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CONCEDE A MINTLAB CO. S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-22512/16 RESPECTO DEL

HRL/JON/AAC/spp PRODUCTO FARMACEUTICO PROSTALIC

NO Ref.:RF683327/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 0,4 mg (TAMSULOSINA
CLORHIDRATO)

RESOLUCION EXENTA RW N° 5521/16
Santiago, 17 de marzo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N© 3 de
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmaceutico PROSTALIC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg
(TAMSULOSINA CLORHIDRATO), para los efectos de su fabricacidn y distribucién en el
pais; el acuerdo de la Décima Sesion de Evaluacidon de Productos Farmacéuticos
Simplificados, de fecha 14 de marzo de 2016; el Informe Técnico respectivo; vy

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b)
y 610 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-22512/16, el producto farmacéutico PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg (TAMSULOSINA CLORHIDRATO), a nombre de
MiIntlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacidn y distribucion en el pais, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940,
Independencia, Santiago, quien efectuara el almacenamiento y la distribucion como
propietario del registro sanitario.

b) El principio activo TAMSULOSINA CLORHIDRATO sera fabricado por NOSCH
LABS PVT. LTD., ubicada en Unit-II, Sy. No. 14, Gaddapotharam Village, IDA, Kazipally,
Jinnaram Mandal, Medak District. Telangana, India.

c) Periodo de Eficacia: 60 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén con etiqueta
impresa, debidamente sellada, que contiene blister de
PP/AL/PVC/PVDC / Aluminio impreso, con 1 a 100
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada, mas
folleto de informacion al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso o caja de cartdn con etiqueta
impresa, debidamente sellada, que contiene blister de
PP/AL/PVC/PVDC [/ Aluminio impreso, con 1 a 100
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada, mas
folleto de informacioén al paciente en su interior.
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Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de carton con etiqueta
impresa, debidamente sellada, que contiene blister de
PP/AL/PVC/PVDC / Aluminio impreso, con 1 a 1000
comprimidos recubiertos de liberacion prolongada, mas
folleto de informacién al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Antagonistas de receptores alfa-adrenérgicos.

Cédigo ATC : G04CA02

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacién PROSTALIC, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico TAMSULOSINA CLORHIDRATO, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740 y 820 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de
2010 del Ministeric de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de los sintomas
funcionales de la Hiperplasia Prostatica Benigna”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Mintlab Co. S.A., se responsabilizara del almacenamiento y control de calidad
de las materias prima , material de envase-empaque , de productoc en proceso y
envasado terminado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

8.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Mintlab Co. S.A., deberda comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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10.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Codigo Penal y que la informaciéon proporcionada deberd estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificaciéon cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

e e ;
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NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.:RF683327/15
HRL/GZR/AAC/spp i
RESOLUCION EXENTA RW N° 5521/16
Santiago, 17 de marzo de 2016

“PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4
mg (TAMSULOSINA CLORHIDRATO)"”

Registro ISP N° F-22512/16

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:

Nucleo:

Tamsulosina clorhidrato 0,400 mg
Hipromelosa 2208 95,000 mg
Didxido de silicio coloidal 1,380 mg
Estearato de magnesio 1,380 mg
Celulosa microcristalina PH 102 151,840 mg
(1)Recubrimiento:

(2)Recubrimiento polimérico blanco (Opadry II blanco) 6,047 mg
Oxido de hierro amarillo 1,953 mg

(1) c.s. para alcanzar la cantidad de recubrimiento declarada

(2)Composicion del Recubrimiento polimérico blanco:
Alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado
Dioxido de titanio

Macrogol 3000 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE |
Talco venecia AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTQS
SUBDPTO. REGISTRO ¥ AUTORIZAGIONES SANITARIAS
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4
E 30 MAR. 206 |
i A




Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

5
( Cont. Res. Reg. F-22512/16 )

Gobierno de Chile

NC Ref.:RF683327/15
HRL/GZR/AAC/spp ;
RESOLUCION EXENTA RW N° 5521/16
Santiago, 17 de marzo de 2016

“PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4
mg (TAMSULOSINA CLORHIDRATO)"”
Registro ISP N° F-22512/16

