Uranox®

Tamsulosina Clorhidrato 0,4 mg

Céapsula de liberacién prolongada

Via oral

Antagonista de los receptores alfa adrenérgicos.

Composicion

Uranox® 0,4 mg Capsulas de liberacion prolongada:
Cada capsula de liberacion prolongada contiene:
Tamsulosina Clorhidrato pellets (equivalente a 0,4
mg) 200 mg. Excipientes: Capsula: Didxido de titanio,
gelatina. Composicién de pellets: Lauril sulfato de
sodio, hipromelosa, talco, alcohol isopropilico, esferas
de azlcar, celulosa etilo, citrato de trietilo, dicloruro
de metileno, acido metacrilico - Etilo copolimero de
acrilato, acetona.

Indicaciones terapéuticas

Uranox® 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 administracion

Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada): La
dosis recomendada es una capsula de: (0,4 mg) al
dia. Se debe ingerir las capsulas enteras, aproximada-
mente 30 minutos después de la misma comida cada
dia. Las capsulas no se deben masticar o abrir. El
contacto con el contenido de la cépsula puede
provocar irritacion de la mucosa orofaringea.

Informacion necesaria antes de tomar el

producto

Antes de tomar el producto debe consultar con su

médico:

 Si tiene o ha presentado las siguientes enfermeda-
des del rindn, o higado o cancer de prostata.

e Alergia o hipersensibilidad a la Tamsulosina
clorhidrato 6 medicamentos que contengan sulfa.

* Si va a ser sometido a una intervencion quirdrgica.

* Cuéles medicamentos estd tomando actualmente
para otras enfermedades.

 Si ha tomado en el pasado Tamsulosina clorhidrato
y no ha presentado los efectos esperados.

Contraindicaciones

* Mujeres, nifos y adolescentes

¢ Pacientes con hipersensibilidad a tamsulosina
colhidrato, a otros inhibidores de la 5 alfa
reductasa, incluido angioedema inducido por
farmacos.

¢ Pacientes con antecedentes de hipotension
ortostatica Pacientes con insuficiencia hepatica
grave.

Advertencias y precauciones

Pueden producirse desmayos durante el uso de
tamsulosina clorhidrato, como ocurre con otros
medicamentos de este tipo. A los primeros sintomas
de mareo o debilidad debe sentarse o tumbarse hasta
que los mismos hayan desaparecido. Comunique a su
médico si padece problemas graves de rifidn, si va a
someterse o tiene programada una operacion
quirtirgica ocular debido a una opacidad del cristalino
(cataratas) o0 a un aumento de la presion en el ojo
(glaucoma). Por favor, informe a su oculista si ha
tomado recientemente, estd tomando o estd
pensando tomar tamsulosina. El especialista podra
entonces tomar las precauciones apropiadas con
respecto a la medicacion y a las técnicas quirlirgicas
a utilizar. Consulte a su médico si debe 0 no posponer
o suspender temporalmente la toma de este
medicamento si va a someterse a dicha operacion
debido a un cristalino opaco (catarata) o a un
aumento de la presion en el ojo (glaucoma).

Embarazo y lactancia

Dado que su uso es exclusivamente para pacientes
del sexo masculino, no debe administrarse en
pacientes embarazadas o lactantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y
manejar maquinaria

No se han realizados estudios sobre el efecto de
Uranox® al conducir vehiculos y operar maquinaria,
sin embargo, los pacientes que experimenten
somnolencia luego de recibir el medicamento deberian
abstenerse de operar maquinaria y conducir vehiculos.



Interacciones con otros medicamentos y otras
formas de interaccion

Algunos productos que pueden interactuar con este
medicamento incluyen: otros alfa- bloqueadores (por
ejemplo, prazosina.

Farmacos para tratar la disfuncion eréctil (DE) o
hipertensién pulmonar (sildenafil, tadalafil), es posible
que pueda reducir la presion arterial, lo cual podria
causar mareos o desmayos.

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

El diclofenaco y la warfarina pueden aumentar la
velocidad de eliminacién de la tamsulosina. La
administracion concomitante de warfarina y Tamsulo-
sina clorhidrato debe realizarse con precaucion.
Puede tener interaccion con el alcohol. Su consumo
con alcohol puede producir somnolencia, mareos y
desmayo.

