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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
TANSULOSINA TEVA 0,4 mg CAPSULAS DE LIBERTACAO MODIFICADA

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento porque contém
informacg@o 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 da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que € que este folheto contém:

O que € Tansulosina Teva 0,4 mg cdpsulas de libertacdo modificada e para que é
utilizada

O que precisa saber antes de tomar Tansulosina Teva 0,4 mg cdpsulas de libertagdo
modificada

Como tomar Tansulosina Teva 0,4 mg capsulas de libertacdo modificada

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar Tansulosina Teva 0,4 mg cépsulas de libertacdo modificada
Conteddo da embalagem e outras informagdes

1. O que € Tansulosina Teva 0,4 mg capsulas de libertacdo modificada e para que é
utilizada

A substancia ativa de Tansulosina Teva 0,4 mg cdpsulas de libertagdo modificada é a
tansulosina. Esta € um antagonista seletivo dos recetores adrenérgicos a1 A/1D, que
reduz a tens@o dos musculos lisos da préstata e da uretra, permitindo que a urina passe
mais facilmente através da uretra e facilitando o ato de urinar. Para além disto,
diminui a sensagdo de urgéncia.

A Tansulosina Teva 0,4mg cdpsulas de libertacdo modificada € usada em homens para
o tratamento de queixas das vias urindrias inferiores associadas ao aumento da
prostata (hiperplasia benigna da prostata). Estas queixas podem incluir dificuldade em
urinar (jato fraco), gotejamento, urgéncia e frequéncia em urinar de noite e de dia.

2. O que precisa saber antes de tomar Tansulosina Teva 0,4 mg cdpsulas de libertacdo
modificada

Nao tome Tansulosina Teva 0,4 mg capsulas de libertagdo modificada:

Se for alérgico (hipersensibilidade) ao cloridrato de tansulosina ou a qualquer dos
excipientes deste medicamento (indicados na sec¢@o 6). A hipersensibilidade pode
apresentar-se como inchaco localizado e repentino dos tecidos moles do corpo (por
ex. a garganta ou a lingua), dificuldade em respirar e /ou comichdo e erupg¢do na pele
(angioedema).
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Se sofre de desmaios devido a pressdo arterial diminuida quando muda de postura (ao
sentar-se ou levantar-se).
Se sofre de problemas de figado graves.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tansulosina Teva 0,4 mg
cépsulas de libertacdo modificada:

Exames médicos periddicos para monitorizar o desenvolvimento da condi¢do para a
qual estd a ser tratado s@o necessarios.

Pode ocorrer, raramente, desmaios durante o uso de Tansulosina Teva 0,4 mg
cépsulas de libertacdo modificada tal como com outros medicamentos deste tipo. Aos
primeiros sinais de tonturas ou fraqueza, devera sentar-se ou deitar-se até que os
sintomas desaparecam.

Se sofre de problemas nos rins graves, informe o seu médico.

Se vai ser ou tiver agendada uma cirurgia aos olhos devido a sua visdo estar enevoada
(cataratas) ou ao aumento da pressdo no olho (glaucoma). Por favor, informe o seu
oftalmologista se ja tomou, toma ou planeia tomar Tansulosina Teva 0,4 mg cipsulas
de libertacdo modificada. O especialista pode depois tomar as precaugdes apropriadas
relativamente a medicacdo e técnicas cirdrgicas a serem utilizadas. Pergunte ao seu
médico se deve adiar ou parar temporariamente de tomar este medicamento, se for
fazer uma cirurgia aos olhos por ter a visdo enevoada (cataratas) ou aumento da
pressdo no olho (glaucoma).

Criangas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas ou a adolescentes com menos de 18 anos, porque
ele ndo funciona nesta populagao.

Outros medicamentos e a Tansulosina Teva 0,4 mg Capsulas de Libertagéo
Modificada

Conte ao seu médico ou farmacéutico se estd a tomar, se ja tomou ou se poderd vir a
tomar quaisquer outros medicamentos.