Clave de fabricacion del producto es: XAYYYB
Interpretacién de la clave :

X = Afo de Fabricacion.
A = Mes de Fabricacion.
YYY = Correlativo Serie.
B = Proceso Discontinuo (En caso de haberlo).
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
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N° Registro: —~
Firma Profesional:

Prostalic’ Comprimidos Recubiertos de Liberacién P

(Tamsulosina Clorhidrato)

1. DENOMINACION [ M\
[ - .
Nombre : Prostalic2 Comprimidos Recubiertos de Liberacion prolongada 0,4
mg
Principio Activo : Tamsulosina Clorhidrato

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolongada

2. PRESENTACION
Cada Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolongada contiene:

Tamsulosina Clorhidrato 0,4 mg

Excipientes c.s.: Hipromelosa, Didxido Sikeice de silicio Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristalina, Alcohol Polivinilico Parcialmente Hidrolizado, Diéxido de Titanio, Macrogol, Talco,
Oxido de Hierro Amarillo.

3. CATEGORIA

Antagonista de los Receptores Adrenérgicos Alfa-1. Droga Utilizada en Hiperplasia Protatica
Benigna.

Cédigo ATC: GO4CAQD2
4. INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas funcionales de la Hiperplasia Prostatica Benigna.

Pagina 1 de 10
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
0.4 mg

5. POSOLOGIA
Administracion via oral.

Adultos: Para el tratamiento de la Hiperplasia Prostdtica Benigna, se recomienda utilizar
inicialmente una dosis oral diaria de 0,4 mg. Si no hay respuesta al tratamiento después de
2 a 4 semanas, se debe incrementar la dosis a 0,8 mg, una vez al dia. Si la administracion de
Tamsulosina Clorhidrato es interrumpida por varios dias, se debe retomar la terapia con una
dosis diaria de 0,4 mg.

Para el tratamiento de Célculo Renal, se ha utilizado en estudios clinicos dosis de 0,4 mg
oralmente una vez al dia, 0 en combinacidon con Tolterodina o Citrato de Potasio, para
aumentar la tasa de expulsion del calculo, y asi disminuir su tiempo de expulsion.

Se recomienda tomar Tamsulosina Clorhidrato Comprimidos Recubiertos unos 30 minutos
después del desayuno, con un vaso de agua o liquido, de pie o en posicién erguida.

Pacientes Pediatricos: El uso de Tamsulosina Clorhidrato no estd indicado en pacientes
pedidtricos. Sin embargo, se ha utilizado en ensayos clinicos para el tratamiento de Calculo
Renal, una dosis de 0,4 mg oralmente, en nifios mayores de 4 afios, ¢ 0,2 mg oralmente en
nifos de 4 anos 0 menores, una vez al dia, para aumentar la tasa de expulsion del célculo
renal y asi disminuir el tiempo de expulsion del mismo.

Pacientes Geriatricos: Debido a que el clearence disminuye con la edad, puede aumentar la
exposicion global del farmaco, prolongando la disposicion farmacocinética del mismo, por
lo que se debe tener precaucion al administrar el medicamento en este tipo de pacientes.

Pacientes con Falla Renal: No se requiere un ajuste de dosis en pacientes con un Clearence
de Creatinina igual a 10mL/minuto o mayor. No se ha estudiado el uso de Tamsulosina
Clorhidrato en pacientes con un Clearence de Creatinina menor a 10mL/ minuto.

El perfil farmacocinético y de seguridad de Tamsulosina, no son afectados
significativamente por la funcion renal, por lo que no es necesario un ajuste de dosis en
pacientes con insuficiencia renal. Después de una dosis unitaria de 0,4 mg de Tamsulosina,
no hubo diferencias significativas en la concentracion maxima plasmatica, tiempo de
concentracion maxima plasmatica, fraccion Ilbref‘d'—d'ro_ga_ﬁUc_”ommen“de distribucion,
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
0.4 mg

Clearence Total o la vida media de Tamsulosina, entre sujetos normales y aquellos con
insuficiencia renal.

