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DUTASTERIDA — TAMSULOSINA CLORHIDRATO

2. VIA DE ADMINISTRACION

3.

3.1.

3.2.

ORAL
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos utilizados en la hipertrofia prostatica benigna.
Antagonistas de los receptores alfa-adrenérgicos.
Cdédigo ATC: GO4CAb52.

Farmacodinamia

Dutasterida reduce los niveles circulantes de dihidrotestosterona (DHT) inhibiendo las
isoenzimas tipo 1 y tipo 2 de la 5a-reductasa, que son las responsables de la
conversion de la testosterona a DHT.

Tamsulosina se fija selectiva y competitivamente a los receptores a1A postsinapticos,
produciéndose la relajacion del musculo liso de la préstata y de la uretra.
Tamsulosina aumenta el flujo urinario maximo relajando la musculatura lisa de la
préstata y de la uretra, aliviando la obstruccién. EI medicamento también mejora los
sintomas irritativos y obstructivos en los que la contraccion de la musculatura lisa de
las vias urinarias inferiores desempefia un importante papel. Los a-bloqueantes
pueden reducir la presién arterial por disminucion de la resistencia periférica.

Farmacocinética

Dutasterida

Absorcién

Tras la administracion oral de una dosis Unica de dutasterida 0,5 mg, el tiempo hasta
alcanzar las concentraciones séricas maximas de dutasterida es de 1 a 3 horas. La
biodisponibilidad absoluta es aproximadamente del 60%. La biodisponibilidad de
dutasterida no es afectada por los alimentos.

Distribucion

Tiene un gran volumen de distribucion (300 a 500 L) y se une con gran afinidad a las
proteinas plasmaticas (> 99,5%). Tras dosificacion diaria, las concentraciones séricas
de dutasterida alcanzan el 65% de la concentracion en el estado de equilibrio después
de 1 mes y aproximadamente el 90% después de 3 meses.

Se alcanzan concentraciones séricas en el estado de equilibrio (Css) de
aproximadamente 40 mg/mL después de 6 meses de dosificacion de 0,5 mg una vez
al dia. El promedio del coeficiente de particion de dutasterida del suero en semen fue
del 11,5%.
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Biotransformacion

Es ampliamente metabolizado in vivo. In vitro, dutasterida es metabolizado por las
isoenzimas del citocromo P-450 CYP3A4 y CYP3A5 a tres metabolitos
monohidroxilados y un metabolito dihidroxilado. Tras dosificacion oral de dutasterida
0,5 mg/dia hasta alcanzar el estado de equilibrio, del 1,0% al 15,4% (media de 5,4%)
de la dosis administrada se excretan como dutasterida sin modificar en heces. El resto
se excreta en las heces como 4 metabolitos principales que comprenden el 39%, 21%,
7%y 7% cada uno del material relacionado con el farmaco y 6 metabolitos secundarios
(menos del 5% cada uno). Sélo se detectan trazas de dutasterida sin modificar (menos
del 0,1% de la dosis) en orina humana.

Eliminacién

Es dosis dependiente y el proceso parece realizarse por dos vias de eliminacion
paralelas, una que es saturable en las concentraciones clinicamente relevantes y una
gue no es saturable. A concentraciones séricas bajas (menos de 3 ng/mL), dutasterida
es aclarado rapidamente tanto por la via de eliminacion dependiente de la
concentracion como por la via de eliminacién independiente de la concentracion. Dosis
Unicas de 5 mg o menos evidencian un aclaramiento rapido y una vida media corta de
3 a9dias.

A concentraciones terapéuticas, tras dosificacion repetida de 0,5 mg/dia, la via de
eliminacién mas lenta y lineal es la dominante y la vida media es de aproximadamente
3 -5 semanas.

Tamsulosina

Absorcion

Se absorbe en el intestino y su biodisponibilidad es casi completa. Tanto la velocidad
como el grado de absorcion de la tamsulosina se reducen cuando se toma dentro de
los 30 minutos siguientes a la comida. La uniformidad de la absorcion puede ser
promovida por el paciente tomando dutasterida - tamsulosina siempre después de la
misma comida. Tamsulosina muestra una exposicion de plasma proporcional a la
dosis.

