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TAMSULOSINA CLORHIDRATO

SIDUS

CAPSULAS DE LIBERACION CONTROLADA

FORMULA

Cada cdpsula de liberacion controlada
contiene: Tamsulosina clorhidrato 0,4 mg (equi-
valente a Tamsulosina 0,367 mg). Excipientes:
Povidona 40 mg; Sacarosa 132 mg; Diéxido de
Silicio 4 mg; Copolimero del &cido metacrilico
10 mg; Etilcelulosa 6 mg; Triglicéridos de cadena
media (Miglyol) 3 mg, Talco 4,6 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Bloqueante de los adrenoceptores alfa 1A.
Codigo ATC: GO4CA02

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas funcionales de la hi-

perplasia prostatica benigna (HPB).

- Cuando la cirugia no es viable.

- En el curso de agudizacién del adenoma o sila
sintomatologia esta aumentada.

ACCION FARMACOLOGICA

Antagonista selectivo de los receptores alfa-1-
adrenérgicos post sinapticos.

Mecanismo de accién: Estudios de farmacologia
en prostata humana han confirmado los resulta-
dos de los estudios en animales e indican que el
clorhidrato de Tamsulosina (isémero levdgiro puro
dpticamente activo R-) es un antagonista de los
receptores alfa-1 adrenérgicos post sindpticos.
Presenta una selectividad de los sub tipos de re-
ceptores alfa-1A preponderantes en la prostata
humana. Estas propiedades se traducen por una
relajacion de los musculos lisos de la prostata y de
la uretra y, en consecuencia, por una mejoria de los
principales pardmetros urodindmicos.

FARMACOCINETICA

Absorcion: Su absorcion es casi total, pero pue-
de disminuir cuando se ingiere con los alimentos.
Conviene indicar al paciente la toma después de
su desayuno habitual. Después de una dosis Uni-
ca de Tamsulosina tras la ingesta de alimentos, los
niveles plasmaticos de Tamsulosina alcanzan el
méaximo en aproximadamente 6 horas, y en estado
estable, que se alcanza después de los 5 dias de
dosificacion multiple, la “Cmax” en pacientes es de
aproximadamente dos tercios mas elevada que la
alcanzada después de una dosis Unica. Existe una
considerable variacion interpaciente en los niveles
plasméticos tanto después de una dosis Unica

como de dosis multiples.

Distribucion: En el hombre, la Tamsulosina se fija
en aproximadamente un 99% a proteinas plasmati-
cas y el volumen de distribucién es reducido (alre-
dedor de 0,2 litro/kg).

Metabolismo: La Tamsulosina tiene un efecto de
primer paso bajo, y se metaboliza lentamente. La
mayor parte de Tamsulosina esta presente en el
plasma en forma de farmaco inalterado. Es me-
tabolizada por el higado. En ratas, apenas se ha
observado una induccion de enzimas hepaticas
microsémicas que pudiera estar causada por la
Tamsulosina. No se requiere ajuste de la dosis en
los casos de insuficiencia hepatica y los metabo-
litos no han demostrado ser mas activos que el
compuesto original.

Excrecion: Tamsulosina y sus metabolitos se ex-
cretan principalmente en la orina y aproximada-
mente un 9% de la dosis esta presente en forma de
farmaco inalterado. Después de una ingesta de ali-
mentos y estado estable, se obtienen cepas de vida
media entre 10 y 13 horas. La insuficiencia renal no
hace necesaria la reduccion de dosis.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Una cépsula una vez al dia a tomar después del
desayuno. La cépsula debera ser tragada entera
con un vaso de agua, estando en posicion de pie
o sentado. Las capsulas no deben aplastarse ni
masticarse, ya que esto interferiria con la liberacion
controlada del principio activo.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes del producto.

- Hipotensién ortostatica.

- Insuficiencia hepatica severa.

ADVERTENCIAS

Durante la terapia con Tamsulosina puede producir-
se un descenso en la presion arterial que, en muy
raras ocasiones, puede provocar un sincope. A los
primeros signos de hipotension ortostatica (mareo,
debilidad); el paciente debera sentarse o acostarse
hasta que los sintomas hayan desaparecido. Antes
del tratamiento, y a intervalos regulares a partir del
inicio del mismo, debera realizarse un tacto rectal
y una determinacion del antigeno prostatico es-
pecifico.