Fale com o seu médico se estd a tomar qualquer um dos medicamentos seguintes:

qualquer outro antagonista do adrenoreceptor a1 A (medicamentos usados no
tratamento da doenca da prostata), por exemplo alfazusina, doxazosina ou terazosina.
diclofenac (analgésico e anti-inflamatdrio).

varfarina (utilizado para prevenir a coagulacdo do sangue).

cetoconazol (utilizado para o tratamento de infe¢des fiingicas).

Gravidez, aleitamento e fertilidade

Tansulosina Teva 0,4 mg cépsulas de libertacdo modificada ndo estd indicado em
mulheres.
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Foi comunicada a ejaculacido anormal nos homens (problemas de ejaculagdo). Isto
significa que o sémen ndo sai do corpo através da uretra, mas que vai para a bexiga
(ejaculagdo retrégrada) ou que o volume de ejaculagio € reduzido ou nulo
(insuficiéncia ejaculatéria). Este fendmeno € inofensivo.

Conduzir veiculos e utilizar maquinas

Nao existe evidéncia de que a Tansulosina Teva cdpsulas de libertagdo modificada
afete a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas ou equipamentos. No entanto,
deve ter presente que podem ocorrer tonturas e, nestes casos, ndo deve tomar parte de
atividades que requeiram muita atencao.

3. Como tomar Tansulosina Teva 0,4 mg capsulas de libertacdo modificada

Tome sempre este medicamento exatamente como o seu médico lhe explicou. Se tiver
duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Homens adultos incluindo os idosos

A dose habitual é uma capsula por dia, que deve ser tomada apds o pequeno-almogo
ou a primeira refeicdo do dia.

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

A cépsula ndo deve ser mastigada, quebrada ou separada, porque pode ter efeito sobre
a libertacdo prolongada da substincia ativa.

Ao sentir-se fraco ou com tonturas apés tomar Tansulosina Teva 0,4mg cdpsulas de
libertagdo modificada, deve sentar-se ou deitar-se até que os sintomas tenham
desaparecido.

Se tomar mais Tansulosina Teva 0,4 mg cdpsulas de libertacdo modificada do que
deveria

Se vocé (ou alguém) tiver tomado muitas capsulas de libertacdo modificada de
Tansulosina Teva pode levar a uma descida de pressdo arterial e a um aumento do
ritmo cardiaco, com sensacdo de desmaio.

Contacte o seu médico imediatamente caso tenha tomada demasiada Tansulosina
Teva 0,4 mg cdpsulas de libertagdo modificada.

Caso se tenha esquecido de tomar Tansulosina Teva 0,4 mg cdpsulas de libertacio
modificada

Pode tomar a sua cdpsula mais tarde, no mesmo dia, caso se tenha esquecido de a
tomar, conforme recomendado. Se ndo tomou um dia, pode continuar a tomar a sua
cépsula didria como receitado. Nunca tome uma dose a dobrar para compensar uma
cépsula que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Tansulosina Teva 0,4 mg cépsulas de libertagdo modificada
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Quando o tratamento com Tansulosina Teva 0,4 mg cdpsulas de libertagdo modificada
termina prematuramente, as suas queixas iniciais podem voltar. Logo, tome a
Tansulosina Teva 0,4 mg cépsulas de libertagdo modificada durante o tempo que o
seu médico receitar, mesmo que as suas queixas ja tenham desaparecido. Consulte
sempre o seu médico se considerar terminar esta terapéutica.

Se tiver duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, Tansulosina Teva 0,4 mg cipsulas de libertagdo
modificada pode causar efeitos secunddrios, no entanto estes ndo se manifestam em
todas as pessoas.

