Uranox®Duo

Tamsulosina Clorhidrato 0,4 mg

Dutasterida 0,5 mg

Capsula de liberacién prolongada

Via oral

Antagonistas de los receptores alfa adrenérgicos

Codigo ATC: GO4CA52.

Dutasterida-tamsulosina es una combinacién de dos medicamentos:
dutasterida, un inhibidor dual de la 5-alfa reductasa (5-ARI) e
hidrocloruro de tamsulosina, un antagonista de los adrenoreceptores
alayald.

Composicién

Uranox®Duo: Cada cépsula de liberacion prolongada contiene:
Tamsulosina Clorhidrato — Dutasterida pellets (equivalente a 0,4 mg
- 0,5 mg) 300 mg. Excipientes: Capsula: Diéxido de titanio, gelatina.
Composicion de pellets: Celulosa microcristalina, copolimero de acido
metacrilico y acrilato de etilo (1:1) - dispersion 30%, hidroxipropil-
metilcelulosa  5cps, polivinilpirrolidona K30, aceite de castor
hidrogenado Polioxil 40, triglicéridos de cadena media, trietil citrato,
polietilenglicol 6000, talco purificado, diéxido de silicio, polisorbato
80, butilhidroxitolueno, propil galato, diéxido de titanio, agua
purificada, alcohol isopropilico.

Indicaciones terapéuticas

Uranox®Duo es usado para el tratamiento de los sintomas de
moderados a graves de la hiperplasia benigna de préstata (HBP).
Reduccion del riesgo de retencion aguda de orina (RAO) y de cirugia
en pacientes con sintomas de HBP de moderados a graves.

Dosificacion y forma de
Se debe ingerir las capsulas enteras, aproximadamente 30 minutos
después de la misma comida cada dia. Las cépsulas no se deben
masticar o abrir. El contacto con el contenido de la capsula puede
provocar irritacién de la mucosa orofaringea.

La dosis recomendada es una capsula (0,5 mg/0,4 mg) al dia.

Informacién necesaria antes de tomar el producto

Debe tomar este medicamento 30 minutos después de la misma
comida cada dia. No tome este medicamento con alcohol. El alcohol
puede agravar las reacciones adversas de este medicamento. Antes
de iniciar el tratamiento con 5-ARI, se deben considerar otras
afecciones urolégicas que puedan simular una hiperplasia prostatica
benigna (HPB).

Contraindicaciones

Mujeres, nifios y adolescentes.

Pacientes con hipersensibilidad a dutasterida, a otros inhibidores
de la 5 alfa reductasa, al Tamsulosina clorhidrato, incluido
angioedema inducido por farmacos.

Pacientes con antecedentes de hipotension ortostética Pacientes
con insuficiencia hepatica grave.

Advertencias y precauciones

El tratamiento de combinacion se debe prescribir tras una cuidadosa
evaluacion del beneficio/riesgo, debido a un posible incremento del
riesgo de insuficiencia cardiaca, riesgo de hipotension ortostatica.
Riesgo de sindrome de iris flacido intraoperatorio durante la cirugia de
cataratas. No administrar en combinacion con inhibidores potentes
del CYP3A4 en pacientes con fenotipo metabolizador lento del

CYP2D6. Advertencias y precauciones en combinacion con
inhibidores potentes y moderados del CYP3A4.

No administrar a menores de 18 afos.

Este medicamento puede causar mareos o somnolencia. Limite su
consumo de bebidas alcohdlicas. Los pacientes de edad avanzada
pueden ser mas sensibles a los efectos secundarios de este
medicamento, especialmente a los mareos y la presion arterial baja,
al levantarse después de estar sentado o recostado. No done sangre
mientras toma este medicamento y durante por lo menos 6 meses
después de dejar de tomarlo.

Riesgo de malformaciones genitales externas en fetos varones (tomar
medidas anticonceptivas la compafiera del paciente en tratamiento).
Puede reducir la fertilidad masculina.

Control periédico de exploracion del tacto rectal y determinacion del
antigeno especifico prostético antes y durante el tratamiento. Los
médicos deben instruir a sus pacientes para que, ante cualquier
cambio en el tejido mamario, como masas o secrecion del pezén, se
lo comuniquen de inmediato. Se recomienda tener precaucion
cuando se administren agentes alfa-bloqueantes adrenérgicos.
Riesgo de alteracion de funcionalismo hepético.

Trastornos de la funcién hepatica, ictericia: Los trastornos de la
funcion hepética o ictericia asociados con un incremento de los
niveles de AST (GOT), ALT (GPT), bilirrubina, entre otras, puede
ocurrir.

En pacientes con insuficiencia renal grave debe administrarse el
medicamento con precaucién, en pacientes con insuficiencia
hepética leve a moderada no se ha estudiado el efecto que puede
ejercer, por lo que se debe utilizar con cuidado.

