Industria Argentina

TANSILOPROST RETARD
TAMSULOSINA Clorhidrato 0,4 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

Administracion via oral
VENTA BAJO RECETA

FORMULA

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada
contiene:

Tamsulosina clorhidrato (equivalente a 367 pg de tamsulosi-
na) 0,4 mg.

Excipientes: hidroxipropilmetilcelulosa 138,0 mg; lactosa/ce-
lulosa 87,0 mg; Opadry Il HP 6,8 mg; estearato de magnesio
2,3 mg; didxido de silicio coloidal 2,3 mg; amarillo ocaso laca
aluminica 0,2 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Bloqueante de los receptores alfa-1, subtipo alfa-1 A.
Codigo ATC: GO4CA02.

INDICACIONES

TANSILOPROST RETARD estd indicado para el tratamiento de
los sintomas funcionales de la hiperplasia benigna de prostata
y tratamiento de la disfuncion urinaria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Accion Farmacoldgica

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

Farmacocinética

Tramsulosina se absorbe rdpidamente a nivel del intestino.
Puede reducirse con la ingesta de comidas. El nivel plasmético
pico se produce a las 6 horas. Circula unida a las proteinas
plasméaticas en un 99%. Se metaboliza en el higado
elimindndose principalmente por la via renal.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Un comprimido recubierto de liberacién prolongada al dia,
administrado después del desayuno. El comprimido recubierto
de liberacion prolongada debe ingerirse, con aproximadamente
150 ml de agua. El comprimido deberd ingerirse entero, sin
romperlo ni masticarlo.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al clorhidrato de tamsulosina o a cualquier
componente del producto detallado en la formula. Historia de
hipotension ortostatica. Insuficiencia hepéatica severa.

ADVERTENCIAS

Al igual que con otros blogueantes de los receptores alfa-1, y
especialmente en pacientes con antecedentes de hipotension
arterial ortostatica puede producirse una disminucién 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 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 prostata. 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
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 Intraopera-
torio” (IFIS, una variante del sindrome de pupila pequefia). IFIS
puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y
después de la operacion.

La interrupcion del tratamiento con tamsulosina 1-2 semanas
previas a una cirugia de cataratas o de glaucoma se considera
de ayuda de manera anecdética, 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 més
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 evaluacion 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
magquinaria. 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 administracion
simultinea 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 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
hepético durante estudios in vitro con fracciones microsomales
de higado (representativas del sistema enzimético que
metaboliza el firmaco 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
simultinea de otros antagonistas de los receptores adrenérgi-
cos puede dar lugar a efectos hipotensores.

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

Precaucion y relacion 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 6rganos del sistema MedDRA.

La incidencia de las reacciones adversas detalladas a
continuacién se expresan de acuerdo con las siguientes
categorfas: 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).

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 frecuentes: estrefiimiento, diarrea, nduseas y vomitos.
Frecuencia no conocida: sequedad bucal.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: rash, prurito, y urticaria.

Raro: angioedema.

Muy raro: sindrome de Stevens Johnson.

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

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Frecuente: alteraciones de la eyaculacion, incluyendo
eyaculacion retrégrada, fallo en la eyaculacion.

Muy raro: 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 pequefia, conocida como Sindrome del Iris Facido
Intraoperatorio (IFIS), se ha asociado a tratamientos con
tamsulosina durante el seguimiento de farmacovigilancia
post-comercializacion.

Experiencia post-comercializacion: en adicion a las
reacciones adversas descritas anteriormente, se han
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notificado fibrilacién 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 i d
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacién. Ello permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, a través de la pagina
ANMAT:
https://primaryreporting.who-umc.org/AR
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

SOBREDOSIFICACION

No se han descripto casos de sobredosificacion aguda. No
obstante, podria producirse hipotension 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
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 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 unién a proteinas. Pueden tomarse
medidas, tales como emesis, para impedir la absorcion.
Cuando se trate de cantidades importantes puede procederse
alavado géstrico y a la administracion de carbon activado y de
un laxante osmético, tal como sulfato sédico.

Ante la lidad de una dosificacion concurrir al
hospital méas 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 Marfa Ludovica (La Plata),

tel. (0221) 451-5555.

Optativamente a otros centros de intoxicaciones.

PRESENTACIONES
Envases de 30 y 60 comprimidos recubiertos de liberacion
prolongada.

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 estd danado.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No 52.688

Direccion Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha dltima revision: v02/may20.
DI-2021-3884-APN-ANMAT#MS (31may21).
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