Poblaciones especiales uso en pediatria
Su uso solo esta recomendado en pacientes adultos.

Uso en geriatria

No hay restricciones de su uso, en este grupo etario.
Se ha observado un AUC en un 40% mas en personas
comprendidas entre los 55 a 75 afos, en compara-
cién con los de 20 a 32 afios

Reacciones adversas

* Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10
pacientes): Mareo, especialmente al sentarse o al
ponerse de pie, eyaculacién anormal (alteracion de
la eyaculacion). Esto significa que el semen no se
libera a través de la uretra, sino que va a la vejiga
(eyaculacion retrégrada) o que el volumen
eyaculado se reduce o es inexistente (insuficiencia
eyaculatoria). Este fenémeno es inofensivo

* Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
100 pacientes): Dolor de cabeza, palpitaciones (el
latido cardiaco es mas réapido de lo normal y
ademds perceptible), reduccién de la presion
sanguinea por ejemplo cuando se levanta
rapidamente después de estar en posicion sentada o
tumbada a veces asociado a mareo, goteo u
obstruccion nasal (rinitis), diarrea, sensacion de
nauseas y vomito, estrefimiento, debilidad
(astenia), erupcion cutanea, picor y ronchas
(urticaria).

* Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000

pacientes): Desmayo e hinchazon subita local de los

tejidos blandos del cuerpo (como la garganta o la

lengua), dificultad respiratoria y/o picor y erupcion

cutanea, a menudo como una reaccion alérgica

(angioedema).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000

« Frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles): Visién borrosa,
alteracion de la vision, sangrado de nariz
(epistaxis), erupciones de la piel graves (eritema
multiforme, dermatitis exfoliativa), ritmo cardiaco
irregular anormal (fibrilacion auricular, arritmia,
taquicardia), dificultad para respirar (disnea). Si va
a someterse a una operacién quirrgica ocular
debido a una opacidad del cristalino (cataratas) o a
un aumento de la presion en el ojo (glaucoma), y ya
estd tomando o ha tomado anteriormente
tamsulosina, durante la operacion, la pupila puede
dilatarse escasamente y el iris (parte circular
coloreada del ojo), puede volverse flacido. Boca
seca.

Sobredosis

* Sintomas: No se dispone de informacién sobre los
efectos que se pueden producir por sobredosifica-
cion. Sin embargo, en caso de sobredosis aguda
con 5 mg de tamsulosina clorhidrato, se puede
observar hipotension aguda (presion sanguinea
sistélica de 70 mm Hg), vomitos y diarrea.
Tratamiento: Debe administrarse un tratamiento
sintomético y de apoyo. En caso de hipotension
arterial se debe tratar con reposicion de liquidos y
debe proporcionarse soporte cardiovascular. En
casos mas severos, puede recurrirse a la
administracién de expansores del plasma vy
vasopresores. Debe monitorizarse la funcion renal y
aplicar medidas de soporte general. Cuando se
trate de cantidades importantes, puede procederse
a lavado géstrico y a la administracién de carbén
activado y de un laxante osmético, tal como sulfato
sodico. Si se sospecha de una sobredosis, se debe
concurrir al hospital més cercano.

Presentaciones comerciales:

Caja x 1 blister x 10 capsulas de liberacion 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 liberaciéon
prolongada c/u + inserto

Caja x 5 blisteres x 10 capsulas de liberacién
prolongada c/u + inserto

VENTA BAJO RECETA MEDICA

Producto de uso delicado. Administrese con
prescripcion 'y vigilancia médica. Todo
medicamento debe conservarse fuera del
alcance de los nifios.

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

Elaborado por Qualipharm Laboratorio

pacientes): Priapismo (ereccién no deseada,
prolongada y dolorosa que requiere tratamiento
médico inmediato), erupcion cutanea, inflamacion y
ampollas en la piel y/o las membranas mucosas de
los labios, ojos, boca, vias nasales o genitales
(Sindrome de Stevens-Johnson).
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