Luego de una dosis unitaria o multiple de Tamsulosina 0,4 mg, la concentracidn plasmaética
total (p menor a 0,005) se ve significativamente aumentada en pacientes con una
insuficiencia renal de moderada a severa. Sin embargo, los niveles de fraccion libre de la
droga no se ven afectados, por lo que no se requiere ajuste de dosis en pacientes con
insuficiencia renal.

Pacientes con Insuficiencia Hepatica: No se requiere ajuste de dosis en pacientes con una
insuficiencia hepatica moderada (Grados A y B segun clasificacion Child-Pugh). El uso de
Tamsulosina en pacientes con Insuficiencia Hepatica severa no ha sido estudiado.

El perfil farmacocinético y de seguridad de Tamsulosina, no son afectados
significativamente por la funcidén hepatica, por lo que no es necesario un ajuste de dosis en
pacientes con insuficiencia hepdtica. Después de una dosis unitaria de 0,4 mg de
Tamsulosina, no hubo diferencias significativas en la concentracion maxima plasmatica,
tiempo de concentracion maxima plasmatica, AUC, volumen de distribucion, Clearence
Total o la vida media de Tamsulosina, entre sujetos normales y aquellos con insuficiencia
hepatica (Grados A y B seglin escala Child-Pugh).

Los Pacientes con insuficiencia hepatica tuvieron niveles mas bajos de Glicoproteina Acida-
Alfa 1 (A1AGP). Debido a que la Tamsulosina tiene una alta unién a A1AGP, en pacientes
con insuficiencia hepatica la fraccion libre de droga se vio significativamente aumentada,
comparada con sujetos normales. El clearence renal se vio también significativamente
aumentado en estos pacientes. Por lo mismo no se debe utilizar este medicamento en
pacientes con una Insuficiencia Hepatica severa.

6. FARMACOLOGIA

Mecanismo de Accidn:

Tamsulosina Clorhidrato, un antagonista de los receptores adrenérgicos Alfa-1, bloquea
selectivamente la estimulacion del nervio simpatico del receptor, resultando en una
relajacion de musculo liso de la prostata, uretra prostatica y del cuello de la vejiga,
mejorando la velocidad del flujo urinario y reduciendo los sintomas de la Hiperplasia
Prostatica Benigna.

FOLLETO DE INFORM
| ALPROFESINAL
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PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
0,4 mg

Tamsulosina Clorhidrato tiene una baja afinidad por los receptores adrenérgicos Alfa-2 y no
afecta la actividad de los receptores adrenérgicos Beta-1.

Los blogueadores selectivos Alfa-1, han mostrade aumentar significativamente el flujo
urinario, y disminuir la obstruccion y sintomas de irritacion asociados a la Hiperplasia
Prostatica Benigna, debido a la prevencién de la estimulacién de estos receptores, vy la
consecuente prevencion de la contraccién del musculo liso en el cuello de la vejiga y la
uretra prostatica.

Los blogueadores Alfa-1 han mostrado disminuir la presién maxima de vaciado del misculo
detrusor, lo que puede resultar en una posible prevencion de un dafo a la vejiga y/o al tracto
urinario superior. Sin embargo, los blogueadores Alfa-1 no revierten la fisiopatologia
fundamental de la enfermedad.

Adicionalmente a la relajacién del musculo liso, los bloqueadores Alfa-1 pueden regular el
crecimiento de la prostata por apoptosis inducida tanto en células epiteliales como en
células estromales del musculo liso, sin afectar la velocidad de proliferacion celular. Este
efecto apoptoético sobre la prostata, parece ser el mecanismo celular mediante el cual
contribuye a las mejoras de los sintomas y la respuesta a largo plazo a la terapia de
Bloqueadores Alfa-1 en la Hiperplasia Prostatica Benigna. Tamsulosina ha mostrado no
tener un efecto significativo en |la apoptosis de células cancerigenas de la prdstata.
7. FARMACOCINETICA

7.1 Comienzo y Duracién: La respuesta inicial a Tamsulosina Clorhidrato via oral, utilizada para
el tratamiento de la Hiperplasia Prostatica Benigna es de 4 a 8 horas.