Los niveles en plasma de tamsulosina alcanzan su méaximo unas 6 horas después de
una dosis Unica de tamsulosina en estado posprandial. ElI estado de equilibrio
estacionario se alcanza cinco dias después de recibir dosis mdultiples, la Cmax en
pacientes es de alrededor de 2/3 partes superior a la que se obtiene después de una
dosis Unica. Si bien esta observacion se realizo en pacientes de edad avanzada, el
mismo hallazgo cabria esperar también entre personas jovenes.

Distribucion

En hombres, la tamsulosina se une aproximadamente en un 99% a proteinas
plasmaticas. El volumen de distribucion es pequefio (aprox. 0,2 L/kg).
Biotransformacion

No hay bioconversion enantiomérica de tamsulosina [hidrocloruro [isomero R (-) al
isémero S (+)] en humanos. Tamsulosina hidrocloruro se metaboliza ampliamente por
las enzimas del citocromo P-450 en el hl'gado y menos del 10% de la dosis se excreta
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inalterado en la orina. Sin embargo, el perfil farmacocinético de los metabolitos en
humanos no ha sido establecido. Los resultados in vitro indican que CYP3A4 y
CYP2D6 estan implicados en el metabolismo de la tamsulosina, al igual que otras
isoenzimas CYP que participan de forma minoritaria.

La inhibicién de enzimas del metabolismo hepatico de medicamentos puede conducir
a una mayor exposicion a tamsulosina. Los metabolitos de tamsulosina hidrocloruro
sufren conjugacion extensa con glucuronido o sulfato antes de la excrecion renal.
Eliminacion

Tamsulosina y sus metabolitos se excretan principalmente por la orina, apareciendo
alrededor de un 9% de la dosis de forma inalterada.

Tras la administracion intravenosa u oral de una formulacién de liberacion inmediata,
la vida media de eliminacion de la tamsulosina en el plasma se encuentra entre las 5
y 7 horas. Debido a la farmacocinética de la velocidad controlada de absorcion con
tamsulosina en cépsulas de liberacion modificada, la vida media de eliminacion
aparente de la tamsulosina en el estado de saciedad es de aproximadamente 10 horas
y en el estado estacionario es de aproximadamente 13 horas.
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Informacion preclinica sobre seguridad
No se han realizado estudios preclinicos con la asociacion dutasterida — tamsulosina.
Tanto dutasterida como tamsulosina activos han sido ampliamente evaluados en
ensayos de toxicidad animal y los resultados obtenidos fueron consistentes con las
acciones farmacologicas conocidas de los inhibidores de la 5-alfa reductasa y los
antagonistas de adrenoreceptores alfaz.
Dutasterida
Los estudios actuales de toxicidad general, genotoxicidad y carcinogenicidad no
mostraron ningun riesgo particular para los humanos.
Los estudios de toxicidad en la reproduccién en ratas macho han mostrado una
disminucién del peso de la préstata y de las vesiculas seminales, disminucién de la
secrecion de las glandulas genitales accesorias y reduccion de los indices de fertilidad
(provocadas por el efecto farmacoldgico de dutasterida). Se desconoce la importancia
clinica de estos hallazgos.
Como con otros inhibidores de la 5-alfa reductasa, se ha observado feminizacion de
los fetos macho en ratas y conejos cuando se administré dutasterida durante la
gestacion. Se ha encontrado dutasterida en sangre de ratas hembra después de la
copula con machos tratados con dutasterida. Cuando se administré dutasterida a
primates durante la gestacién, no se observé feminizacion de los fetos macho durante
exposiciones a niveles en sangre suficientemente superiores a los niveles esperados
en semen humano. Es improbable que los fetos macho se vean negativamente
afectados por una transferencia seminal de dutasterida.
Tamsulosina
Los estudios de toxicidad general y genotoxicidad no mostraron ningln riesgo
particular para los seres humanos diferente a los relacionados con las propiedades
farmacoldgicas de tamsulosina.
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En estudios de carcinogenicidad en ratas y ratones, tamsulosina hidrocloruro causoé
una mayor incidencia de cambios proliferativos de las glandulas mamarias en
hembras. Estos resultados, probablemente causados por la hiperprolactinemia, y que
solo se produjeron a dosis altas, se consideran clinicamente no relevantes.

