FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICA MENTO
Neomyx 0,5 mg/0,4 mg capsulas duras
2. COMPOSICION CUALI TATIVA Y CUANTITATIV A

Cada capsula dura contiene 0,5 mg de dutasterida y 0,4 mg de hidrocloruro de tamsulosina (equivalente a
0,367 mg de tamsulosina).

Excipiente con efecto conocido
Cada cépsula contietazas de lecitina (puede contener aceite de soja).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIC A
Céapsula dura.

Neomyx son capsulas duras, oblongas, del nimero OEL, con el cuerpo marrén y tapa beige grabadas con
CO001 en tinta negra.

Cada capsula dura contiene una capsula blanddutisterida y pellets de liberacién modificada de
hidrocloruro de tamsulosina.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de los sintomas de moderados a graves de la hiperplasia benigna de prostata (HBP) en
pacientes adecuadamente controlados que estén en tratamiento concomitante con tamdutasieada

en monoterapia.

Reducciéon del riesgo de retencién aguda de orina (RAO) y de cirugia en pacientes con sintomas de
moderados a graves de HBP.

En la seccién 5.1 se puede encontrar informacién sobre los efectos del tratamiento y las pobtaciones d

pacientes estudiados en los ensayos clinicos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada)
La dosis recomendada de Neomyx es una capsula (0,5 mg/0,4 mg) una vez al dia.

Neomyx se utiliza como sustituto del tratamiemoncomitante de dutasterida y tamsulosina para
simplificar el tratamiento.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal
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No se ha estudiado el efecto que puede ejercer la insuficiencia renal en la farmacocinética de dutasterida.
No se prevé que sea necesai ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver secciones 4.4 y
5.2).

Insuficiencia hepética

No se ha estudiado el efecto que puede ejercer la insuficiencia hepética en la farmacocinética de dutasterida
por lo que se debe utilizar con cuildaen pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada (ver
seccion 4.4 y seccién 5.2). No esta justificado un ajuste de dosis de tamsulosina en pacientes con
insuficiencia hepatica leve a moderada. En pacientes con insuficiencia hepatica grase, dg#
dutasterida/tamsulosina esta contraindicado (ver seccién 4.3).

Poblacién pediatrica

No hay datos relevantes del uso de dutasterida/tamsulosina en la poblacion pediatrica. La seguridad y
eficacia de la dutasterida/tamsulosina en nifios menoresaf®$810 se ha establecido.

Los datos actualmente disponbles se describen en la seccién 5.1.

Forma de administracién

Para uso oral.

Debe indicarse a los pacientes que ingieran las capsulas enteras, aproximadamente 30 minutos después d
la misma comid@ada dia. Las capsulas deben tragarse enteras y no se deben masticar o abrir ya que puede
interferir con la liberacién modificada de la tamsulosina.

4.3. Contraindicaciones

Neomyx esta contraindicado en:

- mujeres, nifios y adolescentes (ver seccion 4.6)

- pacientes con hipersensibilidad a dutasterida, a otros inhibidores dsfdéaréductasa, a tamsulosina
(incluyendo angioedema producido por tamsulosina), a la soja, cacahuete o alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1

- pacientes con antecedentes de hipotensién ortostéatica

- pacientes con insuficiencia hepatica grave

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El tratamiento de combinacién se debe prescribir tras una cuidadosa evaluacion del beneficio/riesgo debido
a un posible incremento del riesgo de reacciones adversas (inclugeuficiencia cardiaca) y tras haber
tenido en cuenta otras opciones de tratamiento alternativas, incluidas las monoterapias.