Las mejoras en el flujo urinario ocurren de 4 a 8 horas después de la primera dosis, y en el caso
de los sintomas de la Hiperplasia Prostatica Benigna, después de una semana.

7.2 Niveles de Concentracion de la Droga
a) Concentracion Maxima:

La concentracion maxima (Cmax) de la droga administrada por via oral, multiples dosis de 0,4
mg, es de 17,1 ng/mL.

Luego de una dosis diaria de Tamsulosina via oral de 0,4 mg, a voluntarios sanos en estado de
ayuno (n=23), la Cmax media fue 17,1 £ 17,1 ng/mL.
_______‘______u
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PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
0.4 mg

La concentracién maxima de la droga administrada por via oral, multiples dosis de 0,8 mg, es de
41,6 ng/mL.

Luego de una dosis diaria de Tamsulosina via oral de 0,8 mg, a voluntarios sanos en estado de
ayuno (n=22), la Cmax media fue 41,6 + 15,6 ng/mL.

b) Tiempo de Concentracién Maxima:

El tiempo que toma Tamsulosina en alcanzar la concentracion maxima plasmatica (Tmax),
administrada via oral es de 4 a 5 horas.

Luego de la administracion oral de Tamsulosina en estado de ayuna, el Tmax ocurre a las 4-5
horas después de haber tomado la dosis. El Steady-State de la concentracién plasmatica de la
droga, se logra alrededor del 5° dia luego de haber comenzado a tomar Tamsulosina 0,4 mg,
una vez al dia.

c¢) Area bajo la Curva (AUC):

Para la administracién oral, multiples dosis de Tamsulosina 0,4 mg, el AUC corresponde a 199
ng x hrs/mL.

Luego de una administracion de Tamsulosina 0,4 mg diariamente, a voluntarios sanos en estado
de ayuna (n=23), el AUC promedio fue 199 + 94,1 ng x hr/mL.

Para la administracion oral, multiples dosis de Tamsulosina 0,8 mg, el AUC corresponde a 557
ng x hrs/mL.

Luego de una administracion de Tamsulosina 0,4 mg diariamente, a voluntarios sanos en estado
de ayuna (n=23), el AUC promedio fue 557 + 257 ng x hr/mL.

7.3 Absorcion, Distribucion, Metabolizacion y Excrecion (ADME)

a) Absorcién

Biodisponibilidad: La Biodisponibilidad de Tamsulosina es mayor al 90%, administrada via Oral.
En condiciones de ayuno, la Biodisponibilidad es cercana al 100%.

Cuando Tamsulosina es administrada con la comida, la velocidad y el grado de absorcidn se ven
reducidos. El Tmax es de 6 a 7 horas, luego de una administracion con la comida, comparada

con las 4 a 5 horas cuando se administra bajo condiciones de ayuno administraciéon con la

| FOLLETO DE INFORMACION
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
0.4 mg

comida se traduce en una disminucién en un 30% de la AUC, v a una disminucién del 40% a 70%
en la Cmax, comparada con la administracién bajo condiciones de ayuno.

b) Distribucién

Union a Proteinas: Tamsulosina se une en un 94% a 99% a proteinas plasmaticas,
principalmente a Glicoproteina Acida Alfa-1 (A1AGP).

La unién de Tamsulosina a A1AGP tiende a aumentar en pacientes con insuficiencia renal,
lo que se correlaciona con un aumento en los niveles de A1AGP en el plasma.

Volumen de Distribucién (Vd): 16 L. Aproximadamente 0,2 L/Kg.
El Vd Steady-State promedio de Tamsulosina fue de 16 L, luego de la cuarta administraciéon
en 10 varones sanos.

c¢) Metabolizacion

Tamsulosina es extensamente metabolizada en el higado, principalmente via CYP3A4 y CYP2D6.
La conjugacion de sus metabolitos iniciales (a glucoronatos o sulfatos) se produce antes de la
excrecion.

d) Excrecion

La mayor parte de Tamsulosina y sus metabolitos se excretan via renal (76%). Menos del 10%
de una dosis es excretada como droga inalterada.

