APROVADO EM
17-01-2011
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Tansulosina Sandoz 0,4 mg Capsulas de libertacao prolongada
Cloridrato de tansulosina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve déd-lo a outros; o medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem oS mesmos sintomas.

Neste folheto:

O que é¢ TANSULOSINA SANDOZ e para que ¢ utilizada
Antes de tomar TANSULOSINA SANDOZ

Como tomar TANSULOSINA SANDOZ

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar TANSULOSINA SANDOZ

Outras informacdes

1. O QUE E TANSULOSINA SANDOZ 04 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO
PROLONGADA E PARA QUE E UTILIZADA

TANSULOSINA SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO PROLONGADA ¢
usada para o tratamento dos sintomas urindrios causados pela hiperplasia benigna da préstata
(HBP - préstata dilatada).

A substancia activa nas cdpsulas € um denominado bloqueador alA que reduz a contrac¢do
muscular na prostata e uretra. Isto facilita o fluxo de urina através da uretra e auxilia a
micg¢ao.

2. ANTES DE TOMAR TANSULOSINA SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO
PROLONGADA

Nio tome TANSULOSINA SANDOZ 04 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO
PROLONGADA:

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de tansulosina ou a qualquer outro
componente do produto. A hipersensibilidade ou alergia ao cloridrato de tansulosina pode
exprimir-se como um inchago stibito das maos ou pés, dificuldades em respirar e/ou prurido e
exantema (angioedema).

Se tiver experimentado tonturas ou se tiver desmaiado devido a pressdo arterial reduzida (por
exemplo, quando se senta ou levanta de repente).

Se descobriu que sofre de problemas hepaticos graves.

Tome especial cuidado com TANSULOSINA SANDOZ 0.4 mg CAPSULAS DE
LIBERTACAO PROLONGADA:

Se descobriu que sofre de problemas renais graves.

Se experimentar tonturas ou desmaios durante a utiliza¢do de tansulosina. Por favor, sente-se
ou deite-se rapidamente até desaparecerem os sintomas.

Se experimentar inchago stubito das mados ou pés, dificuldades em respirar e/ou prurido e
exantema, causados por uma reac¢do alérgica (angioedema) durante a utilizacdo de
tansulosina.
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Foi observada Sindrome de Iris Flicida Intra-operatéria (“Intraoperative Floppy Iris
Syndrome” — IFIS, uma variante da sindrome da pupila pequena) durante a cirurgia de
cataratas, em alguns doentes em tratamento ou recentemente tratados com tansulosina. A IFIS
pode conduzir a um aumento das complicacdes dos procedimentos durante a cirurgia. O inicio
da terapéutica com tansulosina em doentes para os quais se encontra programada uma cirurgia
de cataratas nio é recomendado.

Estd documentado que a descontinuagdo da tansulosina 1 a 2 semanas antes da cirurgia as
cataratas poderd ser ttil. No entanto, o beneficio e dura¢do da descontinuacdo da terap€utica
antes da cirurgia as cataratas ainda ndo se encontram estabelecidos.

Durante a avaliagdo pré-operatéria, os médicos que operem cataratas e as equipas de
oftalmologia devem considerar se os doentes programados para operacdo as cataratas estdo a
ser ou foram tratados com tansulosina, por forma a garantir que serdo tomadas medidas
apropriadas para lidar com a IFIS durante a cirurgia.

Por favor, consulte o seu médico, mesmos que estas afirmacdes tenham sido aplicdveis ao seu
caso em qualquer altura no passado.

Ao tomar TANSULOSINA SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO
PROLONGADA com alimentos e bebidas

A tansulosina deve ser tomada apds a primeira refei¢do do dia. Tomar tansulosina com o
estdbmago vazio pode aumentar o nimero de efeitos indesejaveis ou aumentar a gravidade de
um efeito indesejavel.

Gravidez e aleitamento ) _
A TANSULOSINA SANDOZ 0.4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO PROLONGADA
destina-se exclusivamente ao tratamento de individuos do sexo masculino.

Conduzir veiculos e utilizar maquinas

Até agora, ndo existe evidéncia de que a tansulosina afecte a capacidade de conduzir veiculos
ou utilizar méaquinas.

Nao obstante, os doentes devem estar cientes de que podem ocorrer tonturas.

Ao tomar outros medicamentos

A TANSULOSINA SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO PROLONGADA
pode reduzir a pressdo arterial quando tomada com outros ol A-bloqueantes.

O diclofenac (um analgésico anti-inflamatério) e a varfarina (usada para prevenir a
coagulagdo sanguinea) podem ter uma influéncia na velocidade com que a TANSULOSINA
SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO PROLONGADA ¢ removida do
organismo.

Por favor, note que estas afirmacdes também se podem aplicar a produtos usados hd algum
tempo ou dentro de algum tempo no futuro.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar ou tiver tomado recentemente qualquer
outro medicamento — mesmo os nao sujeitos a receita médica.
3. COMO TOMAR TANSULOSINA SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO

PROLONGADA

Tome sempre a tansulosina exactamente como o seu médico lhe explicou. Se tiver dividas,
fale com o seu médico ou farmacéutico.
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A dose habitual € uma cépsula por dia ap6s a primeira refeicdo do dia.

