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TAMSULOSINA CLORHIDRATO
Capsulas de liberacidn controlada
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacidon importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Diufortan y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Diufortan
Como tomar Diufortan

Posibles efectos adversos

Conservacioén de Diufortan

AN

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Diufortan y para qué se utiliza

Tamsulosina es un bloqueante de los receptores adrenérgicos alfaia. Relaja los musculos
de la préstata y del tracto urinario.

Tamsulosina se prescribe para aliviar los sintomas urinarios provocados por un
agrandamiento de la prdstata (hiperplasia prostatica benigna). Al relajar los musculos,
permite que la orina pase mds facilmente y facilita la miccidn.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Diufortan No tome Diufortan:
- Si es alérgico a la tamsulosina o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidon 6), (los sintomas pueden incluir hinchazén de la

caray la garganta (angioedema)). Dr. LAZAR y Cia. S.A.
- Si tiene antecedentes de disminucién de la presion ial al incorporateimigaf ndustriai
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LAZAR

provoca mareo, leves desvanecimientos o desmayos.
- Si tiene problemas de higado graves.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Diufortan

- Si usted sufre mareo o leves desvanecimientos, especialmente al incorporarse.
Tamsulosina puede disminuir la presion arterial y provocar estos sintomas. Debera
sentarse o recostarse hasta que los sintomas hayan desaparecido.

- Si usted padece problemas renales graves. Es posible que la dosis normal de
tamsulosina no ejerza el efecto esperado si sus rifiones no funcionan correctamente.

- Si usted va a someterse a cirugia ocular debido a opacidad del cristalino
(catarata) o a un aumento de la presion en el ojo (glaucoma)..Puede producirse un
trastorno ocular llamado "Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio” (ver seccién 4,
"Posibles efectos adversos"). Informe a su oftalmélogo de que esta tomando o ha
tomado previamente hidrocloruro de tamsulosina. El oftalmdlogo tomara las debidas
precauciones con respecto a la medicacion y a las técnicas quirurgicas que utilizara.
Pregunte a su médico si debe o no posponer o suspender temporalmente la toma de
este medicamento si va a someterse a dicha operacién debido a un cristalino opaco
(catarata) o a un aumento de la presion en el ojo (glaucoma).

Antes de empezar el tratamiento con tamsulosina, su médico deberd examinarle para
confirmar que los sintomas son realmente causados por un aumento en el tamafo de la
prodstata.

Nifos y adolescentes
No estd recomendado para el uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad
ya que no es eficaz en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Diufortan

Otros medicamentos pueden verse afectados por tamsulosina. Por el contrario, otros
medicamentos pueden afectar la accidn de tamsulosina. Tamsulosina puede
interaccionar con:

o Medicamentos que reduzcan la presion arterial (como verapamilo y diltiazem)
o Medicamentos utilizados para tratar el VIH (como ritonavir o saquinavir)
o Medicamentos para tratar infecciones por hongos (como ketoconazol,
itraconazol, voriconazol o fluconazol).
o Medicamentos para prevenir la coagulacidén sanguinea (como warfarina).
o Medicamentos antiinflamatorios (como diclofenaco).
° Medicamentos para tratar infecciones (como eritromicina y claritromicina).
o Inmunosupresores (como ciclosporina).
Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando mado recienfHifUFRE Ipdustriai
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pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta
médica.

Toma de Diufortan con alimentos y bebidas
Tamsulosina debe tomarse después del desayuno o de la primera comida del dia con
ayuda de un vaso de agua.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Tamsulosina no esta indicado para su uso en mujeres.

En hombres, se ha comunicado eyaculacién anormal (alteracion de la eyaculacidn). Esto
significa que el semen no se libera a través de la uretra, sino que va a la vejiga
(eyaculacion retrograda) o que el volumen eyaculado se reduce o es inexistente
(insuficiencia eyaculatoria).

Conduccion y uso de maquinas

No se dispone de informacion relativa a los efectos de tamsulosina sobre la capacidad
de conducir y utilizar maquinaria. Debe tener en cuenta que tamsulosina puede
provocar mareo y leves desvanecimientos.

Conduzca o utilice maquinaria solamente si se encuentra bien.

3.Como tomar Diufortan

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico.

La dosis recomendada es de una cdpsula al dia y debe tomarse después del desayuno o
de la primera comida del dia.

Debe tragarse la capsula entera con un vaso de agua, estando de pie o sentado (no
tumbado). Es importante que no rompa ni triture la capsula, ya que esto puede
interferir en la accion de tamsulosina.

Si padece insuficiencia renal o hepdtica de leve a moderada, puede tomar la dosis
habitual de tamsulosina.

