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Disposicién

Nuamero: DI-2018-9128-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-006470-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006470-18-9 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C,, solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada URALOS CR/ TAMSULOSINA CLORHIDRATO Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,40 mg; aprobada por Certificado N° 55.072.

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 1la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada URALOS CR / TAMSULOSINA CLORHIDRATO Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION



PROLONGADA, TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,40 mg; el nuevo proyecto de
informacion para el paciente obrante en ¢l documento IF-2018-32809096-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.072, cuando el
mismo se presente acompanado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE o ,3
- CONSULTE A SU MEDICO - e
URALOS CR
TAMSULOSINA CLORHIDRATO, 0,40 mg

Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar URALOS CR y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene:

Tamsulosina clorhidrato 0,40 mg. Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa K-4, Oxido de
polietileno, Almidon pregelatinizado, Butilhidroxitolueno, Fosfato tricalcico , Dioxido de
silicio coloidal , Estearato de magnesio , Oxido de hierro amarillo ,
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15, Polietilenglicol 6000 , Biéxido de titanio , Talco ,
Povidona K-30.

¢Qué es URALOS CR y para qué se usa?

URALOS CR contiene tamsulosina de liberacion retardada. La tamsulosina bloquea
los receptores alfa1 adrenérgicos que estan en los musculos lisos de la prostata y de
la uretra (el tubo que lleva la orina al exterior) y los relaja. Como resultado de esto,

dilata la uretra que pasa a través de la prostata. facilitando la miccion.

Antes de usar URALOS CR
No use URALOS CR si
- Sies alérgico (hipersensible) a tamsulosina o a cualquiera de los demas
componentes del medicamento.
- Sipadece problemas de higado graves.
- Sipadece hipotension ortostatica (se siente mareado debido a un descenso de

la presion arterial al sentarse o ponerse de pie).

Tenga especial cuidado con URALOS CR
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar URALOS CR:
- Si blemas graves de rinén. o
i padece proviemas g // LABORATPRIOS CASASCO S/ﬂl.fZ
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- Raramente, pueden producirse desmayos durante el uso de Tamsulosina al \\
sentarse o ponerse de pie. Si se siente débil o mareado debe sentarse o "%
tumbarse hasta que los sintomas desaparezcan.

- Antes de empezar a tomar este medicamento, su médico le examinara para
asegurarse de que no tiene otra enfermedad que pueda causar sintomas
similares a los de un agrandamiento no canceroso de la prostata. Su médico le
examinara la prostata manualmente en busca de posibles anomalias y
ordenara pruebas de deteccién de una sustancia quimica producida por la
prostata (antigeno prostatico especifico. PSA) en la sangre antes de iniciar el
tratamiento, y después a intervalos regulares.

- Enraros casos, puede ocurrir una reaccion alérgica grave con la hinchazén de
la cara, labios, lengua y garganta. lo que puede hacer que sea dificil respirar,
hablar o tragar (angioedema). Si esto ocurre, deje de tomar inmediatamente
URALOS CR y consulte a su médico.

- Sise somete a cirugia ocular debido a la opacidad del cristalino (catarata), por
favor, informe a su oculista si esta tomando o ha tomado anteriormente
URALOS CR. El especialista podra entonces tomar las precauciones
apropiadas con respecto a la medicacion y a las técnicas quirurgicas a utilizar.

Consulte a su médico si presenta o ha presentado en el pasado alguna de estas
advertencias.

Toma simultanea de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o
podria tomar otros medicamentos, especialmente algunc de los siguientes:

¢ Diclofenac (un medicamento antiinflamatorio para tratar el dolor).

» Warfarina (utilizada para prevenir la coagulacién sanguinea).

+ Ketoconazol (utilizado para tratar infecciones por hengos).

No se han notificado interacciones, pero el uso de al mismo de tiempo de URALOS
CR que otros medicamentos que pertenecen a la misma clase puede dar lugar a una
disminucién de la presién arterial.