Aproximadamente el 21% de la dosis administrada de Tamsulosina es excretada via fecal.

Clearence total: Tamsulosina tiene un bajo clearence sistémico de 2,88 L/hr.

Vida Media: La vida media de eliminacion de Tamsulosina es de 9 a 13 hrs en pacientes
sanos, y de 14 a 15 hrs en pacientes con Hiperplasia Prostatica Benigna sintomatica.

8. INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION

Los blogqueadores selectivos Alfa-1 adrenérgicos han mostrado incrementar
significativamente el flujo urinario y disminuir las obstrucciones de flujo y los sintomas de
irritacion, como también mejorar la frecuencia, y disminuir la nocturia e incontinencia

urinaria asociada a la Hiperplasia Prostatica Be mg B |
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PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS DE LIBERACION PROLONGADA

b)

0.4 mg

Aproximadamente entre el 60% - 70% de los pacientes experimenta mejoras en los sintomas
de la Hiperplasia Prostética Benigna cuando son tratados con un bloqueador selectivo Alfa-
1 adrenérgico, los cuales aparentan ser mas efectivos en pacientes con Hiperplasia
Prostatica Benigna no complicada, que presentan sintomas de leves a moderados. Aunque
la cirugia es generalmente el tratamiento de eleccién, los bloqueadores selectivos Alfa-1
adrenérgicos podrian post-poner una prostatectomia en la medida que logren controlar los
sintomas, y es una alternativa Util en algunos candidatos a cirugia de prostata. Ademas, los
bloqueadores alfa pueden ser beneficiosos en conjunto con Finasterida (Inhibidor de la 5-
Alfa Reductasa), en el tratamiento de otros desérdenes.

Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a Tamsulosina ¢ a cualgquier componente del producto.

- Hipotension Ortostatica observada tempranamente (Historia de Hipotensién
Ortostatica).

- Insuficiencia Hepatica severa.

Advertencias y Precauciones

Cardiovascular:

- Podria haber casos de sincope. Se deben evitar situaciones de potenciales lesiones.
- Se han reportado casos de Ortostasis, con sintomas como hipotension postural, mareos

y vértigo.

Inmunolégico:
- Se debe tener precaucién en pacientes alérgicos a las sulfas, ya que podria haber riesgo
de una reaccion alérgica a Tamsulosina.

Oftalmico:

- Se han reportado casos de Sindrome de Iris Flaccido Intraoperatorio (IFIS), en pacientes
sometidos a cirugia por Glaucoma y Cataratas. Se recomienda no iniciar terapia en este
tipo de pacientes, o aquellos que tienen programada este tipo de cirugias.

Reproductivo:
- Se debe descartar Carcinoma de Prostata antes de iniciar la terapia con Tamsulosina.
- Se han reportado casos de Priapismo raramente.

| =
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Uso Concomitante:
- Se debe evitar el uso concomitante con inhibidores fuertes de la CYP3A4, como
Ketoconazol u otro agente bloqueador alfa-adrenérgico.

Interacciones

Nifedipino, Atenolol, Enalapril: La terapia con Tamsulosina Clorhidrato, en dosis de 0,4 mg
o de 0,8 mg no produjo cambios significativos sobre la presion arterial ni el pulso, por lo que
no se requiere ajuste de dosis cuando se administran estos farmacos de manera
concomitante con Tamsulosina Clorhidrato.

Ketoconazol: Debido a que este farmaco es un potente Inhibidor de la CYP3A4, el uso
concomitante con Tamsulosina Clorhidrato se traduce en un aumento de la exposicién
plasmatica de Tamsulosina (aumento considerable de Cmax y AUC). Se debe tener
precaucién al administrarlos concomitantemente, particularmente en dosis de 0,8 mg de
Tamsulosina.

Warfarina: Dado que los resultados de estudios in vitro e in vivo son ambiguos respecto de
la posible interaccién con Tamsulosina Clorhidrato, se debe tener precaucion al
administrarlos de manera concomitante.