Dosis altas de tamsulosina hidrocloruro provocaron una reduccion reversible de la
fertilidad en ratas macho considerada posiblemente debido a los cambios en el
contenido del semen o insuficiencia en la eyaculacién. Los efectos de la tamsulosina
en el recuento y la funcion espermatica no han sido evaluados.

La administracion de tamsulosina hidrocloruro a ratas y conejos hembras prefiadas a
dosis superiores a la terapéutica no mostré evidencia de dafio fetal.

. INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas de moderados a graves de la hiperplasia benigna de
prostata (HBP) en pacientes adecuadamente controlados que estén en tratamiento
concomitante con tamsulosina y dutasterida en monoterapia.

Reduccion del riesgo de retencién aguda de orina (RAO) y de cirugia en pacientes con
sintomas de moderados a graves de HBP.

. POSOLOGIA

Dosis
Adultos (Incluyendo pacientes de edad avanzada)
Una capsula (dutasterida 0,5 mg/ tamsulosina 0,4 mg) una vez al dia.

Dosis maxima
La dosis sefialada. El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios
terapéuticos adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.

Dosis en poblaciones especiales

Insuficiencia renal

No se ha estudiado el efecto que puede ejercer la insuficiencia renal en la
farmacocinética de dutasterida. No se prevé que sea necesario el ajuste de dosis en
pacientes con insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica

No se ha estudiado el efecto que puede ejercer la insuficiencia hepatica en la
farmacocinética de dutasterida por lo que se debe utilizar con cuidado en pacientes
con insuficiencia hepatica de leve a moderada. No esta justificado un ajuste de dosis
de tamsulosina en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada.

En pacientes con insuficiencia hepatica grave, el uso de dutasterida - tamsulosina esta
contraindicado.

Edad pediéatrica (< 18 afhos)

Dutasterida - tamsulosina esta contraindicado en nifios menores de 18 afos de edad.
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5.4. Modo de empleo o forma de administracion
Administrar por via oral con agua, aproximadamente media hora después de la misma
comida diariamente. Las capsulas deben tragarse enteras y no se deben masticar o
abrir ya que puede interferir con la liberacion modificada de la tamsulosina. No debe
tomar este medicamento con bebidas alcohdlicas.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
— Muy frecuentes (21/10)
— Frecuentes (21/100, <1/10)
— Poco frecuentes (=1/1000, <1/100)
— Raras (21/10.000, <1/1.000)
— Muy raras (<1/10.000)
— Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacién y en
datos de laboratorio)

Relacionadas con dutasterida — tamsulosina

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: Mareo.

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: Insuficiencia cardiaca.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Frecuentes: Impotencia, libido alterada, trastornos en la eyaculacion, alteraciones de
la mama.

Relacionadas con dutasterida

Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida: Reacciones alérgicas, incluyendo erupciones, prurito,
urticaria, edema localizado y angioedema.

Trastornos psiquiatricos
Frecuencia no conocida: Depresion.

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: Insuficiencia cardiaca.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: Alopecia (principalmente pérdida de pelo corporal), hipertricosis.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Frecuentes: Impotencia, libido alterada, trastornos en la eyaculacién, alteraciones de
la mama.

Frecuencia no conocida: Dolor e hinchazén testicular.

Relacionadas con tamsulosina

Trastornos del sistema inmunologico
Raras: Angioedema.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: Mareo.

Poco frecuentes: Cefalea.

Raras: Sincope.

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

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: Palpitaciones.
Frecuencia no conocida: Fibrilacion atrial, arritmia, taquicardia, dolor de pecho.

Trastornos vasculares
Poco frecuentes: Hipotensién ortostatica.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: Rinitis.
Frecuencia no conocida: Epistaxis, disnea.

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: Nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento.

