1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

tamsulosina cinfa 0,4 mg cépsulas duras de liberacion modificada EFG

2 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada cépsula contiene 0,4 mg de hidrocloruro de tamsulosina.

Para los excipientes, ver la seccion 6.1

3 FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas duras de liberacion modificada.

Cépsula naranja / verde oliva, con la marca TSL 0,4 impresa en negro, y con una franja negra en cada
extremo. Las capsulas contienen granulos blancos o blancuzcos.

4 DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Sintomas de tracto urinario inferior (STUI) asociado con hiperplasia benigna de prostata (HBP).

4.2 Posologia y forma de administracion

Una cépsula diaria después del desayuno o con la primera comida del dia. La cépsula debe tragarse entera
con un vaso de agua mientras se estd de pie o sentado (no tumbado). La capsula no debe romperse o
separarse ya que podria afectar a la liberacion del principio activo de accion prolongada.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la tamsulosina, incluido el angioedema inducido por farmacos, o a cualquiera de los
excipientes.

Hipotension ortostatica detectada anteriormente (antecedentes de hipotension ortostatica).

Insuficiencia hepatica grave.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

El uso de tamsulosina puede reducir la presion arterial, lo que en raras ocasiones puede causar
desvanecimientos. Si empiezan a aparecer los sintomas iniciales de hipotension ortostatica (mareos,
debilidad), el paciente debera sentarse o tumbarse hasta que los sintomas hayan pasado.

El paciente deberd ser explorado antes de iniciar el tratamiento con tamsulosina para excluir la presencia de
otras condiciones que puedan producir sintomas semejantes a los de la HBP. La prostata debera ser
examinada por via rectal y, si es necesario, se deberd determinar el recuento de PSA antes de iniciar el
tratamiento y luego mas tarde a intervalos regulares.



El tratamiento de pacientes con alteracion renal grave (aclaramiento de creatinina < 10 ml/min), debera ser
cuidadoso ya que estos pacientes no han sido estudiados.

En raras ocasiones se ha producido angioedema tras el uso de tamsulosina. El tratamiento debera
suspenderse inmediatamente, el paciente deberd monitorizarse hasta que desaparezca el edema, y la
tamsulosina no debera volver a administrarse.

El sindrome del iris flacido intraoperatorio (IFIS, una variante del sindrome de pupila pequefia), ha sido
observado durante la realizacion de cirugia de catarata en algunos pacientes en tratamiento o que han sido
tratados anteriormente con tamsulosina. El IFIS puede ocasionar un aumento de las complicaciones
quirargicas durante la intervencion. No es recomendable iniciar un tratamiento con tamsulosina en pacientes
en los que esta prevista cirugia de catarata.

Se considera apropiado suspender el tratamiento con tamsulosina de 1 a 2 semanas antes de la cirugia de
catarata, aunque aun no han sido determinadas las ventajas de interrumpir el tratamiento antes de la cirugia
de catarata ni la antelacion con la que se debe interrumpir.

Durante la evaluacion preoperatoria, los cirujanos de catarata y los equipos oftalmicos deberan determinar si
los pacientes en los que estd prevista cirugia de catarata estan siendo tratados o han sido tratados con
tamsulosina, con el fin de garantizar el tratamiento correcto del IFIS durante la cirugia.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

No se han observado interacciones cuando la tamsulosina se ha administrado concomitantemente con
atenolol, enalapril, nifedipino o teofilina. El uso concomitante con cimetidina aumenta las concentraciones
plasmaticas de tamsulosina, y el uso concomitante de furosemida las disminuye, pero no debe modificarse la
posologia, dado que la concentracion de tamsulosina permanece dentro de los niveles normales.

La tamsulosina no ha interactuado con amitriptilina, salbutamol, glibenclamida o finasterida durante estudios
in vitro con fracciones microsomales hepaticas (que representan al sistema metabolico enzimatico
relacionado con el citocromo P450). El diclofenaco y la warfarina pueden aumentar la tasa de eliminacion de
tamsulosina.

La administracion concomitante con otro antagonista de los adrenoceptores o puede disminuir la presion
arterial.

4.6 Embarazo y lactancia

Tamsulosina es solo para varones.
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

No se ha realizado ninglin estudio sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria. Sin embargo, los
pacientes deberan tener en cuenta el hecho de que puede haber mareos.



4.8

Durante la cirugia de catarata, se puede presentar un sindrome de pupila pequeia conocido como sindrome
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del iris flacido intraoperatorio (IFIS), asociado al tratamiento con tamsulosina durante el periodo de la
farmacovigilancia (véase también la seccion 4.4).

4.9

No se ha notificado ningun caso de sobredosis aguda. Sin embargo, tedricamente podria aparecer hipotension
después de una sobredosis, en cuyo caso debera aplicarse soporte cardiovascular. La presion arterial puede
restaurarse y la frecuencia cardiaca regresar a la normalidad haciendo que el paciente se tumbe. Si ello no
resulta util, se utilizardn expansores de volumen vy, si fuera necesario, vasopresores. La funcion renal debera
monitorizarse y deberan aplicarse medidas de apoyo. La dialisis no resulta de gran ayuda debido a la elevada

Sobredosis

unioén a las proteinas plasmaticas de la tamsulosina.