Digoxinay Teofilina: No es necesario realizar un ajuste de dosis cuando se administran estos
farmacos de manera concomitante con Tamsulosina Clorhidrato. Estudios en voluntarios
sanos demostraron que no se produjeron cambios farmacocinéticos significativos en la
accion de estos farmacos, luego de administrar concomitantemente dosis seguidas de 0,4
mg por 2 dias y 0,8 mg por 5-7 dias, mas dosis Unica IV de 0,5 mg de Digoxina é 0,5 mg/Kg
de Teofilina respectivamente.

Furosemida: Tras evaluar el uso concomitante de este medicamente con Tamsulosina
Clorhidrato en 10 voluntarios sanos, se evidencid un disminucién en la concentracion
méxima plasmatica de Tamsulosina. Sin embargo, esta disminucién no es clinicamente
significativa, por lo que no se necesita un ajuste de dosis de Tamsulosina al administrarlos
concomitantemente.

Cimetidina: El tratamiento concomitante de Tamsulosina Clorhidrato con este
medicamento, se tradujo en una disminucién en el clearence de este Gltimo, lo cual significé
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un aumento moderado del AUC. Por lo mismo, se debe tener precaucién al administrarlos
de manera concomitante, particularmente a dosis mayores que 0,4 mg.

Eritromicina: Debido a que este farmaco es un inhibidor moderado de la CYP3A4, su
administracion concomitante con Tamsulosina, se traduce en un incremento en la
exposicion plasmatica al farmaco. Por lo mismo, se debe evitar su uso concomitantemente
con Tamsulosina Clorhidrato, o se debe monitorear la posibilidad de efectos adversos
producidos por ella.

Alimentos: Cuando Tamsulosina es administrada con la comida, la velocidad y el grado de
absorcion se ven reducidos. La administracién con la comida se traduce en una disminucién
en un 30% de la AUC, y a una disminucién del 40% a 70% en la Cmax, comparada con la
administracion bajo condiciones de ayuno. Se recomienda administrar la dosis de
Tamsulosina aproximadamente 30 minutos después de la comida.

Jugo de Pomelo: Debido a que el Jugo de Pomelo es un inhibidor moderado de la CYP3A4,
la administracion concomitante de Tamsulosina con Jugo de Pomelo, se puede traducir en
un incremento en la exposicion plasmatica al farmaco. Por lo mismo, se debe evitar el
consumo de Jugo de Pomelo concomitantemente con Tamsulosina Clorhidrato.

Reacciones Adversas

- Se ha reportado muy raramente Priapismo y Sindrome de Stevens-Johnson.

- Desprendimiento de Retina. Se debe tener precaucidon si se planea realizar alguna
cirugia por glaucoma o cataratas, ya que este medicamento puede causar problemas
durante este tipo de cirugias.

- Se han reportado con poca frecuencia, casos de Fibrilacidn Auricular, Arritmias
Cardiacas, Hipotension Ortostatica, palpitaciones, taquicardia, sincope, dermatitis,
prurito, rash cutaneo, urticaria, mareos, nauseas, vomitos, cefalea, astenia, rinitis y
desdrdenes de eyaculacion.

Efectos sobre la capacidad de manejar o utilizar maquinas

No se debe conducir o realizar nada peligroso, hasta que sepa como le afecta el tratamiento
con este medicamento al paciente, ya que se pueden presentar algunas reacciones adversas
descritas anteriormente.
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Condiciones de Almacenamiento
Almacenar en su envase original protegido de la luz y la humedad, a no mas de 25 °C.
SOBREDOSIS

En caso de presentarse Hipotensidon Aguda después de una sobredosificacién con
Tamsulosina Clorhidrato, se deben tomar medidas cardiovasculares complementarias. La
restauracion de la presion arterial y la normalizacién de la frecuencia cardiaca, podrian
lograrse recostando al paciente. Si para el caso particular esto fuera inadecuado, se deben
administrar expansores de volumen, y en caso de ser necesario, utilizar vasopresores con el
correspondiente monitoreo del paciente, especialmente su funcién renal. Debido al alto
porcentaje de unién a proteinas plasmaticas de Tamsulosina Clorhidrato, es muy poco
probable que la didlisis se Util para eliminar el farmaco del organismo.
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