Tenga en cuenta que los 5-ARI pueden aumentar el riesgo de cancer
de prostata de alto grado.

Embarazo y lactancia
Este medicamento no debe usarse en muijeres, y alin menos durante
el embarazo o la lactancia. Podria causar dafio al feto o al lactante.

Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar

Este medicamento puede causar mareos o somnolencia. No maneje,
use magquinaria ni lleve a cabo ninguna actividad que requiera estar
alerta, hasta estar seguro de que puede realizar estas actividades sin
peligro.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

No empiece, suspenda ni cambie la dosificacion de ninglin
medicamento sin la aprobacién de su médico. Algunos productos
que pueden interactuar con este medicamento incluyen: otros
alfa-blogueadores (por ejemplo, prazosina, terazosina). Si también
estad tomando un farmaco para tratar la disfuncion eréctil (DE) o
hipertensién pulmonar (por ejemplo, sildenafil, tadalafil), es posible
que se le baje demasiado la presion arterial, lo cual podria causar
mareos o desmayos. Es posible que su médico necesite ajustar sus
medicamentos con el fin de minimizar este riesgo. Otros
medicamentos pueden afectar la eliminacion de este producto de su
organismo, lo que afectard el funcionamiento de este producto. Entre
algunos de los ejemplos se incluyen antiftingicos azoles (por



ejemplo, itraconazol, ketoconazol), boceprevir, claritromicina,
cobicistat, inhibidores de proteasas del VIH (por ejemplo, lopinavir,
ritonavir).

No se ha realizado un estudio de interaccién definitivo entre
tamsulosina clorhidrato y warfarina. Los resultados de estudios
limitados in vitro e in vivo no son concluyentes. Sin embargo, el
diclofenaco y la warfarina pueden aumentar la velocidad de
eliminacion de la tamsulosina. La administracién concomitante de
warfarina y tamsulosina clorhidrato debe realizarse con precaucion.
Puede causar mareos, aturdimi ion/conges-
tion nasal, problemas sexuales (por ejemp\c, disminucion del
interés/capacidad sexual, problemas de eyaculacion, disminucion en
la cantidad de semen/esperma), dolor/hinchazon testicular, aumento
del tamarfo de los senos o sensibilidad en los senos. En algunos
hombres, los problemas sexuales han continuado incluso después de
haber suspendido el tratamiento. Informe lo antes posible a su
médico o farmacéutico si cualquiera de estos efectos persiste o
empeora. Si estd sentado o recostado, levantese despacio para
minimizar los mareos y el aturdimiento. Mucha gente que usa este
medicamento no presenta efectos secundarios graves. En raros casos,
los hombres pueden experimentar erecciones dolorosas y prolongadas
que duran més de 4 horas. Si esto ocurre, suspenda el uso de este
medicamento y busque atencién médica de urgencia, si no lo hace
podria sufrir problemas permanentes. Rara vez ocurre una reaccion
alérgica muy grave a este medicamento.

Sin embargo, busque atencién médica de inmediato si nota cualquier
sintoma de una reaccion alerg\ca grave, incluyendo: erupcion
cuténea, picazon/ir ion (esy en

ta), mareos intensos, dificultad para respirar, desmayo.

Poblaciones especiales
*Uso en pediatria:
Contraindicado en nifios.

+Uso en geriatria:
Se puede indicar en este grupo etario, a las dosis establecidas en la
poblaclon en general.

ida: Se evalud la far ica de dutasterida en 36
pacientes varones sanos de edades entre 24 y 87 afos tras la
administracién de una dosis tnica de 5 mg de dutasterida. No se
observé ninguna influencia significativa de la edad sobre la
exposicion de dutasterida pero la vida media era més corta en
hombres de menos de 50 afios de edad. La vida media no fue
estadisticamente diferente al comparar el grupo de 50- 69 afos
con el grupo de mayores de 70 afos.
Tamsulosina: Un estudio comparativo cruzado de la exposicion
global (AUC) y la vida media de tamsulosina clorhidrato indica
que la disposicion farmacocinética de tamsulosina clorhidrato
puede ser algo més prolongada en los hombres de edad
avanzada en comparacion con voluntarios varones, jovenes y
sanos. El aclaramiento intrinseco es independiente de que
tamsulosina clorhidrato se una a la glicoproteina 4cida Al (GAA),
pero disminuye con la edad, dando como resultado una
exposicion global (AUC) un 40% mas elevada en sujetos de
edades comprendidas entre los 55 y 75 afios en comparacion
con sujetos de edades entre los 20 y 32 afos.

Reacciones adversas
* Reaccion alérgica: Los sintomas de una reaccion alérgica
pueden incluir: erupcién cutdnea (que puede picar), habones

(como una urticaria), hinchazén de los parpados, cara, labios,

brazos o piernas.