Si se han ingerido grandes cantidades de medicamento, puede efectuarse un lavado gastrico, y se puede

administrar carbon activado y un laxante osmotico, como el sulfato sédico.




5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico

La tamsulosina es un antagonista de los adrenoceptores a;, El farmaco solo se utiliza para el tratamiento de
enfermedades prostaticas.

Codigo ATC: G04CA02

Mecanismo de accion
La tamsulosina se une selectiva y competitivamente a los receptores o4 postsinapticos, produciéndose la
relajacion del misculo liso de la prostata y de la uretra.

Efectos farmacodindmicos
La tamsulosina aumenta el flujo urinario maximo relajando la musculatura lisa de la prostata y de la uretra,
aliviando la obstruccion.

El producto 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 presion arterial al disminuir la resistencia periférica. Durante los
estudios con tamsulosina en pacientes normotensos no se observo ninguna disminucion de la presion arterial
que revistiera significacion clinica.

El efecto del producto en los sintomas de llenado y vaciado también se mantiene durante el tratamiento a
largo plazo, con lo que se retrasa significativamente el tratamiento quirurgico.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La tamsulosina se absorbe en el intestino y su biodisponibilidad es casi completa. Una ingesta de alimento
reciente reduce la absorcion de tamsulosina. La uniformidad de la absorcion puede ser favorecida por el
propio paciente tomando siempre tamsulosina después del desayuno habitual.

La tamsulosina muestra una cinética lineal.

Los niveles en plasma de tamsulosina alcanzan su maximo unas 6 horas después de una dosis unica de
tamsulosina en estado posprandial. El estado de equilibrio estacionario se alcanza cinco dias después de
recibir dosis multiples, la C,,,x en pacientes es de alrededor de 2/3 partes superior a la que se obtiene después
de una dosis tnica. Si bien esta observacion se realizd en pacientes de edad avanzada, el mismo hallazgo
cabria esperar también entre personas jovenes. Existe una considerable variacion inter-paciente en los niveles
en plasma tanto después de dosis tinica como después de dosificacion multiple.

Distribucion

En seres humanos, la tamsulosina se une en mas de un 99% a las proteinas plasmaticas y el volumen de
distribucioén es pequefio (alrededor de 0,2 1/kg).

Metabolismo

La tamsulosina tiene un efecto metabolico de primer paso bajo. La mayor parte de la tamsulosina se
encuentra en el plasma sin haber sido modificada. La sustancia se metaboliza en el higado.

En estudios en ratas, la tamsulosina sélo causaba un ligero aumento de las enzimas microsomales hepaticas.

Los metabolitos no son tan eficaces ni tan toxicos como el propio principio activo.



Excrecion
La tamsulosina y sus metabolitos se eliminan principalmente por la orina, apareciendo alrededor de un 9% de
la dosis de forma inalterada.

Después de una dosis Unica de tamsulosina en estado posprandial, y en pacientes en estado de equilibrio
estacionario, se han obtenido vidas medias de eliminacion de alrededor de 10 y 13 horas, respectivamente.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Se han realizado estudios de toxicidad a dosis Unica y multiple en ratones, ratas y perros. Ademas, se ha
examinado la toxicidad en la reproduccion de ratas, la carcinogenicidad en ratones y ratas y la genotoxicidad
in vivo e in vitro.

El perfil general de toxicidad, observado a dosis altas de tamsulosina, coincide con las acciones
farmacologicas ya conocidas de los bloqueantes o adrenérgicos. A dosis muy altas se observaron
alteraciones en el ECG de perros. Esta respuesta no se considera clinicamente relevante.

La tamsulosina no ha mostrado propiedades genotoxicas relevantes.

Se han detectado mayores cambios proliferativos en las glandulas mamarias de ratones y ratas hembra
expuestas a tamsulosina. Se considera que estos hallazgos, que probablemente guardan una relacion indirecta
con la hiperprolactinemia y que s6lo aparecen con dosis elevadas, carecen de importancia clinica.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Contenido de la capsula

Celulosa microcristalina

Copolimero de acido metacrilico y acrilato de etilo
Polisorbato 80

Lauril sulfato sédico

Citrato de trietilo

Talco

Cuerpo de la capsula

Gelatina

Indigotina (E 132)

Dioxido de titanio (E171)

Oxido de hierro amarillo (E 172)
Oxido de hierro rojo (E 172)
Oxido de hierro negro (E 172)

Tinta

Shellac

Oxido de hierro negro (E 172)
Propilenglicol

6.2 Incompatibilidades
No procede.

6.3 Periodo de validez
36 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Almacenar los blister en el envase original.
Mantener el envase cerrado.

6.5 Naturaleza y contenido del envase
Envases de blister de PVC/PE/PVDC/aluminio en cajas de cartéon y envases de HDPE con cierres de
polipropileno a prueba de nifios que contienen 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 6 200 céapsulas de

liberacion modificada.

No todos los formatos se comercializaran.



6.6 Instrucciones de uso / manipulacion:

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-Espana

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

67.308

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 2005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio de 2007