Céncer de prostata y tumores de alto grado

El estudio REDUCE, un estudio de 4 afios de duracién, multicéntrico, aleatorizaéogidgbl| controlado

con placebo, investigo el efecto de 0,5 mg de dutasterida diarios en pacientes con riesgo elevado de padecel
cancer de préstata (incluyendo hombres de 50 a 75 afios de edad con niveles de PSA de entre 2,5 a 1C
ng/ml y con biopsia prosiéa negativa 6 meses antes de la inclusion en el estudio) en comparacion con
placebo. Los resultados de este estudio revelaron una mayor incidencia de cancer de prostata con valores er
la escala de Gleason de 8 a 10 en el grupo de hombres tratados taridatgn=29, 0,9%) en
comparacion al grupo tratado con placebo (n=19, 0,6%). La relacion entre dutasterida y los canceres de
prostata con valores en la escala de Gleason de 8 a 10 no esta clara. Por ello, se debe examinar cor
regularidad a los pacientes tratamiento con este medicamento para identificar cancer de prostata (ver
seccion 5.1).

Efectos del antigeno prostatico especifico (PSA) y la deteccidn del cancer de prostata
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Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, y posteriormentendepferiddica, se debe realizar
un tacto rectal, asi como otros métodos de evaluacion de céancer de préstata u otras enfermedades que
puedan causar los mismos sintomas que la HBP.

La concentracion de antigeno prostatico especifico en suero (PSA) es umeot@pmportante en la
deteccidén del cancer de prostata. Dutasterida/tamsulosina provoca una disminucion en la media de los
niveles de PSA en suero de aproximadamente un 50% después de 6 meses de tratamiento.

En aquellos pacientes en tratmiento con egdicamento, se debe establecer un nuevo PSA basal después
de 6 meses de tratamiento. Posteriormente, y de forma regular, se recomienda monitorizar los valores de
PSA. Cualquier aumento confirmado del nivel mas bajo de PSA durante el tratamiento con este
medicamento podria indicar la presencia de cancer de préstata (particularmene cancer de alto grado) o la
posibilidad de un incumplimiento del tratamiento con dutasterida/tamsulosina y se debe evaluar
cuidadosamente, incluso si los valores se encuentrarodiitrango de la normalidad para hombres que

no se encuentren en tratamiento con inhibidores de-dHa5reductasa (ver seccion 5.1). Para la
interpretacion del valor del PSA en pacientes en tratamiento con dutasterida, se deben intentar conseguir
valores de PSA anteriores para poder compararlos.

El tratamiento con este medicamento no interfiere con el uso del PSA como herramienta de apoyo en el
diagnéstico del cancer de prdéstata tras haber establecido un nuevo nivel basal (ver seccion 5.1).

Los nivelestotales de PSA en suero vuelven al estado basal al cabo de 6 meses desde la interrupcion del
tratamiento. El cociente entre entre el PSA libre y el total permanece constante incluso bajo la influencia de
dutasterida/tamsulosina. Si los médicos eligenzatilel porcentaje de PSA libre como ayuda en la
deteccién del cancer de préstata en hombres en tratamiento con dutasterida/tamsulosina, no parece
necesario realizar ningun ajuste en su valor.

Insuficiencia cardiaca

En dos estudios clinicos de 4 afloddeacion, la incidencia de insuficiencia cardiaca (término compuesto

de acontecimientos notificados, principalmente como insuficiencia cardiaca e insuficiencia cardiaca
congestiva) fue mayor entre los pacientes que tomaban la combinacién de Avidarfarhlogakante,
principalmente tamsulosina, que entre los que no tomaban la combinacion. La incidencia de insuficiencia
cardiaca fue baja (O1%) y variable entre | os dos

Céncer de mama

En raras ocasiones se han notifcadsos de cancer de mama en hombres que tomaban dutasterida en los
ensayos clinicos y durante el periodo gmmnercializacién. Sin embargo, estudios epidemiolégicos no
mostraron un aumento del riesgo de desarrollar cAncer de mama en hombres coniahilsdates de la

5-alfa reductasa (ver seccion 5.1). Los médicos deben instruir a sus pacientes para que ante cualquier
cambio en el tejido mamario, como bultos o secrecién del pezén, se lo comuniquen de inmediato.