Pare de tomar as cdpsulas e informe imediatamente o seu médico ou va ao servico de
urgéncias do hospital mais proximo se acontecer o seguinte:

uma reagdo alérgica (inchago dos labios, face ou pescogo, originando uma dificuldade
grave em respirar, erupcao na pele ou erupcao na pele com comichio).

sindrome Stevens-Jonhson (pode afetar até 1 em cada 10 000 pessoas) ¢ uma doenga
grave com formacdo de bolhas na pele, boca, olhos e genitais.

Estes efeitos secunddrios sdo muito graves mas raros. Vocé pode precisar de
assisténcia médica urgente ou hospitalizagao.

Os seguintes efeitos secundarios foram comunicados:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Tonturas

Ejaculag@o anormal (problemas de ejaculag@o). Isto significa que o sémen nao sai do
corpo através da uretra, mas que vai para a bexiga (ejaculacdo retrégrada) ou que o
volume de ejaculagdo € reduzido ou nulo (insuficiéncia ejaculatéria). Este fendmeno é
inofensivo.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Dores de cabega

Batimentos cardiacos rdpidos

Tonturas (devido a pressao arterial baixa) especialmente quando se senta ou levanta
Corrimento e comichdo nasal

Prisdo de ventre, diarreia, nduseas, vomitos

Comichéo, erupcio na pele, incluindo erupg¢ao na pele com comichéo

Sensacdo de fraqueza

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
Desmaios

Reacdo alérgica grave que provoca inchago da face ou garganta

Muito raros (menos do que 1 em 10000 pessoas):
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Erecdo dolorosa e prolongada que pode durar vérias horas até alguns dias.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Batimentos cardiacos acelerados ou irregulares (fibrilhag@o auricular, arritmia,
taquicardia)

Falta de ar (dispneia)

Visdo turva

Hemorragia nasal (epitaxis)

Erupgdes na pele graves (eritema multiforme, dermatite exfoliativa)

Se precisar de uma cirurgia ocular por causa da nebulosidade do cristalino (catarata)
ou aumento da pressdo no olho (glaucoma) e estd a tomar ou ja tomou cloridrato de
tansulosina, a pupila pode dilatar mal e a iris (parte circular colorida do olho), pode
tornar-se flexivel durante o procedimento.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tansulosina Teva 0,4 mg capsulas de libertacdo modificada
Manter este medicamento fora da vista e do alcance as criangas.

Conservar na embalagem original.
Manter o recipiente hermeticamente fechado. Nao transferir para outro recipiente.

O prazo de validade (EXP.) estd impresso no rétulo do recipiente, nos blisters e na
cartonagem. Nao tome as cdpsulas depois desta data. O prazo de validade refere-se ao
ultimo dia desse més.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacio ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmac€utico como eliminar os medicamentos que ja ndo necessita.

Estas medidas irdo ajudar a proteger o meio ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes



APROVADO EM
07-08-2013
INFARMED

Qual a composicdo de Tansulosina Teva 0,4 mg cdpsulas de libertacdo modificada

A substincia ativa é a tansulosina sob a forma de cloridrato.

Uma cépsula de libertacdo modificada contém 0,4 mg de cloridrato de tansulosina.
Os outros componentes sdo celulose microcristalina, copolimero de 4cido

metacrilico-etilacrilato, polissorbato 80, laurilsulfato de sédio, trietil citrato, talco,

gelatina, indigotina (E 132), di6xido de titdnio (E 171), 6xido de ferro amarelo (E

172), 6xido de ferro vermelho (E 172), 6xido de ferro negro (E 172), shellac e

propilenoglicol.

Qual o aspeto de Tansulosina Teva 0,4 mg cépsulas de libertagdo modificada e
contetido da embalagem

Tansulosina Teva 0,4 mg cépsulas de libertagdo modificada sdo cdpsulas 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 cdpsula a preto. As cdpsulas contém
granulos brancos a esbranquigados.

O medicamento estd disponivel em embalagens de 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
100, 180 ou 200 cédpsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢do de Introdugido no Mercado
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Synthon B.V., Holanda
Synthon Hispania S.L
Quinta-Analytica s.r.o

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