PRECAUCIONES
Se impone la prudencia en sujetos tratados con
medicamentos antihipertensores y, particularmen-



te, con los antagonistas del calcio que pueden
provocar hipotensiones severas (interacciones
medicamentosas). Conviene tener en cuenta la
potencializacién que puede resultar de ello y, en
consecuencia, reducir la posologia de los antihi-
pertensivos.

En los pacientes coronarios: puede continuarse
con el tratamiento especifico de la insuficiencia
coronaria, pero en caso de reaparicion o de agrava-
miento de un angor, el tratamiento con Tamsulosina
debe ser interrumpido.

En el insuficiente renal crénico: |a gran variabili-
dad de los parametros farmacocinéticos en los en-
fermos mas afectados debe incitar a la adaptacién
de la posologia.

En el sujeto de mas de 65 afios: conviene muy
particularmente tomar en cuenta la aparicion de
una hipotensic’)n onostética.

C de quinarias: Se debera
observar una pamcular cautela en los conducto-
res de automéviles y los que emplean maquinas,
en virtud de los riesgos de hipotensién ortostatica
y mareos, sobre todo al inicio del tratamiento con
Tamsulosina.

INTERACCIONES

Bioqueadores
alfa-1 (alfuzosina, prazosina, terazosina, urapidif):
aumento del efecto antihipertensivo. Riesgo de hi-
potensién ortostatica severa.

Antihipertensores: antagonistas del calcio (felodi-
pina, nicardipina, nifendipina, nitrendipina, bepridil,
diltiazem, verapamil, perhexilina), betabloqueantes
e IS: aumento del efecto antihipertensivo, riesgo
de hipotension ortostatica severa. Se recomienda
vigilancia clinica, busqueda de una hipotensién
ortostatica en las horas siguientes a la toma del
medicamento alfa-1 bloqueante (en particular, al
comienzo del tratamiento).
A que requi de
uso: Anestésicos generales: Ia anestesia general
en presencia de un tratamiento con un producto
alfa-1 antagonista donde el clorhidrato de Tamsulo-
sina podria acarrear una inestabilidad de la presion.
Asociaciones a tener en cuenta: Cimetidina:
puede producir aumento de las tasas plasmaticas
de Tamsulosina. Sin embargo, estas tasas se man-
tienen dentro de los limites observados en empleo
clinico, no parece necesaria la adaptacién de la
posologia.

Furosemida por via oral: puede producir reduc-
cion de las tasas plasmaticas de Tamsulosina. Sin
embargo, estas tasas se mantienen en las concen-
traciones terapéuticas habitualmente observadas
Yy, en consecuencia, no es necesario modificar la
posologia del medicamento.

Carcinogénesi énesis, trastornos de la

fertilidad: No es aplicable, ya que Tamsulosina
estd destinado para uso en pacientes varones.

REACCIONES ADVERSAS

Durante el uso de T I se han

cado las siguientes reacciones adversas: ma-
reos, eyaculacion anormal y, con menos frecuencia
(1-2%), cefaleas, astenia, hipotensién postural y
palpitaciones.

SOBREDOSIFICACION

No se han comunicado casos de sobredosis agu-
da. No obstante, después de una sobredosis, te6-
ricamente, puede producirse hipotensién aguda,
en cuyo caso deberd administrarse sostén cardio-
vascular. Debera restablecerse la presion arterial
devolviendo la frecuencia cardiaca a la normalidad
haciendo que el paciente se acueste. Si esto no sir-
ve de ayuda, entonces deberan emplearse expan-
didores de volumen y, cuando sea necesario, va-
sopresores. Debera monitorearse la funcion renal y
aplicarse medidas de apoyo general. Es improbable
que la didlisis sirva de ayuda, ya que la Tamsulosina
se fija muy altamente a proteinas plasmaticas. Pue-
den tomarse medidas, como por ejemplo, emesis
para impedir la absorcion. Cuando estén involucra-
das grandes cantidades, puede aplicarse un lavado
gastrico y puede administrarse carbén activado y
un laxante osmatico, por ejemplo, sulfato sédico.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDO-
SIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CEN-
TROS DE TOXICOLOGI

HOSPITAL DE PEDIATRIA R. GUTIERREZ:

(011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL A. POSADAS:

(011) 4654-6648/4658-7777.

CONSERVACION

Conservar en el envase original. A temperaturas in-
feriores a los 30 °C. En su envase original, al abrigo
de la luz y humedad excesiva.

PRESENTACION
Envase conteniendo 30 capsulas de liberacion
controlada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
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