TAMSULON ®
cloridrato de tansulosina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Cépsula de liberacao controlada de 0,4mg. Embalagetendo 20 e 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de Tamsufocontém:

Cloridrato de tansulosina (equivalente a 0,37 mAABUIOSING)..........cccvvvvieeeieeee e 0,4mg
Excipientes: sacarose, povidona, talco, polimerdliae, etilcelulose, migliol, amido, metanol, ato
isopropilico e 4gua destilada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tamsuloff é indicado para o tratamento dos sintomas da Hgsapprostatica benigna (HPB - aumento
benigno da préstata que pode causar dificuldadeparar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tamsuloff reduz a tensdo da musculatura da préstata e tta (ranal de saida da urina) e deste modo
facilita a eliminac&o da urina. O tempo médio eatimdo inicio de acdo é entre 4 e 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Tamsufose tiver alergia a qualquer componente da férniggdrico de queda da
pressdao ao levantar-se, se estiver em tratamemo algum medicamento que afete bastante o
funcionamento do figado, como por exemplo, o cetazol.

Este medicamento é contraindicado para pacientes o insuficiéncia hepética grave (mau
funcionamento grave do figado).

Este medicamento é contraindicado para uso por muéres.

Este medicamento é contraindicado na faixa etarialbaixo de 16 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é destinado ao uso apenas ponkome

Tamsuloff pode provocar diminuicdo da press&o arterial quecasos raros, pode levar a desmaios. Aos
primeiros sinais de pressao baixa ao se levargarpdontura e fraqueza, vocé deve se sentar oardeit
até que os sintomas desaparecam.

O uso de cloridrato de tansulosina (substanciaaatdsta relacionado com complicacdes durante a
cirurgia de catarata. Se vocé usa ou ja fez usardrilosina e vai operar de catarata, deve infoemar
médico antes da cirurgia para que as medidas apdegr sejam tomadas durante a cirurgia. A
interrupcdo do tratamento de 1 a 2 semanas antegulgia pode ajudar; no entanto, o beneficio da
interrupgdo do tratamento ainda néo foi estabatedidmbém foram reportados casos de complicagdo na
cirurgia de catarata em pacientes que tiveram igantento com tansulosina interrompido por um
periodo maior de antecedéncia a mesma. Deste medwocé esta programando uma cirurgia de catarata,
n&o deve iniciar o tratamento com tansulosina.

Pacientes com mau funcionamento grave dos rinsmieee tratados com cautela.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento é destinado ao uso apenas ponkome

Tamsulof? pode provocar diminuicdo da pressdo arterial g@ne,casos raros, pode levar a falha da
circulagdo. Pacientes que ja apresentaram press&dp se levantar podem ser mais propensosma tere
falha da circulacdo. Aos primeiros sinais de predsfixa ao se levantar como tontura e fraqueza voc
deve sentar-se ou deitar- se até o desaparecimesintomas.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica gdavem ser tratados com cautela.

Em alguns pacientes em tratamento, ou que havidm tehitados anteriormente com tansulosina, foi
observada a ocorréncia, durante a realizacédo deyierde catarata, da 'Sindrome Intraoperatérikisia
Frouxa (IFIS). Esta sindrome pode aumentar a incidéde complicacdes durante a cirurgia de catarata
Assim sendo ndo é recomendado iniciar o tratameoto tansulosina caso exista programacdo para



realizacdo da cirurgia de catarata. A interrupgdidratamento com tansulosina, 1 a 2 semanas aates d
cirurgia de catarata, pode ser de alguma ajudantanto, a duracao e o beneficio desta interrupizita

ndo foram estabelecidos.

Durante a avaliacdo pré-operatéria, os cirurgidesftalmologistas devem ser informados sobre o

tratamento com tansulosina para que medidas apdg®isejam tomadas durante a cirurgia.

Vocé deve estar ciente de que existe a possibdiddel ocorrer tontura durante o tratamento com
Tamsuloff por isso deve ter cautela ao dirigir ou operaruirs.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O diclofenaco e a varfarina podem aumentar a wé¢als de eliminacdo da tansulosina.

A administragdo concomitante de outros medicameqiesatuam de modo similar a tansulosina pode
causar pressao baixa.

Se vocé estiver em tratamento com algum medicanwrecafete bastante o funcionamento do figado,
como por exemplo, o cetoconazol, ndo deve utilizansuloff.

Se vocé estiver fazendo o uso de algum medicanmpr@fete de forma moderada o funcionamento do
figado, como por exemplo, a eritromicina, deveaail Tamsulofi com cuidado.

Atencéao diabéticos: este medicamento contem SACARSE.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Tamsuloff deve ser mantido em temperatura ambiente (15°@@)3protegido da luz e umidade. Este
medicamento tem validade de 24 meses a partiraldata de fabricago.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Caracteristicas Fisicas:

Tamsulof! apresenta-se na forma de capsula gelatinosa @ude e branca. Dentro das capsulas, ha
granulos brancos a brancos acinzentados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar uma capsula ao dia, ap6s o café da manha.

Ingerir a capsula inteira, sem mastigar, com uncpale liquido (por exemplo, um copo de agua).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmentmréio habitual. Ndo duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

- Reacdo comum: tontura e disturbios da ejaculacéo.

- Reagbes incomuns: cefaleia (dor de cabeca),tpadis, hipotenséo ortostatica (queda da pressdo a
levantar-se), rinite, constipacdo (prisdo de vénthiarreia, ndusea (enjoo), vémitoash (vermelhidao),
prurido (placas elevadas e descamacao na pelegriat(coceira), astenia (sensacéo de fraqueza).

- Reacdes raras: sincope (desmaio).

- Reacgéo muito rara: priapismo (erecdo prolongadi@iarosa, ndo relacionada com atividade sexual)
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?



Podem ocorrer efeitos hipotensivos severos (quetdagla pressdo do sangue) e cefaleia (dor deajabec
apos a ingestdo de uma superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Venda sob prescricdo médica.
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