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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Silodosina toLife 4 mg capsulas
Silodosina toLife 8 mg capsulas
Silodosina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Silodosina toLife e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Silodosina toLife
. Como tomar Silodosina toLife

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Silodosina toLife

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Silodosina toLife e para que € utilizado

O que ¢é Silodosina toLife

Silodosina toLife pertence a um grupo de medicamentos designados por bloqueadores
dos recetores adrenérgicos alfa; a.

Silodosina toLife € seletivo para os recetores localizados na préstata, bexiga e uretra.
Através do bloqueio destes recetores, este causa o relaxamento do musculo liso destes
tecidos. Deste modo faz com que seja mais facil urinar e alivia os seus sintomas.

Para que € utilizado Silodosina toLife

Silodosina toLife € utilizado em homens adultos para tratar os sintomas urindrios
associados ao aumento de volume benigno da préstata (hiperplasia benigna prostatica),
tais como:

- dificuldade em comegar a urinar,

- sensacdo de ndo esvaziar completamente a bexiga,

- necessidade mais frequente de urinar, mesmo a noite.

2. O que precisa de saber antes de tomar Silodosina toLife

Nao tome Silodosina toLife:
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- Se tem alergia (hipersensibilidade) a silodosina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Silodosina toLife:

- Se vai ser submetido a cirurgia ocular devido a turvacao do cristalino (cirurgia as
cataratas), é importante que informe imediatamente o seu oftalmologista que esta a
utilizar ou que ja utilizou Silodosina toLife. Isto porque alguns doentes tratados com este
tipo de medicamento sofreram uma perda do ténus muscular da iris (a parte circular com
cor dos olhos) durante este tipo de intervencdo. O oftalmologista pode tomar precaucdes
apropriadas no que respeita ao medicamento e as técnicas cirdrgicas a utilizar. Pergunte
ao seu médico se deve ou ndo adiar a toma de Silodosina toLife ou se deve parar
temporariamente de o tomar quando for submetido a cirurgia as cataratas.

- Se ja alguma vez desmaiou ou sentiu tonturas ao por-se repentinamente de pé, informe o
seu médico antes de tomar Silodosina toLife. Podem ocorrer tonturas ao por-se de pé e
ocasionalmente desmaio durante o tratamento com Silodosina toLife, especialmente no
inicio deste ou se estiver a tomar outros medicamentos que baixam a tensdo arterial. Caso
ocorram, sente-se ou deite-se imediatamente até os sintomas terem desaparecido e
informe o seu médico logo que possivel (ver também a sec¢do “Conducgido de veiculos e
utilizacdo de maquinas”).

- Se tem problemas graves de figado ndo deve tomar Silodosina toLife, porque este
medicamento ndo foi estudado nesta condico.

- Se tem problemas nos rins, consulte o seu médico. Se tem problemas renais de
gravidade moderada, o seu médico iniciard Silodosina toLife com precaucgao e
possivelmente com uma dose mais baixa (ver a seccdo 3 "Dose"). Se tem problemas
renais graves, nao deve tomar Silodosina toLife.

- Como o aumento de volume benigno da préstata e o cancro da prdstata podem
apresentar os mesmos sintomas, o seu médico efetuard exames para verificar se tem
cancro da prdstata antes de iniciar o tratamento com Silodosina toLife. Silodosina toLife
ndo trata o cancro da prostata.

- O tratamento com Silodosina toLife pode causar uma ejaculacao anormal (diminui¢ao
da quantidade de esperma libertada durante as relacdes sexuais) que pode afetar
temporariamente a fertilidade masculina. Este efeito desaparece apds a interrupgao de
Silodosina toLife. Informe o seu médico se estiver a planear ter filhos.

Criangas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos porque
ndo existe indicacdo relevante para este grupo etério.

Outros medicamentos e Silodosina toLife
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou

se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico especialmente se estiver a tomar:
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- medicamentos que diminuem a tensdo arterial (em particular, medicamentos chamados
bloqueadores alfal, tais como prazosina ou doxazosina) porque pode existir o risco
potencial de que o efeito destes medicamentos seja aumentado enquanto estiver a tomar
Silodosina toL.ife.

- medicamentos antifingicos (como o cetoconazol ou o itraconazol), medicamentos
utilizados no combate ao VIH SIDA (como o ritonavir) ou medicamentos utilizados ap6s
transplantes para prevenir a rejei¢ao de 6rgaos (como a ciclosporina) porque estes
medicamentos podem aumentar a concentracao sanguinea de Silodosina toLife.

- medicamentos utilizados para tratar os problemas relacionados com ter ou manter uma
erecdo (como o sildenafil ou o tadalafil), porque a utilizagdo simultanea com Silodosina
toLife pode causar uma ligeira diminui¢cdo da tensdo arterial.

