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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 fabricacion y distribucion en el
pais; el acuerdo de la Décima Sesién de Evaluacién 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 efectuard el almacenamiento y la distribucién 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 informacion 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.
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NO 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

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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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 PACIENTE

PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

0.4 mg

Folleto Paciente

Prostalic’ Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolonga

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SURDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAMITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

a04mg g MAR, 2016

{Tamsulosina Clorhidrato)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque ¢
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contiene informacién importante para Usted. Conserve este prospecto, ya que puede tener que

volver a leerlo. Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Este medicam?’nto se
le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos

sintomas, ya que puede perjudicarles.

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

efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Composicidn:
Cada Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada contiene:

Tamsulosina Clorhidrato 0,4 mg

Excipientes c.s.: Hipromelosa, Didxido Sikeies de silicio Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa

Microcristalina, Alcohol Polivinilico Parcialmente Hidrolizado, Didxido de Titanio, Macrogol, Talco,

Oxido de Hierro Amarillo.

Clasificacion:

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

Benigna.

Indicacién:

Tratamiento de los sintomas funcionales de la Hiperplasia Prostatica Benigna.

Modo de Uso:

Administracion via oral. Tome el comprimido recubierto de liberacién prolongada después del

desayuno, con un vaso de agua o liquido, de pie 0 en posicion erguida.

En caso de olvidar una dosis, tome el comprimido correspondiente tan pronto sea posible. Si
queda poco tiempo para la siguiente dosis, espera hasta que le corresponda tomarla y tome una

dosis regular de su tratamiento. En ningln caso debe administrar una dosis extra para

ALPACIENTE

FOLLETO DE INFORMACION
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

0.4 mg

contrarrestar una dosis olvidada. Si a usted olvida tomar Prostalic” por varios dias de corrido, debe
consultar a su doctor antes de comenzar nuevamente con el tratamiento.

Consulte a su doctor o farmacéutico antes de usar cualquier otro medicamento, incluso aquellos
de venta directa, vitaminas y productos naturales.

Algunos medicamentos pueden afectar la funcién de Prostalic’. Coméntele a su doctor si estd
utilizando algun otro bloqueador alfa, Cimetidina, Eritromicina, Ketoconazol, Paroxetina,
Terbinafina, Warfarina o medicamentos para la disfuncién eréctil.

Debe comentarle a su doctor si usted tiene algtn grado de insuficiencia renal, insuficiencia
hepatica, baja presion sanguinea, cancer de prostata, si es alérgico a las sulfas o si planea
realizarse alguna cirugia por glaucoma o cataratas, ya que este medicamento puede causar
problemas durante este tipo de cirugias.

No conduzca o realice nada peligroso, hasta que sepa como le afecta el tratamiento con este
medicamento

Posologia:

Utilice el medicamento como el médico lo prescribe. Podria necesitar un ajuste de dosis, incluso
en mas de una ocasion, para lograr el efecto deseado de este medicamento. No obstante, la dosis
recomendada de Tamsulosina Clorhidrato es la siguiente:

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.

Pacientes Pediatricos: El uso de Tamsulosina Clorhidrato no esté indicado en pacientes pediatricos.

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: 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 concentracidn maxima plasmatica,

EOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE Pagina 2 de 6
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

0.4 mg

fraccion libre de droga, AUC, volumen de distribucion, 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 plasmatica 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 fraccidn 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 Ay B segun clasificacién Child-Pugh). El uso de Tamsulosina
en pacientes con Insuficiencia Hepatica severa no ha sido estudiado. Por o mismo no se debe utilizar
este medicamento en pacientes con una Insuficiencia Hepatica severa.

Advertencias v 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 precaucion 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 Prdstata antes de iniciar la terapia con Tamsulosina.
- Se han reportado casos de Priapismo raramente.

Uso Concomitante:

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

FOLLETO DE INFORMACION paginz 3 de 6
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

0.4 mg

Efectos sobre la capacidad de manejar o utilizar maquinas:

No se debe conducir o realizar nada peligroso, hasta que sepa cémo le afecta el
tratamiento con este medicamento al paciente, ya que se pueden presentar algunas
reacciones adversas descritas anteriormente. '

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a Tamsulosina o a cualquier componente del producto.

Hipotensién Ortostatica observada tempranamente (Historia de Hipotensién
Ortostatica).

Insuficiencia Hepatica severa.

Interacciones:

Nifedipino, Atenolol, Enalapril, Furosemida, Digoxina y Teofilina: La terapia con
Tamsulosina Clorhidrato, en dosis de 0,4 mg o de 0,8 mg no produjo cambios
significativos sobre la presién 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 exposicion
plasmatica de Tamsulosina (aumento considerable de Cmax y AUC). Se debe tener
precaucion 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 interaccion con Tamsulosina Clorhidrato, se debe tener precaucién al
administrarlos de manera concomitante.

Cimetidina: El tratamiento concomitante de Tamsulosina Clorhidrato con este
medicamento, se tradujo en una disminucion en el clearence de este Ultimo, lo cual
significd 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.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
LIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Reacciones

0.4 mg

Eritromicina: Debido a que este farmaco es un inhibidor moderado de la CYP3A4, su
administraciéon concomitante con Tamsulosina, se traduce en un incremento en la
exposicion plasmdtica al férmaco. 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 v el grado
de absorcion se ven reducidos. 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 administracién concomitante de Tamsulosina con Jugo de Pomelo, se puede
traducir en un incremento en la exposicién plasmatica al farmaco. Por lo mismo, se debe
evitar el consumo de Jugo de Pomelo concomitantemente con Tamsulosina Clorhidrato.

Adversas:

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

Se debe tener precaucidn si se planea realizar alguna cirugia por glaucoma o cataratas,
ya gue este medicamento puede causar problemas durante este tipo de cirugias.

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

Sobredosis:

En caso de

presentarse Hipotension Aguda después de una sobredosificacion con Tamsulosina

Clorhidrato, se deben tomar medidas cardiovasculares complementarias. La restauracion de la

presidon arterial y la normalizacion 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 unidn a proteinas

plasmaticas

de Tamsulosina Clorhidrato, es muy poco prabable que la dialisis se util para eliminar el

farmaco del organismo.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, almacenado en su envase original protegido de la

humedad y

la luz, a no mas de 25 °C.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PROSTALIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

0.4 mg

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO. NO RECOMIENDE ESTE
MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
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