado.

Raramente, pueden producirse desmayos durante el uso de tamsulosina, como ocurre con otros
medicamentos de este tipo. A los primeros sintomas de mareo o debilidad debe sentarse o tumbarse
hasta que los mismaos hayan desaparecido.

- Si padece problemas graves de rifidén, consulte a su médico.
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- Si va a someterse o tiene programada una operacion quirlrgica ocular debido a una opacidad del
cristalino (cataratas) o a un aumento de la presion en el ojo (glaucoma). Por favor, informe a su oculista si
ha tomado anteriormente, esta tomando, o tiene intencién de tomar tamsulosina. 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 operacién debido a un cristalino opaco (catarata) o a un

aumento de la presion en el ojo (glaucoma).

Es posible que se observen restos del comprimido en las heces. Debido a que el principio activo del

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

Nifios y adolescentes
No administrar este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afios porque no funciona en

esta poblacion.

Toma de TANSILOPROST RETARD con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

La toma de tamsulosina junto con otros medicamentos del mismo grupo (antagonistas de los receptores
Alfa-1-adrenérgicos) puede producir un descenso no deseado de la presion arterial.

Es especialmente importante que informe a su médico si se esta tratando al mismo tiempo con
medicamentos que pueden disminuir la eliminacibn de tamsulosina del cuerpo (por ejemplo,

ketoconazol, eritromicina).

Toma de TANSILOPROST RETARD con alimentos y bebidas

Tamsulosina puede tomarse con o sin alimentos.
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Embarazo, lactancia y fertilidad

Tamsulosina no esta indicado para su uso en mujeres.

En hombres, se ha comunicado eyaculacion anormal (alteracion de la eyaculacion). Esto significa
que el semen no se libera a través de la uretra, sino que va a la vejiga (eyaculacion retrograda) o

qgue el volumen eyaculado se reduce o es inexistente (insuficiencia eyaculatoria). Esto puede

afectar a la fertilidad masculina.

Conduccién y uso de maquinas
Hasta el momento actual, no hay evidencia de que tamsulosina afecte a la capacidad de conducir y usar

maéaquinas. Sin embargo, los pacientes deben tener en cuenta que pueden tener mareos.

3. Como tomar TANSILOPROST RETARD

Cémo tomar TANSILOPROST RETARD

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de un comprimido al dia.

Puede tomar tamsulosina con o sin alimentos, preferiblemente a la misma hora cada dia.

El comprimido debe ingerirse entero. Es importante no romper ni masticar el comprimido ya que esto
puede influenciar en el buen funcionamiento de tamsulosina.

Su médico le ha prescrito una dosis adecuada para usted y su enfermedad, y le ha especificado la
duracién de su tratamiento. No debe cambiar por si solo la dosis.

Si estima que la accidon de tamsulosina es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o

farmacéutico.
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Si toma mas TANSILOPROST RETARD del que debe

Si toma méas TANSILOPROST RETARD del que debe, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con los
Centros de Toxicologia:

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

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

Hospital Pedro De Elizalde (Ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115

Hospital De Pediatria “Sor Maria Ludovica” La Plata, Tel.: (0221) 451-5555

Optativamente A Otros Centros De Intoxicaciones.

Si olvido tomar TANSILOPROST RETARD

Puede tomar su comprimido diario mas tarde dentro del mismo dia si ha olvidado tomarla como se le ha
recomendado.

En caso de que haya omitido la dosis un dia, puede simplemente tomar la siguiente dosis a la hora

habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

No deje de tomar TANSILOPROST RETARD sin el consejo de su médico

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

el tratamiento.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran.
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Las reacciones graves son raras. Contacte con su doctor inmediatamente si experimenta una reaccién
alérgica grave que causa hinchazon de la cara y garganta (angioedema).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- mareo, especialmente al sentarse o al ponerse de pie,

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

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- dolor de cabeza,

- palpitaciones (el latido cardiaco es méas rapido de lo normal y ademas perceptible),

- reduccién de la presion sanguinea, por ejemplo cuando se levanta rapidamente después de estar en
posicion sentada o tumbada, a veces asociado a mareo,

- mogqueo u obstruccion nasal (rinitis),

- diarrea, sensacion de nauseas y vomito, estrefiimiento,

- debilidad (astenia),

- erupcion cutanea, picor y ronchas (urticaria).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- desmayo,

- hinchazon repentina local de los tejidos blandos del cuerpo (como la garganta o la lengua), dificultad
respiratoria y/o picor y erupcion cutanea, a menudo como una reaccion alérgica (angioedema).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- priapismo (ereccién no deseada, prolongada y dolorosa que requiere tratamiento médico inmediato),

- erupcion cutanea, inflamacién y ampollas en la piel y/o las membranas mucosas de los labios, 0jos,

boca, vias nasales o genitales (sindrome de Stevens-Johnson).
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- boca seca,

- vision borrosa, alteracion de la vision,

- sangrado de nariz,

- erupciones de la piel graves (eritema multiforme, dermatitis exfoliativa),

- ritmo cardiaco irregular anormal (fibrilacion auricular, arritmia, taquicardia), dificultad para respirar

(disnea).

Informe a su médico inmediatamente si sufre estos efectos o si suceden de repente después de tomar el

medicamento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento. También puede comunicarlos directamente al Sistema

Nacional de Farmacovigilancia, a través de la pagina ANMAT.

http.//rea.anmat.gob.ar/Home o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. Conservacion

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura no mayor de 25 °C, en su envase original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

No tome este medicamento si el envase esta dafiado.

Mantener alejado del alcance de los nifios.
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6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Formula

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene como principio activo: Tamsulosina
clorhidrato (equivalente a 367 ug de Tamsulosina) 0,4 mg

Los demas componentes son: Hidroxipropilmetilcelulosa 138,0 mg; Lactosa/Celulosa 87,0 mg; Opadry I
HP 6,8 mg; Estearato de magnesio 2,3 mg; Didxido de silicio coloidal 2,3 mg; Amarillo ocaso, laca

aluminica 0,2 mg.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos recubiertos son redondos biconvexos de color anaranjado.
Cada envase contiene 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada, en blisteres

de 10 comprimidos, dentro de un estuche y con prospecto.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.688
Direccién Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha Ultima revision: ..../../.....

FINADIET S.A.C.L.F.L.
Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE). Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
TE: (011) 4981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar
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