Si toma mas Diufortan del que debe

Si toma mas tamsulosina de la que debe su presion arterial puede disminuir de repente.
En tal caso, puede sufrir mareo, debilidad y desmayos, asi como vémitos y diarrea.
Recuéstese para minimizar el efecto del descenso de la presién arterial y, después,
pongase en contacto con su médico. Su médico tal vez le administrard medicamentos
pararecuperar la presion arterial y el nivel de liquidos y vigilara sus funciones corporales.
Si es necesario, podra practicarle un lavado de estémago y darle un laxante para eliminar

del organismo tamsulosina que todavia no haya pasado a la sangre. Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién llame léfono a un THMIFE gipdustrial
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Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.
Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez :(011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4961-6001

Si olvido tomar Diufortan
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente, tome la
siguiente dosis cuando corresponda.

Si interrumpe el tratamiento con Diufortan

Cuando el tratamiento con tamsulosina se abandona prematuramente, pueden volver
sus molestias originales. Por lo tanto, tome tamsulosina durante todo el tiempo que su
médico le prescriba, incluso si sus molestias hayan desaparecido. Consulte siempre a su
médico si decide suspender el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar tamsulosina y contacte con su médico inmediatamente si sufre alguno de
los siguientes sintomas:

e Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): hinchazén repentina de:
manos, pies, labios, lengua o garganta provocando dificultad para respirar y/o picor y
erupcién cutanea, causadas por una reaccion alérgica (angioedema).

e Muyraros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): erupcion generalizada,
inflamacion y ampollas en la piel y / o membranas mucosas de los labios, ojos, boca,
fosas nasales o genitales (sindrome de Stevens-Johnson).

e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): una
inflamacién severa y ampollas en la piel conocido como eritema multiforme.

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industria!
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Mareo, eyaculacidon anormal, eyaculacidn retrograda y fallo en la eyaculacion.

Poco frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Dolor de cabeza, percepcion de los latidos del corazén (palpitaciones), disminucién de la
presién arterial al incorporarse, que provoca mareo, leves desvanecimientos o desmayos
(hipotensidn ortostatica), hinchazén e irritacion en el interior de la nariz (rinitis),
estrefiimiento, diarrea, indisposicion (nauseas), vomito, erupcion, urticaria, sensaciéon
de debilidad (astenia), picor.

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Desmayo (sincope)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Ereccidn dolorosa (priapismo).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Visidn borrosa, pérdida de visién, sangrado de nariz, boca seca.

Durante la cirugia ocular debido a la opacidad del cristalino (cataratas) o aumento de la
presion en el ojo (glaucoma) puede producirse un trastorno denominado "Sindrome del
Iris Flacido Intraoperatorio” (SIFl): la pupila se dilata poco y el iris (la parte circular
coloreada del ojo) puede volverse flacida durante la intervencion. Para obtener mas
informacidn, consulte la seccion 2, "Advertencias y precauciones".

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a:

Laboratorio Dr. Lazar

011-5550-2900

www.lazar.com.ar

ANMAT

https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos

0800-333-1234

5. Conservacion de Diufortan
Mantener lejos del calor y la luz solar directa, a una temperatura ambiente entre 15y
30 9C, en lugar seco.

Formula cuali-cuantitativa:
Cada cdpsula de liberacidén controlada contiene:

Tamsulosina Clorhidrato (como Tamsulosina Clorhidrato pellets 0,2%) | 0,40 mg
Celulosa microcristalina PH 101 (Avicel PH 101) 10DRQLAZAR]y Cia. S.A.
Almidén de maiz —— 49,(¥mfea ¢ Industriai
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Povidona K30 18,18 mg
Estearato de magnesio 9,08 mg
Etilcelulosa 4,12 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 1,10 mg
Trietilcitrato 0,70 mg
Acido metacrilico copolimero 30% P/P 6,60 mg
Polietilenglicol 6000 1,30 mg
Polisorbato 80 0,58 mg
Didxido de titanio 2,90 mg
Hidréxido de sodio 0,10 mg
Talco 0,86 mg
Didxido de titanio 0,2627 mg
Colorante yellow 10 (DYC amarillo N° 10) 0,0240 mg
Colorante yellow 6 (amarillo FDYC N° 6) 0,0010 mg
Colorante azul brillante 0,0192 mg
Gelatina incolora c.s.p. 39,3862 mg

Presentacion:

Envases conteniendo 10, 30, 60 y 100 cépsulas.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.279

Dr. LAZAR Yy Cia. S.A.Qell.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Ultima revision del prospecto: .../.../...
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