Hipotension

Al igual que con otrosntagonistas de adrenoreceptores, atfarante el tratamiento con tamsulosina se
puede producir una disminucién en la presién arterial, a consecuencia de lo cual, raramente, puede
producirse un sincope. Ante los primeros sintomas de hipotension orégogtétceo, debilidad) los
pacientes deben sentarse o tumbarse hasta que los sintomas hayan desaparecido.

Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio

En algunos pacientes en tratamiento o previamente tratados con tamsulosina, se ha observado durante e
cirugiade cataratas, el Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS, una variante del sindrome de pupila
pequefa). El IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después de la operacion.

No se recomienda el inicio del tratamiento camsulosina en pacientes que tengan programada una
cirugia de cataratas. Durante la evaluacién preoperatoria, los cirujanos y equipos de oftalmélogos, deben
considerar si los pacientes programados para someterse a cirugia de cataratas, estan siendo o han si
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tratados con tamsulosina, con el fin de asegurar que se tomaran las medidas adecuadas para controlar €
IFIS durante la cirugia.

La interrupcién del tratamiento con tamsulosina 2 semanas previas a una cirugia de cataratas se
considera de ayuda dearmera anecdética, pero el beneficio y la duracién de la interrupcion del tratamiento
previo a una cirugia de cataratas todavia no se ha establecido. También se han informado casos de IFIS er
pacientes que han discontinuado el tratamiento por un periodr aratgs de la cirugia de cataratas.

Cépsulas rotas
Dutasterida se absorbe a través de la piel, por lo tanto, las mujeres, los nifios y los adolescentes deben evital

el contacto con las capsulas rotas (ver seccién 4.6). Si se produce el contacto cas odtpsiise debe
lavar inmediatamente la zona afectada con agua y jabon.

Inhibidores de CYP3A4 y CYP2D6

No se debe administrar tamsulosina con inhibidores potentes de CYP3A4 en pacientes que sean
metabolizadores lentos de CYP2D6.

Hidrocloruro de tamsuldsa se debe usar con precaucién en combinacion con inhibidores potentes y
moderados de CYP3A4.

Insuficiencia hepatica

Dutasterida/tamsulosina no se ha estudiado en pacientes con alteraciones hepéticas. Se debe tener cuidad
en la administracion de dutastia/tamsulosina en pacientes con insuficiencia hepética de leve a moderada
(ver secciones 4.2, 4.3y 5.2).

Insuficiencia renal
El tratamiento de pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina menor a 10 ml/min)
debe realizarse congmaucion, ya gue no se han realizado estudios en esta poblacién de pacientes.

4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion
La siguiente informacién recoge los datos disponibles de cada uno de sus componentes por separado.

Dutasterida
Para obtener informacién sobre el descenso de los niveles de PSAd&ente el tratamiento con
dutasterida y directrices relativas a la deteccidon del cancer de prostata, ver seccion 4.4.

Efectos de otros medicamentos en la farmacocinética de dutasterida

Uso conjunto con CYP3A4 y/o inhibidores de la glicoproteina P:

Dutagerida se elimina fundamentalmente en forma de metabolitos. Los estudit® indican que su
metabolismo esta catalizado por CYP3A4 y CYP3A5. No se ha realizado ningln estudio formal sobre la
interaccion con inhibidores potentes del CYP3A4. Sin embargan estudio farmacocinético poblacional,

las concentraciones de dutasterida en suero fueron una media de 1,6 a 1,8 veces superior, respectivamente
en un pequefio nimero de pacientes tratados concomitantemente con verapamilo o diltiazem (inhibidores
mocderados del CYP3A4 e inhibidores de la glicoproteina P) frente a otros pacientes.