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, boca seca.
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Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuencia no conocida: Dolor de espalda.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes: Trastornos eyaculatorios; eyaculacion retrograda; eyaculacion fallida.
Muy raras: Priapismo.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuentes: Astenia.

‘Dada la importancia de mantener una supervisibn continua de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento, se invita los profesionales de la salud y a la
comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada a
su uso al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, a través de Ila pagina web:
http://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

. INTERACCIONES

Con medicamentos, alimentos y bebidas

Dutasterida

Uso conjunto con inhibidores de CYP3A4 y/o de glicoproteina P

Dutasterida se elimina fundamentalmente en forma de metabolitos. Los estudios in
vitro indican que su metabolismo esta catalizado por CYP3A4 y CYP3A5. No se ha
realizado ningun estudio formal sobre la interaccién con inhibidores potentes del
CYP3A4. Sin embargo, en un estudio farmacocinético poblacional, las
concentraciones de dutasterida en suero fueron una media de 1,6 a 1,8 veces superior,
respectivamente, en un pequefio nimero de pacientes tratados concomitantemente
con verapamilo o diltiazem (inhibidores moderados del CYP3A4 e inhibidores de la
glicoproteina P) frente a otros pacientes.

La combinacion a largo plazo de dutasterida con farmacos inhibidores potentes de la
enzima CYP3A4 (p. ej. ritonavir, indinavir, nefazodona, itraconazol, ketoconazol
administrados por via oral) puede aumentar las concentraciones de dutasterida en
suero. No es probable que se produzca una inhibicién adicional de la 5-alfa reductasa
durante exposiciones crecientes de dutasterida. Sin embargo, se puede considerar la
posibilidad de reducir la frecuencia de dosificacion de dutasterida si se observan
efectos adversos.

Debe tenerse en cuenta que en el caso de inhibicidon enzimatica, la larga vida media
puede prolongarse todavia mas y puede llevar mas de 6 meses de tratamiento
concomitante para alcanzar un nuevo estado de equilibrio.

La administracion de 12 g de colestiramina una hora después de la administracion de
una dosis Unica de 5 mg de dutasterida no afecto a la farmacocinética de dutasterida.
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Efectos de dutasterida en la farmacocinética de otros medicamentos

En un pequefio estudio (n=24) de dos semanas de duracion en hombres sanos,
dutasterida (0,5 mg administrada diariamente) no afecté la farmacocinética de
tamsulosina o terazosina. Ademas, en este estudio no se observd evidencia de
interaccion farmacodinamica alguna.

Dutasterida no tiene ningun efecto en la farmacocinética de warfarina o de digoxina.
Esto indica que dutasterida no induce/inhibe al CYP2C9 o al transportador de
glicoproteina P. Los estudios de interaccion in vitro indican que dutasterida no inhibe
las enzimas CYP1A2, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 o CYP3A4.

Tamsulosina

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 combinacion 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 eliminacion de la tamsulosina.

7.2. Interferencia con pruebas de laboratorio
No se han descrito.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
Dutasterida - tamsulosina se debe prescribir tras una cuidadosa evaluacién del balance
beneficio/riesgo debido a un posible incremento del riesgo de reacciones adversas
(incluyendo insuficiencia cardiaca) y tras haber tenido en cuenta otras opciones de
tratamiento alternativas, incluidas las monoterapias.