éComo usar URALOS CR?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas

por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consultelo nuevamente.
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La dosis recomendada es de un comprimido al dia, por via oral. Su médico le indicara “.) %
cuanto tiempo debera tomar URALOS CR. No es necesario ajustar la dosis si tiene

insuficiencia renal o enfermedad hepatica de leve a moderada.
Trague el comprimido entero con un vaso de agua, sin romper o masticar.

Embarazo y lactancia

URALOS CR no esta indicado en mujeres.

Uso en nifios
URALOS CR no esta indicado en nifies.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
URALOS CR puede causar mareos. Si experimenta este sintoma, no conduzca o

maneje herramientas o maquinas cuyo manejo requiera concentracion.

Toma conjunta de URALOS CR con alimentos y bebidas

URALQCS CR puede tomarse independientemente de las comidas.

Uso apropiado del medicamento URALOS CR

Si se olvidé de tomar URALOS CR

Si ha olvidado temar URALOS CR puede tomar su dosis diaria mas tarde dentro del
mismo dia. En caso de que haya omitido la dosis un dia, puede simplemente seguir
tomando su comprimido diario tal como se le ha prescrifo. No tome una dosis doble

para compensar las dosis olvidadas.

A tener en cuenta mientras toma URALOS CR
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, Tamsulosina puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.
Consulte a su médico o acuda a un hospital inmediatamente si tiene alguno de
los siguientes efectos adversos raros (ya que puede estar experimentando una
reaccion alérgica):

- Erupcion cutanea, prurito, inflamacion o enrojecimiento de la piel (sobre todo si

su cuerpo se ve afectado).

- Hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta, qu ed usar dificultad
para tragar o respirar (angicedema). LAB;;}RIOS CABABCO 8 A/Id
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Se han observado los siguientes efectos adversos con la toma de tamsulosina:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

- Mareo.

- Alteraciones en la eyaculacion.

- Eyaculacion anormal (por ej. disminucién o ausencia de semen en

eyaculacion).

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

- Dolor de cabeza.

Latido cardiaco mas rapido de lo normal y ademas perceptible (palpitaciones).

Hipotension postural (sensacion de mareo por descenso de la presion
sanguinea al sentarse o levantarse).

- Hinchazoén e irritacion nasal (rinitis).

Sentirse o estar enfermo (nauseas y vomito) diarrea, estrefiimiento.

Reaccion alérgica como erupcion, picor e inflamacion local.
Debilidad.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)
- Desmayos.
- Urticaria (ronchas) en todo el cuerpo con hinchazén de las manos, pies, labios,

lengua, garganta. vias respiratorias (angioedema).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes)
- Erupcién cutanea grave que se desarrolla con sintomas similares a la gripe
(sindrome de Stevens-Johnson).
- Priapismo (ereccion persistente dolorosa en ausencia de estimulacion sexual,
este efecto secundario requiere tratamiento inmediato).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
 Vision borrosa, problemas con la vista.
* Hemorragias nasales.
» Picor, manchas rosadas en las extremidades (eritema multiforme).
« Enrojecimiento y descamacion de la piel (Dermatitis exfoliativa).
« Ritmo cardiaco irregular anormal (fibrilacion atrial, arritmia, taquicardia).

o Dificultad para respirar (disnea). LABORATRRIOS CASASCO BALE
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Si se somete a cirugia ocular debido a la opacidad del cristalino (cataratas) y ha
tomado o esta tomande Tamsulosina, la pupila puede dilatarse escasamente y el iris

(parte circular coloreada del 0jo), puede volverse flacido durante la operacidn.

¢Como conservar URALOS CR?
- Conservar a temperatura inferior a 30 °C. Preservar de la luz y la humedad.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 10, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de liberacidn prolongada
siendo los dos ultimos de uso hospitalario exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de URALOS CR de fas que debiera

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

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici = Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N © 55.072

Laboratorios CASASCO S.A.lL.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niamero: IF-2018-32809096-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Julio de 2018

Referencia: inf pacientes 6470-18-9 Certif 55072.
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