La combinacién a largo plazo de dutasterida con farmacos inhibidores potentes de la enzima CYP3A4 (p.
ej. ritonavir, indinavir, nefazodona, itraconazol, ketoconazol adnmadis$r por via oral) puede aumentar

las concentraciones de dutasterida en suero. No es probable que se produzca una inhibicion adicional de la
5-alfa-reductasa durante exposiciones crecientes de dutasterida. Sin embargo, se puede considerar la
posibilidad dereducir la frecuencia de dosificacién de dutasterida si se observan efectos adversos.

Debe tenerse en cuenta que en el caso de inhibicidn enzimética, la larga vida media puede prolongarse
todavia mas y puede llevar mas de 6 meses de tratamiento contepétianalcanzar un nuevo estado de
equilibrio.
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La administracion de 12 g de colestiramina una hora después de la administracion de una dosis Unica de 5
mg de dutasterida no afecto a la farmacocinética de dutasterida.

Efectos de dutasterida en la farmaoeetica de otros medicamentos

En un pequefio estudio (n=24) de dos semanas de duracion en hombres sanos, dutasterida (0,5 mg
administrada diariamente) no afect6 a la farmacocinética de tamsulosina o terazosina. Ademas, en este
estudio no se observé evid@nde interaccion farmacodinamica alguna.

Dutasterida no tiene ningun efecto en la farmacocinética de warfarina o de digoxina. Esto indica que
dutasterida no induce/inhibe al CYP2C9 o al transportador de glicoproteina P. Los estudios de interaccién
in vitro indican que dutasterida no inhibe las enzimas CYP1A2, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 o CYP3AA4.

Tamsulosina

No se han descrito interacciones en la administracion simultanea de tamsulosina con atenolol, enalapril,
nifedipino o teofilina. La administracié@oncomitante con cimetidina produjo un ascenso en los niveles de
tamsulosina plasmaticos, mientras que furosemida provoca una caida, pero como los niveles permanecen
en los rangos normales, no es necesario un ajuste de dosis.

In vitro, la fraccién libre d tamsulosina en plasma humano no se ve modificada por diazepam, propranolol,
triclormetiazida, clormadinona, amitriptilina, diclofenaco, glibenclamida, simvastatina ni warfarina.
Tampoco tamsulosina modifica las fracciones libres de diazepam, propratmiclokmetiazida ni
clormadinona.

Sin embargo, diclofenaco y warfarina pueden aumentar la velocidad de eliminacion de tamsulosina.

La administracion concomitante de tamsulosina con inhibidores potentes del CYP3A4 pueden causar un
aumento en la expos@i de hidrocloruro de tamsulosina. La administracién concomitante con ketoconazol
(un conocido inhibidor potente de CYP3A4) produjo un aumento del AUC y.Jad€ hidrocloruro de
tamsulosina por un factor de 2,8 y 2,2 respectivamente.

Tamsulosina no seetie administrar en combinacién con inhibidores potentes del CYP3A4 en pacientes
metabolizadores lentos de CYP2D6.

Se debe tener precaucién cuando se administre de hidrocloruro de tamsulosina en combinacion con
inhibidores potentes y moderados de CYP3A4. administraciébn concomitante de hidrocloruro de
tamsulosina y paroxetina, un inhibidor potente de CYP2D6, produjo un aumento ggWaelCAUC de
tamsulosina por un factor de 1,3 y 1,6 respectivamente, pero estos aumentos no son clinicamente
relevantes.

La administraci-n concomitante de otros antagon
hipotensores.

La administracién de este medicamento con alcohol puede aumentar la posibilidad de efectos adversos, al
aumentar la cantidad de tamsulosiligponible en el cuerpo. Por tanto, se recomienda que los pacientes se
abstengan de tomar este medicamento con bebidas alcohdlicas.

En un pequefio estudio (n=24) en hombres chinos sanos, la administracion de tamsulosina (0,2 mg al dia)

no produjo efectosobre la farmacocinética de la dutasterida. Ademas, en este estudio no se observo
evidencia de cambios del AUC y de la.@&le dutasteridan presencia o ausencia de tamsulosina.
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