Céancer de prostata y tumores de alto grado

El estudio REDUCE, un estudio de 4 afios de duracion, que investigé el efecto de 0,5
mg de dutasterida diarios en pacientes con riesgo elevado de padecer cancer de
préstata en comparacion con placebo. Los resultados de este estudio revelaron una
mayor incidencia de cancer de préstata con valores en la escala de Gleason de 8 a 10
en el grupo de hombres tratados con dutasterida (n=29, 0,9%) en comparacion al grupo
tratado con placebo (n=19, 0,6%). La relacién entre dutasterida y los canceres de
prostata con valores en la escala de Gleason de 8 a 10 no esta clara. Por ello, se debe
examinar con regularidad a los pacientes en tratamiento con este medicamento para
identificar cancer de prostata.
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Efectos del antigeno prostético especifico (PSA) y la deteccion del cancer de prostata
Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, y posteriormente de forma
periddica, se debe realizar un tacto rectal, asi como otros métodos de evaluaciéon de
cancer de proéstata u otras enfermedades que puedan causar los mismos sintomas que
la HBP. La concentracion de antigeno prostatico especifico en suero (PSA) es un
componente importante en la deteccion del cancer de préstata. Generalmente, una
concentracion total de PSA en suero mayor que 4 ng/mL (Hybritech) requiere
evaluacion adicional y considerar la posibilidad de realizar una biopsia de préstata. Los
médicos deben conocer que un valor basal de PSA menor que 4 ng/mL en pacientes
tratados con dutasterida no excluye un diagnéstico de cancer de préstata. Dutasterida
provoca una disminucion de los niveles de PSA en suero de aproximadamente un 50%,
después de 6 meses, en pacientes con HPB, incluso en presencia de cancer de
prostata. Aunque puede haber variaciones individuales, esta reduccion de los niveles
de PSA es previsible tal y como se ha observado durante todo el intervalo de valores
basales de PSA de (1,5 a 10 ng/mL). Por lo tanto, para interpretar un valor aislado de
PSA en un hombre tratado con dutasterida durante seis meses o mas, se deben doblar
los valores de PSA para poder compararlos con los valores normales en hombres no
tratados. Este ajuste no afecta a la sensibilidad y especificidad del analisis de PSA y
mantiene su capacidad para detectar el cancer de prostata. Cualquier aumento
sostenido en los niveles de PSA durante el tratamiento con dutasterida se debe evaluar
cuidadosamente, incluyendo la posibilidad de incumplimiento del tratamiento. Los
niveles totales de PSA en suero vuelven al estado basal en el plazo de 6 meses
después de suspendido el tratamiento. La razén entre el PSA libre y el total permanece
constante incluso bajo influencia de dutasterida. Si se elige utilizar el porcentaje de
PSA libre como ayuda en la deteccion del cancer de préstata en hombres en
tratamiento con dutasterida, no parece necesario realizar ningun ajuste en su valor.

Insuficiencia cardiaca

En dos estudios clinicos de 4 afios de duracion, la incidencia de insuficiencia cardiaca
fue mayor entre los pacientes que tomaban dutasterida y un alfa bloqueante,
principalmente tamsulosina, que entre los que no tomaban la asociacién. La incidencia
de insuficiencia cardiaca fue baja (< 1%) y variable entre los dos estudios clinicos.

Céncer de mama

En raras ocasiones se han notificado casos de cancer de mama en hombres que
tomaban dutasterida en los ensayos clinicos y durante el periodo post-
comercializacion. Sin embargo, estudios epidemiolégicos no mostraron un aumento
del riesgo de desarrollar cancer de mama en hombres con el uso de inhibidores de la
5-alfa reductasa. Los meédicos deben instruir a sus pacientes a comunicar de inmediato
cualguier cambio en el tejido mamario, como bultos o secrecién del pezén que
presenten.
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Hipotension

Al igual que con otros antagonistas de adrenoreceptores alfai, durante el tratamiento
con tamsulosina se puede producir una disminucion en la presién arterial, a
consecuencia de lo cual, raramente, puede producirse un sincope. Ante los primeros
sintomas de hipotension ortostatica (mareo, debilidad) los pacientes deben sentarse o
tumbarse hasta que los sintomas hayan desaparecido.

Sindrome de iris flacido intraoperatorio

En algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con tamsulosina, se ha
observado durante la cirugia de cataratas, el sindrome de iris flacido intraoperatorio
(IFIS, una variante del sindrome de pupila pequefia). El IFIS puede aumentar el riesgo
de complicaciones oculares durante y después de la operacion.

No se recomienda el inicio del tratamiento con tamsulosina en pacientes que tengan
programada una cirugia de cataratas. Durante la evaluacion preoperatoria, los
cirujanos y equipos de oftalmdlogos, deben considerar si los pacientes programados
para someterse a cirugia de cataratas, 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.