Dutasterida/Tamsulosina puede causar mareo, vahidos y, en

raras ocasiones, desmayos. Debe tener precaucion cuando se

levante rapidamente después de estar sentado o tumbado
especialmente si tiene que levantarse durante la noche, hasta
que sepa en qué modo le afecta este medicamento. Si se siente

mareado o sufre un vahido durante el tratamiento, siéntese o

timbese hasta que estos sintomas hayan desaparecido.

Reacciones graves en la piel: Los signos de reacciones graves en

la piel pueden incluir: erupcién diseminada con ampollas y

descamacion de la piel, particularmente alrededor de la boca,

nariz, ojos y genitales (sindrome de Stevens-Johnson). Contacte
con su médico inmediatamente si tiene estos sintomas y deje de
utilizar.

* D ida/T: i (pueden afectar hasta 1
de cada 10 personas): |mpotencwa (incapacidad para conseguir o
mantener una ereccién)*, instinto sexual (libido) disminuido*,
dificultad en la eyaculacién, como una disminucién en la
cantidad de semen liberado durante las relaciones sexuales*,

 aumento del tamano de la mama y dolor a la palpacion), mareo.
*En un nlmero pequefio de personas, alguna de estas
reacciones adversas pueden continuar después de dejar de
tomar Dutasterida/Tamsulosina.

Poco frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas): fallo cardiaco (el corazon se vuelve menos eficiente
para bombear la sangre por el cuerpo. Esto podria ocasionar
sintomas como dificultad para respirar, cansancio excesivo e
inflamacion en tobillos y piernas), reduccion de la presion
sanguinea al levantarse, latido cardiaco mas rapido de lo normal
(palpitaciones), ~estrefiimiento, diarrea, vémitos, malestar
(néuseas), debilidad o pérdida de fuerza, dolor de cabeza, picor,
taponamiento o goteo nasal (rinitis), erupcion cutanea, habones,
picor, pérdida de pelo (generalmente del cuerpo) o crecimiento
de pelo.

Raros: (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
hinchazén de los pérpados, cara, labios, brazos o piernas
(angioedema), desfallecimiento.

Muy raros: (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
ereccion prolongada y dolorosa del pene (priapismo), reacciones
graves en la piel (sindrome de Stevens-Johnson)

Otras reacciones adversas: Se han producido en un nimero
reducido de pacientes pero no se conoce su frecuencia exacta (la
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
latido cardiaco anormal o acelerado (arritmia o taquicardia o
fibrilacién auricular), dificultad para respirar (disnea), depresion,
dolor e hinchazon en los testiculos, sangrado nasal, erupcion
cutanea grave, cambios en la vision (vision borrosa o problemas
visuales), boca seca.

Sobredosis

Sintomas: No se dispone de informacion sobre los efectos que la
combinacién de los farmacos pueda provocar en caso de
sobredosificacion. La informacién disponible para los componentes
por separado es la siguiente:Se ha comunicado un caso de
sobredosis aguda con 5 mg de tamsulosina clorhidrato. Se observé
hipotension aguda (presion sanguinea sistdlica de 70 mm Hg),
vémitos y diarrea, que se trataron con reposicion de liquidos
pudiendo dar de alta al paciente ese mismo dia.

Tratamiento: No hay antidoto especifico para dutasterida, por lo
tanto, ante una sospecha de sobredosis debe administrarse un
tratamiento sintomatico y de apoyo.

En caso de que se produzca hipotension aguda después de una
sobredosis, debe proporcionarse soporte cardiovascular. La presion
arterial y la frecuencia cardiaca se normalizan cuando el paciente
adopta una posicion en dectbito. En caso de que con esta medida
no se consiga el efecto deseado, puede recurrirse a la administracion
de expansores del plasma y vasopresores cuando sea necesario.
Debe monitorizarse la funcion renal y aplicar medidas de soporte
general. Cuando se trate de cantidades importantes, puede
procederse a lavado gastrico y a la administracion de carbén
activado y de un laxante osmético, tal como sulfato sédico. Si se
sospecha de una sobredosis, comuniquese de inmediato con su
médico o una sala de urgencias.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital
més cercano.

Presentaciones comerciales:

Caja x 1 blister x 10 capsulas de liberacién prolongada + inserto

Caja x 2 blisteres x 10 capsulas de liberacion prolongada c/u + inserto
Caja x 3 blisteres x 10 capsulas de liberacién prolongada c/u + inserto
Caja x 4 blisteres x 10 capsulas de liberacién prolongada c/u + inserto
Caja x 5 blisteres x 10 capsulas de liberacién prolongada c/u + inserto

VENTA BAJO RECETA MEDICA

Producto de uso deli inistrese con pr ipcio
vigilancia médica. Todo medicamento debe conservarse
fuera del alcance de los nifios.

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

Elaborado por Qualipharm Laboratorio
Farmacéutico S.A., Quito — Ecuador.
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