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0,4 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de tansulosina

“Medicamento Genérico, Lei n °. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido revestido de liberacdo prolongadaOgé mg Embalagem contendo 10, 20, 30,60, 90, 200 ou 500*
comprimidos revestidos de liberacdo prolongada.

*Embalagem hospitalar

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestidte liberagao prolongad@ntém:

cloridrato de tansuloSina*. ... e Omg

Lo o] 01 =T ) (= ekl o ] F TSSO 1 com rev lib prol

*equivalente a 0,367 mg de tansulosina

** macrogol, butil-hidroxitolueno, estearato de magio, hipromelose + macrogol e éxido de ferro atoar

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O cloridrato de tansulosinaé indicado para o tratamento
dos sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HRBmento benigno da préstata que pode causeuldéide para
urinar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O cloridrato de tansulosinareduz a tensdo da musculatura da
prostata e uretra (canal de saida da urina) e deste facilita a eliminacéo da urina. O tempo méstimado para
inicio da agédo é entre 4 e 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé néo deve usatoridrato de tansulosinase tiver
alergia a qualquer componente da formula; histédequeda da presséo ao levantar-se; se estiveagmento com
algum medicamento que interfira bastante no furaimmto do figado, como por exemplo, o cetoconazol.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinsuficiéncia hepatica grave (mau funcionamentorgve
do figado).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?Este medicamento ndo € indicado para uso
em mulheres. Q@loridrato de tansulosina pode provocar diminuicdo da pressao arterial goe,casos raros, pode
levar a desmaios. Aos primeiros sinais de presaé@ fao se levantar, como tontura e fraqueza, #egé se sentar ou
deitar até que os sintomas desaparecam.

O uso decloridrato de tansulosina(substancia ativa) esta relacionado com complesg@irante a cirurgia de catarata
ou glaucoma. A interrupcédo do tratamento de 1 an?asas antes da cirurgia pode ajudar; no entarieneficio da
interrupgdo do tratamento ainda néo foi estabededidmbém foram reportados casos de complicaca@irur@ia em
pacientes que tiveram seu tratamento com tansalastarrompido por um periodo maior de antecedéaaisesma.
Deste modo, se vocé estd programando uma cirumieathrata ou glaucoma, ndo deve iniciar o trataomeom
tansulosina. Se vocé usa ou ja fez uso de tansalesvai operar de catarata ou glaucoma, deveniafoao médico
antes da cirurgia para que as medidas apropriafis somadas durante a cirurgia.

E possivel observar fragmentos do comprimido rnzesfe

Pacientes com mau funcionamento grave dos rinsnleee tratados com cautela.

Vocé deve estar ciente de que existe a possibdidi ocorrer tontura durante o tratamento adonidrato de
tansulosing por isso deve ter cautela ao dirigir ou operaguirés.

Podem ocorrer problemas de ejaculacéo (ejaculatégrada e falha na ejaculagéo).

Interacdes Medicamentosas

O diclofenaco e a varfarina podem aumentar a \ééald de eliminacdo da tansulosina.

A administragdo concomitante de outros medicamemiesatuam de modo similar a tansulosina pode causasdo
baixa. Se vocé estiver em tratamento com algumaaetinto que afete bastante o funcionamento dodfgano por
exemplo, o cetoconazol, ndo deve utiliclridrato de tansulosina

Se vocé estiver fazendo o uso de algum medicantpr@@fete de forma moderada o funcionamento dddigsomo
por exemplo, a eritromicina, deve utilizacloridrato de tansulosinacom cuidado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Manter a
temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da loanter em lugar seco.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Comprimido revestido na cor amarela, circular, bi@xo e sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé deve tomar um comprimido (0,4 mg) ao dia, @ansem
alimentos.



O comprimido deve ser ingerido inteiro, por via oral, sem partir ou mastigar, com um pouco de liquido.

A presenca de insuficiéncia hepatica leve a moderada ndo necessariamente requer ajuste posoldgico, assim como &
presenca de insuficiéncia renal.

N&o ha uma indicacéo para o uscchigidrato de tansulosinaem criancas.

A seguranca e eficacia de tansulosina em criangas menores de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Continue

tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Ndo duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?- Reac¢fGes comuns: tontura e
disturbios da ejaculacéo, incluindo ejaculacao retrograda e falha na ejaculacgéo.

— Reacg®es incomuns: cefaleia (dor de cabeca), palpitacdes, hipotenséo ortostatica (queda da pressdo ao levantar-se)
rinite, constipacao (prisdo de ventre), diarreia, ndusea (enjoo), vdmitos, erupcao cutanea (vermelhidao), prurido (placas
elevadas e descamacéao na pele), urticaria (coceira), astenia (sensacéo de fraqueza).

— Reacdes raras: sincope (desmaio), edema angioneurdtico (inchaco da lingua, labios e garganta).

— Reacfes muito raras: priapismo (erecéo prolongada e dolorosa, ndo relacionada com atividade sexual) e Sindrome de
Stevens Johnson (manifestacdo grave na pele, com surgimento de bolhas).

- Reag0es de frequéncia desconhecida (observadas no periodo pés-comercializagéo): visdo embacada,

deficiéncia visual, epistaxe (sangramento nasal), eritema multiforme (erup¢Bes nas mucosas e na pele), dermatite
esfoliativa (doenca de pele com intensa descamacao), fotosensibilidade, boca seca.

Experiéncia pés-comercializacao: além dos eventos adversos listados anteriormente, tém sido reportado casos de
fibrilacao atrial (batimento alterado do coracao), arritmia (alteracdo do ritmo do coracao), taquicardia e dispneia (falta
de ar) associados ao uso da tansulosina. Esses eventos séo relatados espontaneamente em todo o mundo a partir (
experiéncia pés-comercializacdo, por essa razdo a frequéncia desses eventos e o papel da tansulosina em su:
causalidade ndo pode ser determinado com seguranca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Neste caso podem ocorrer efeitos hipotensivos graves (queda intensa da pressdo do sangue), 0s
quais foram observados em diferentes niveis de sobredosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente | Assunto aprovaco Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Comprimido
Atualizacéo de texto | feve stido de )
) liberacdo prolongada
de bula conforme bula de0.4 m
10459 - padréo publicada no Embéla gm
GENERICO - bulério. contende 30, 20
02/02/2018 0087596/18-1 Inclusao Inicial de NA NA NA NA Submisséo eletronica VPIVPS 30.60. 90 20’0 Ol’J
Texto de Bula — para disponibilizagéo 500’* c’om' fimidos
RDC 60/12 do texto de bula no np
L P revestidos de
Bulério eletrénico da . N
liberacdo prolongadd.
ANVISA. «
Embalagem
hospitalar
Comprimido
revestido de
8. QUAIS OS MALES liberac&o prolongada
10452 - QUE ESTE de0,4 mg
GENERICO - MEDICAMENTO Embalagem
Notificacdo de PODE ME CAUSAR? contendo 10, 20,
20/08/2019 | 2073232195 | aperacho de Texto NA NA NA pizeRes LEGAIS | YPVPS | 30,60, 90, 200 ou
de bula — RDC 9. REACOES 500* comprimidos
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DIZERES LEGAIS liberacdo prolongadd.
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hospitalar
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10452 - revestido de
GENERICO - liberac&o prolongada
23/04/2021 Notificacdo de NA NA NA NA Reagdoes Adversas VPS de 0,4 mg.
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