La interrupcion del tratamiento con tamsulosina 1 - 2 semanas previas a una cirugia
de cataratas, aln no se ha establecido el beneficio y la duracién de la interrupcion del
tratamiento previo a la intervencion. También se han informado casos de IFIS en
pacientes que han discontinuado el tratamiento por un periodo mayor antes de la
cirugia de cataratas.

Capsulas rotas

Dutasterida se absorbe a través de la piel, por lo tanto, las mujeres, los nifios y los
adolescentes deben evitar el contacto con las capsulas rotas. Si se produce el contacto
con capsulas rotas, se debe lavar inmediatamente la zona afectada con agua y jabon.

Inhibidores de CYP3A4 y CYP2D6

No se debe administrar tamsulosina con inhibidores potentes de CYP3A4 en pacientes
gue sean metabolizadores lentos de CYP2D6.

Tamsulosina hidrocloruro se debe usar con precaucion en combinacion con inhibidores
potentes y moderados de CYP3A4.

Insuficiencia hepatica

Dutasterida - tamsulosina no se ha estudiado en pacientes con alteraciones hepaticas.
Se debe tener cuidado en la administracién de dutasterida - tamsulosina en pacientes
con insuficiencia hepatica de leve a moderada.
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Insuficiencia renal

El tratamiento de pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina
menor a 10 mL/min) debe realizarse con precaucion, ya que no se han realizado
estudios en esta poblacion de pacientes.

Embarazo

El producto no esta indicado para uso en mujeres.

Se han encontrado pequefias cantidades de dutasterida en el semen de sujetos que
recibian dutasterida. Se desconoce si un feto masculino puede ser afectado
negativamente si su madre se ve expuesta al semen de un paciente tratado con
dutasterida (el riesgo es mayor durante las primeras 16 semanas de embarazo).
Como ocurre con todos los inhibidores de la 5-alfa reductasa, se recomienda que el
paciente evite la exposicion de su compafiera al semen mediante la utilizacion de un
preservativo cuando su compafiera esté o pueda estar embarazada.

Lactancia
El producto no esta indicado para uso en mujeres.

Fertilidad

Se ha notificado que dutasterida afecta a las caracteristicas del semen (reduccién del
recuento de espermatozoides, volumen de semen y motilidad de los espermatozoides)
de hombres sanos. No puede excluirse la posibilidad de que se reduzca la fertilidad
masculina.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos que dutasterida - tamsulosina sobre la
capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Sin embargo, se debe advertir a los
pacientes que estén tomando dutasterida - tamsulosina de la posible presentacion de
sintomas asociados a la hipotension ortostética, tal como mareo.

. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la tamsulosina /dutasterida, a otros inhibidores de la 5-alfa
reductasa, a la tamsulosina o a los excipientes de la formula.

Insuficiencia hepéatica grave.

Nifios y adolescentes

Pacientes con antecedentes de hipotension ortostatica.
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10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas
Dutasterida
En los estudios clinicos, se han administrado dosis diarias de 5 mg a los pacientes
durante 6 meses sin efectos adversos adicionales a los observados a la dosis
terapéutica de 0,5 mg.
Tamsulosina
La sobredosis puede ocasionar hipotension cuya severidad dependeré de la cantidad
ingerida.

10.2. Tratamiento
Dutasterida
No hay antidoto especifico para dutasterida, por lo tanto, ante una sospecha de
sobredosis se debe administrar un tratamiento sintoméatico y de soporte.
Tamsulosina
Tratamiento sintomatico y de soporte.
En caso de hipotension severa practicar medidas de estabilizacion (posicion
Trendelenburg, administracion de fluidos intravenosos o uso de agentes vasopresores,
segun la circunstancia). No es probable que la didlisis sea de alguna ayuda, ya que la
tamsulosina presenta un elevado grado de union a proteinas plasmaticas.

11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.
ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.
PRECAUCIONES:

CONTRAINDICACIONES:

Alergia a los componentes de la formula.

Insuficiencia hepéatica severa.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA

12. FECHA DE ACTUALIZACION DEL TEXTO

Febrero de 2023
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