- medicamentos para a epilepsia ou a rifampicina (um medicamento para tratar a
tuberculose), porque o efeito de Silodosina toLife pode ser diminuido.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduza nem utilize maquinas se tiver a sensacdo que vai desmaiar ou no caso de
sentir tonturas, se sentir sonolento ou de ter a visdo turva.

3. Como tomar Silodosina toLife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada € de uma cdpsula de Silodosina toLife 8 mg por dia por
administracdo oral.

Tome a cdpsula sempre com alimentos, de preferéncia a mesma hora todos os dias. Nao
parta ou mastigue a cdpsula mas engula-a inteira, de preferéncia com um copo de dgua.

Doentes com problemas renais
Se tem problemas renais moderados, o seu médico pode receitar uma dose diferente. Para
este fim existe a apresentacdo de Silodosina toLife 4 mg capsulas.

Se tomar mais Silodosina toLife do que deveria

Se tiver tomado mais do que uma cépsula, contacte o seu médico logo que lhe for
possivel. No caso de sentir tonturas ou se sentir sem forcas informe imediatamente o seu
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Silodosina toLife

Pode tomar a sua cdpsula mais tarde no mesmo dia, no caso de se ter esquecido de a
tomar mais cedo. Salte a dose que se esqueceu de tomar, se estiver quase na hora de
tomar a dose seguinte. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma capsula que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Silodosina toLife
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Se parar o tratamento, oS seus sintomas podem tornar a aparecer.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Silodosina toLife pode causar efeitos indesejiveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Consulte o seu médico imediatamente se detetar qualquer uma das seguintes reagdes
alérgicas: inchago da face ou garganta, dificuldade em respirar, sensacdo de desmaio,
comichao na pele ou urticaria, dado que as consequéncias podem ser graves.

O efeito secunddrio mais frequente é uma diminui¢do da quantidade de esperma libertada
durante as relacdes sexuais. Este efeito desaparece apds a interrup¢do de Silodosina
toLife. Informe o seu médico se estiver a planear ter filhos.

Podem ocorrer tonturas, incluindo tonturas ao por-se de pé e, ocasionalmente, desmaio.
No caso de sentir falta de forcas ou tonturas, sente-se ou deite-se imediatamente até os
sintomas terem desaparecido. Se ocorrerem tonturas ao por-se de pé ou desmaiar, informe
0 seu médico logo que possivel.

Silodosina toLife pode causar complica¢des durante uma intervencao cirdrgica as
cataratas (cirurgia aos olhos devido a turvagdo do cristalino, ver a seccdo “Adverténcias e
precaucoes”).

E importante que informe imediatamente o oftalmologista se estiver a utilizar ou tiver
utilizado previamente Silodosina toLife.

Os efeitos indesejaveis possiveis sdo indicados abaixo:

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Ejaculag¢do anormal (menos esperma ou uma quantidade ndo detetdvel durante as
relacdes sexuais; ver a seccdo “Adverténcias e precaucoes”)

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Tonturas, incluindo tonturas ao por-se de pé (ver também acima, nesta sec¢ao)
- Corrimento nasal ou nariz tapado

- Diarreia

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Diminui¢@o do impulso sexual

- Nduseas

- Boca seca
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- Dificuldades relacionadas com ter ou manter uma erecao

- Frequéncia mais rdpida do coracao

- Sintomas de reacdo alérgica que afetam a pele, como erupg¢ao, comichio, urticaria e
erupcao na pele causada por um medicamento

- Alteracdes dos testes de funcao hepatica

- Tensao arterial baixa

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Batimentos do coracao irregulares ou rapidos (denominado palpitacdes)
- Desmaio/Perda de consciéncia

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
- Outras reagdes alérgicas com inchaco da face ou garganta

Desconhecidos (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Pupila flacida durante uma cirurgia as cataratas (ver também acima, nesta sec¢ao)

Informe o seu médico se sentir que a sua vida sexual estd a ser afetada.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004

Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Silodosina toLife

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Silodosina toLife

A substancia ativa € a silodosina. Cada cdpsula contém 4 mg ou 8 mg de silodosina.
Os outros componentes sao: manitol, amido pré-gelatinizado, laurilsulfato de sodio,
estearato de magnésio, gelatina, diéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Silodosina toLife e contetido da embalagem

Silodosina toLife 4 mg apresenta-se sob a forma de cépsulas brancas, com a marcagdo “S
4”,

Silodosina toLife 8 mg apresenta-se sob a forma de cépsulas brancas, com a marcagdo “S
8”.

As embalagens contém 10, 30 ou 60 cépsulas. E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

toLife — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0
2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricantes

J. Uriach y Compaiiia. S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

08184 — Palau-solita i Plegamans
(Barcelona)

Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