A cépsula deve ser tomada enquanto estiver de pé ou sentado (ndo deitado) e deve ser
engolida inteira com um copo de 4gua.

A cédpsula ndo deve ser mastigada.

O seu médico prescreveu uma dose adequada para si e para a sua doenga e especificou a
duracdo do tratamento.

A dose ndo deve ser alterada sem falar com o seu médico.

Se tiver a impress@o que o efeito da tansulosina é muito forte ou muito fraco, fale com o seu
médico ou farmacéutico imediatamente.

Se tomar mais TANSULOSINA SANDOZ 04 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO
PROLONGADA do que deveria

Se tiver tomado mais tansulosina do que deveria, fale com o seu médico ou farmacéutico
imediatamente.

Se se esquecer de tomar TANSULOSINA SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO
PROLONGADA

Se se tiver esquecido de tomar tansulosina apds a primeira refeicdo do dia. Esta pode ser
tomada mais tarde no mesmo dia, apés uma refei¢do. Se tiver omitido um dia, continue a
tomar a sua cdpsula didria tal como prescrito.

Nao tome uma dose dupla para compensar doses individuais de que se tenha esquecido.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos~ os medicamentos, TANSULOSINA SANDOZ 0.4 mg CAPSULAS DE
LIBERTACAO PROLONGADA pode provocar efeitos secundarios.

Frequentes (mais do que um em cem mas menos do que um em dez doentes):
Tonturas, problemas de ejaculagdo.

Pouco frequentes (mais do que um em mil mas menos do que um em cem doentes): dores de
cabeca, batimentos cardiacos rdpidos ou irregulares, tonturas especialmente quando se senta
ou levanta, rinite, obstipacdo, diarreia, nduseas, vomitos, exantema, comichdo, sensacdo de
fraqueza.

Raros (mais do que um em 10,000 mas menos do que um em 1,000 doentes): desmaios,
inchaco das maos ou pés, dificuldades em respirar e/ou ardor e exantema (angioedema)

Muito raros (menos do que um em 10,000 casos):
Inchago da face, 1abios, lingua ou outras partes do corpo (sindrome de Stevens-Johnson),
ereccdo dolorosa, prolongada, indesejada (priapismo).

Frequéncia desconhecida:
Batimentos cardiacos irregulares (por vezes com risco de vida), batimento cardiaco acelerado,
dificuldades em respirar.

Experiéncia pés-comercializacdo

Durante a cirurgia as cataratas, uma variante da sindrome da pupila pequena, conhecida como
Sindrome de fIris Flicida (Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS) foi associada ao
tratamento com tansulosina.
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Se notar algum efeito secunddrio ndo mencionado neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR TANSULOSINA SANDOZ 04 mg CAPSULAS DE
LIBERTACAO PROLONGADA

Manter TANSULOSINA SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO
PROLONGADA fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar na embalagem original.
Manter o recipiente hermeticamente fechado.

Utilize até a data
O prazo de validade (EXP.) estd impresso no rétulo do recipiente, nos blisters e na
cartonagem. Nao tome as cdpsulas depois desta data.

Qualquer medicamento fora da validade ou que ndo for usado pode ser entregue na farmécia.

6. OUTRAS INFORMACOES

Uma cédpsula dura de libertagdo modificada contém 0,4 mg de cloridrato de tansulosina como
substéncia activa.

Os outros ingredientes sdo: celulose microcristalina, co-polimero de &4cido metacrilico-
etilacrilato (1:1), polisorbato 80, laurilsulfato de sédio, citrato de trietilo e talco.

Os ingredientes do corpo da cdpsula sdo a gelatina, indigotina (E 132), diéxido de titanio (E
171), 6xido de ferro amarelo (E 172), 6xido de ferro vermelho (E 172), 6xido de ferro negro
(E 172) e tinta de impressdo (6xido de ferro negro (E 172), laca e propilenoglicol).

TANSULOSINA SANDOZ 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO PROLONGADA sio de
cor laranja/verde-azeitona. Existe uma risca preta em ambas as extremidades do corpo da
cépsula, e a marca “TSL 0.4” estd impressa na cipsula a preto.

Estdo disponiveis em embalagens blisters ou em recipientes de 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60,
90, 100 ou 200 cépsulas de libertacdo modificada.

A informagdo neste folheto aplica-se apenas a TANSULOSINA SANDOZ 0.4 mg
CAPSULAS DE LIBERTACAO PROLONGADA. Se tem alguma ddvida ou pergunta,
contacte o seu médico ou farmacéutico.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Sandoz Farmacéutica Lda.
Alameda da Beloura, Edificio 1
2° andar — Escritorio 15
2710-693 Sintra

Fabricantes (libertadores de lote)

Synthon B.V., Holanda

Synthon Hispania S.L, Espanha

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Alemanha
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Alemanha
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