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1. NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO
TAMSULOSINA

2. VIA DE ADMINISTRACION
VIA ORAL

3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Drogas usadas en la hipertrofia prostatica
benigna
Cdédigo ATC: G04CA.02

3.1. Farmacodinamia

La tamsulosina es un derivado sulfamoil-fenetilamida con actividad
bloqueante selectiva y competitiva de los receptores adrenérgicos del sub-
tipo alfa-1A, cuya distribucion en el organismo es particularmente abundante
en la prostata y el trigono vesical. Como el tono de la musculatura lisa en
ambos estd mediado por la estimulacion nerviosa simpatica del estos
receptores, en pacientes con hipertrofia prostéatica benigna (HPB) vy
obstruccion urinaria asociada la interrupcion de dicha influencia por bloqueo
del receptor alfa-1A provoca la relajacion de la fibra prostatica y uretral,
dando lugar con ello a una mejora significativa del flujo urinario y al
consecuente alivio sintomético de la condicion.

La experiencia clinica demuestra que su uso en pacientes con HPB reduce o
retrasa considerablemente la necesidad de cirugia o cateterizacion.

3.2. Farmacocinética
Tras su administracion por via oral en ayunas la tamsulosina se absorbe casi
completamente en el tracto gastrointestinal y genera concentraciones séricas
pico en 4-5 horas que alcanzan el estado estable a los 5 dias con la
dosificacion continua. Los alimentos enlentecen su absorcion y reducen su
biodisponibilidad.
Se une a proteinas plasmaticas en un 94-99% y exhibe un volumen de
distribucion aparente de 16 L.
Se metaboliza extensamente en el higado via citocromo P-450 (por las
isoenzimas CYP3A4 y CYP2D6, principalmente) y posterior conjugacion con
acido glucuronico y sulfato, dando lugar a productos parcialmente inactivos
que se excretan, junto a menos de un 10% de tamsulosina inalterada, en un
76% por la orina y 21% con las heces. Su vida media de eliminacién en
sujetos sanos es de 9-13 horas y de 14-15 horas en pacientes con HPB.
En pacientes con insuficiencia renal, incluso grave, o con disfuncién hepatica
leve a moderada los parametros farmacocinéticos de la tamsulosina no se
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alteran en forma sustancial. No se ha estudiado pacientes con insuficiencia
hepatica severa.

Aunque en los estudios clinicos los ancianos muestran niveles plasmaticos y
valores de vida media de tamsulosina superiores a los observados en
sujetos jovenes, no se reportan diferencias de eficacia o seguridad entre
ambos grupos.

3.3. Informacién pre-clinica sobre seguridad
Los ensayos de carcinogenicidad con tamsulosina mostraron una incidencia
elevada de neoplasias mamarias (fiboroadenomas y adenocarcinomas) en
ratas y ratones hembras con niveles de exposicion sistémica equivalentes a
3y 8 veces, respectivamente, los generados por la dosis terapéutica maxima
recomendada en humanos (DMRH). Dichos hallazgos fueron atribuidos a un
efecto hiperprolactinémico de la tamsulosina en roedores cuya relevancia
como factor de riesgo en humanos es desconocido.
En las pruebas de genotoxicidad realizadas con tamsulosina (ensayos in
vivo de micronucleos de ratdn y de intercambio de cromatidas hermanas y
ensayos in vitro de mutacion bacteriana de Ames, de aberracion
cromosomica en células ovaricas de hamster chino o linfocitos humanos, de
reparacion y sintesis no programada de ADN y de timidina-quinasa en
células de linfoma de raton) los resultados fueron negativos.
Los estudios de reproduccion en conejos y ratas prefiadas expuestas a dosis
de tamsulosina equivalentes a 8 y 50 veces, respectivamente, la DMRH no
revelo teratogenicidad.
Los estudios de fertilidad en ratas con niveles de exposicion a tamsulosina
equivalentes a 50 veces la DMRH reportaron una disminucion de la
capacidad reproductiva en los machos que se considerd resultante de un
efecto del farmaco en la formacion de un tapon vaginal posiblemente debido
a cambios en el contenido espermatico o por trastornos eyaculatorios. Se
evidencio también una reduccion de la fertiidad en las hembras,
aparentemente asociada a alteraciones de la fertilizacion.

4. INDICACIONES

Tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna en casos en los que la
cirugia no esta indicada.

5. POSOLOGIA

5.1. Dosis
Adultos: 0.4 mg una vez al dia.

5.2. Dosis maxima diaria
Adultos: 0.4 mg una vez al dia.
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5.3. Dosis en pacientes especiales
Insuficiencia renal: No se requieren ajustes de dosificacion.
Insuficiencia hepatica: En pacientes con disfuncion leve a moderada, no se
requieren ajustes de dosificacion. En presencia de insuficiencia grave su uso
esta contraindicado.
Ancianos: No se requieren ajustes de dosificacion.

5.4. Modo de empleo o forma de administracion
Céapsulas o comprimidos de liberacion modificada:
Administrar por via oral con agua, fuera de las comidas (1 hora antes 6 2
horas después) y a la misma hora del dia durante todo el tratamiento. La
unidad posolégica debe tragarse entera, sin masticar, triturar o fraccionar.

6. REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

- Muy frecuentes (>1/10)

- Frecuentes (>1/100, <1/10)

- Poco frecuentes (>1/1000, <1/100)

- Raras (>1/10.000, <1/1.000)

- Muy raras (<1/10.000)

- Frecuencia no conocida (notificadas durante el uso post-
comercializacion y en datos de laboratorio)

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: Nauseas, vomito, diarrea, estrefiimiento.
Frecuencia no conocida: Boca seca.

Trastornos cardiovasculares

Poco frecuentes: Palpitaciones, hipotensién postural.

Frecuencia no conocida: Fibrilacion atrial, arritmia, taquicardia, dolor de
pecho.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Mareo.

Poco frecuentes: Cefalea.

Raras: Sincope.

Frecuencia no conocida: Somnolencia, insomnio, disminucion de la libido.

Trastornos respiratorios
Poco frecuentes: Rinitis.
Frecuencia no conocida: Epistaxis, disnea, sinusitis, incremento de la tos.
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Trastornos musculo-esqueléticos
Frecuencia no conocida: Dolor de espalda.

Trastornos oculares
Frecuencia no conocida: Trastornos visuales, visidon borrosa, sindrome de
iris flacido intraoperatorio (durante cirugia de catarata y glaucoma).

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy frecuentes: Trastornos eyaculatorios, eyaculacion retrograda,
eyaculacion fallida.

Muy raras: Priapismo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Erupcion, prurito, urticaria.

Muy raras: Sindrome de Stevens-Johnson.

Frecuencia no conocida: Eritema multiforme, dermatitis exfoliativa.

Trastornos del sistema inmunolégico
Raras: Angioedema.

Trastornos generales
Poco frecuentes: Astenia.

7. INTERACCIONES

7.1. Con medicamentos, alimentos y bebidas
Algunos inhibidores de CYP3A4 (como ketoconazol y cimetidina) pueden
reducir el metabolismo de la tamsulosina y, como resultado, incrementar sus
niveles séricos.
El uso concomitante de tamsulosina y otros bloqueantes alfa-adrenérgicos
(como prazosina o terazosina) puede dar lugar a hipotension sintomatica por
efectos aditivo.

Su uso en combinacién con farmacos inhibidores de fosfodieterasa-5 (como
sildenafilo y similares) puede aumentar el riesgo de hipotension.

Resultados de estudios in vitro sugieren que la warfarina y el diclofenaco
podrian incrementar la eliminacién de la tamsulosina.

7.2. Interferencia con pruebas de laboratorio
No se han descrito.
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8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
Antes de iniciar un tratamiento con tamsulosina y peridédicamente durante el
mismo se debe examinar al paciente y descartar la posibilidad de cancer de
préstata u otras condiciones urolégicas que pudiesen causar sintomas
similares o parecidos a los de la hipertrofia prostatica benigna.
Dado que con el uso de tamsulosina se han descrito casos de hipotension
ortostatica, mareos y (en raras ocasiones) sincope, los pacientes deben ser
informados de su posibilidad y advertidos sobre la inconveniencia de
conducir vehiculos u operar maquinarias durante el tratamiento, o realizar
actividades que pudiesen provocar algun accidente si se presentan dichas
reacciones.
Se debe advertir a los pacientes la importancia de procurar atencion médica
si se presenta una ereccion dolorosa y con duracion superior a 4 horas
(priapismo), dado que si no es tratada inmediatamente podria mantenerse y
ocasionar dafo tisular del pene y pérdida permanente de la potencia sexual.
Durante cirugias de catarata o glaucoma en pacientes que estan siendo o
han sido tratados con tamsulosina se ha observado sindrome de iris flacido
intraoperatorio (SIFl), una variante del sindrome de pupila pequefia. Dado
gue no se conoce el tiempo que debe transcurrir entre la cirugia y la
suspension previa del medicamento para evitar sSu ocurrencia, Sse
recomienda no iniciar un tratamiento con tamsulosina en pacientes que
tengan previsto en el corto o mediano plazo someterse a una cirugia de
cataratas o glaucoma. De ser necesaria la intervencion en pacientes que
para el momento reciben o recibieron anteriormente tamsulosina, el cirujano
oftalmoélogo deberéd estar en conocimiento de ello a objeto de tomar las
medidas pertinentes (como el uso de ganchos de iris, anillos dilatadores del
iris 0 sustancias viscoelasticas) para minimizar las complicaciones del SIFI si
llegare a presentarse.

No se ha estudiado la eficacia y seguridad de la tamsulosina en nifios y
adolescentes.

8.2. Embarazo
El producto no estéa indicado para uso en mujeres.

8.3. Lactancia
El producto no esté indicado para uso en mujeres.

9. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la tamsulosina o a los excipientes de la formula.
Insuficiencia hepatica severa.
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10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas

La sobredosis de tamsulosina puede ocasionar hipotension cuya severidad
dependera de la cantidad ingerida.

10.2. Tratamiento
Tratamiento sintomatico y de soporte. En caso de hipotension severa
practicar medidas de estabilizacion (posicion Trendelenburg, administracion
de fluidos IV o uso de agentes vasopresores, segun la circunstancia). Debido
a la elevada unioén a proteinas del farmaco, la dialisis resulta inefectiva.

11. TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia
meédica.

No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer prospecto interno.
Contraindicaciones: Alergia a los componentes de la férmula.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
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