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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Tansulosina toLife 0,4 mg Capsulas de libertacao prolongada
Tansulosina, Cloridrato

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

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

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nio
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

Neste folheto

1. O que é Tansulosina toLife e para que ¢ utilizado;
2. Antes de tomar Tansulosina toLife;

3. Como tomar Tansulosina toLife;

4. Efeitos secunddrios possiveis;

5. Como conservar Tansulosina toLife;

6. Outras informacdes.

1. O QUE E Tansulosina toLife E PARA QUE E UTILIZADO

Tansulosina toLife pertence ao grupo dos medicamentos usados na reten¢do urindria, mais
propriamente nos problemas relacionados com a prostata.

E utilizado para o tratamento dos sintomas do trato urindrio inferior que estdo associados a uma
doenca chamada Hiperplasia Benigna da Préstata (HBP). A sua préstata, que se encontra ao pé da
bexiga aumentou de tamanho, o que dificulta o ato de urinar. Tansulosina toLife relaxa o muisculo
liso da prdstata e da uretra (canal por onde passa a urina da bexiga para o exterior), aliviando
assim os problemas urindrios.

2. ANTES DE TOMAR Tansulosina toLife

Nio tome este medicamento e informe o seu médico ou farmacéutico

- se tem hipersensibilidade (alergia) a substincia activa, cloridrato de tansulosina, ou a qualquer
outro componente de Tansulosina toLife;

- se sofre ou sofreu de hipotensao ortostdtica (diminuicao da tensdo arterial na posi¢do vertical);
- se tem insuficiéncia hepdtica grave.

Tome especial cuidado com Tansulosina toLife

Deve informar o seu médico:

- se sofre de alguma condicdo que apresenta a mesma sintomatologia que a hiperplasia benigna da
prostata;
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- se sofre de insuficiéncia renal grave;

- se tem uma cirurgia de cataratas programada. Foi observada Sindrome de Iris Flicida
Intraoperatdria (“Intraoperative Floppy Iris Syndrome” — IFIS, uma variante da sindrome da
pupila pequena) durante a cirurgia das cataratas, em alguns doentes em tratamento ou
recentemente tratados com tansulosina. A descontinuacio da tansulosina 1 a 2 semanas antes da
cirurgia as cataratas podera ser (til.

Durante o tratamento com Tansulosina toLife pode ocorrer diminui¢do da pressdo arterial, pelo
que se surgirem tonturas ou uma sensagao de fraqueza, devera sentar-se ou deitar-se até ao
desaparecimento dos sintomas, e, assim que possivel, deverd contactar o seu médico.

Tomar Tansulosina toLife com outros medicamentos

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. O seu médico dir-lhe-4 quais os
medicamentos que pode tomar com Tansulosina toLife.

Tansulosina toLife pode interagir com:

- cimetidina e furosemida; no entanto, nao € necessdria a alteracao da dose de qualquer um dos
medicamentos, porque os niveis plasmaticos mantém-se dentro dos valores normais;

- diclofenac e varfarina, uma vez que estes medicamentos podem aumentar a taxa de eliminaciao
da tansulosina;

- outros antagonistas dos recetores adrenérgicos-ol, uma vez que pode surgir hipotensao.

Tomar Tansulosina toLife com alimentos e bebidas

Deve tomar Tansulosina toLife sempre apds a mesma refeicao, de modo a uniformizar a
administracao deste medicamento, uma vez que a sua absorcao fica reduzida quando é
administrada pouco depois das refeicdes.

Gravidez e aleitamento
Nao € aplicavel a Tansulosina toLife, uma vez que este medicamento se destina exclusivamente a
doentes do sexo masculino.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Durante a administracao de Tansulosina toLife, podem ocorrer tonturas, pelo que nao conduza
nem opere com maquinas até conhecer bem a sua suscetibilidade individual a este medicamento.

3. COMO TOMAR Tansulosina toLife

Tome Tansulosina toLife sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver ddvidas.

As cédpsulas de Tansulosina toLife devem ser tomadas por via oral, sem serem esmagadas ou
mastigadas.
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A dose recomendada € de 0,4 mg (1 cdpsula) de tansulosina por dia, apds o pequeno-almogo ou a
primeira refeicdo do dia.

O seu médico indicar-lhe-4 a durag¢do do seu tratamento com Tansulosina toLife. Nao pare de
tomar o medicamento antes, uma vez que o mesmo poderd ndo ser eficaz.

Se tomar mais Tansulosina toLife do que deveria

Se tomar mais capsulas de Tansulosina toLife do que deveria, ou se outra pessoa ou uma crianga
tomarem o seu medicamento, fale imediatamente com o seu médico ou farmacéutico.

Os sintomas de uma sobredosagem significativa podem incluir hipotensdo (diminuicdo da pressao
arterial).

Se tal acontecer, recomenda-se o esvaziamento gastrico e medidas de suporte adequadas, tais
como a administrac@o de carvao ativado ou de um laxativo osmético (por ex.: sulfato de sédio).
Em caso de hipotensdo, recomenda-se suporte cardiovascular. A tensdo arterial e a frequéncia
cardiaca podem ser normalizadas deitando o doente. Quando necessario, deve-se aumentar a
volémia e utilizar vasopressores.

Para além disso, a fungo renal deve ser monitorizada e aplicadas medidas gerais de apoio. E
pouco provavel que a didlise possa auxiliar, pois a tansulosina liga-se fortemente as proteinas
plasmadticas.

Caso se tenha esquecido de tomar Tansulosina toLife

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Tente tomar diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. No entanto, se se
esqueceu de tomar uma dose, deverd tomd-la assim que se lembrar. Contudo, se faltar pouco
tempo para a préxima toma, ndo tome a dose esquecida.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Tansulosina toLife pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secunddrios observados com maior frequéncia (1,3/100) foram as tonturas.

Os efeitos secunddrios pouco frequentes (>1/1.000, <1/100) incluiram: dores de cabega,
palpitacdes, hipotensdo postural (diminui¢@o da tensdo arterial na posicdo vertical), rinite, prisdo
de ventre, diarreia, nduseas, vomitos, erupg¢des cutineas, comichdo, ejaculagdao anormal e
fraqueza.

Raramente foram observados ainda os seguintes efeitos secundarios (>1/10.000, <1/1.000):
sincope (perda stibita e completa do conhecimento, geralmente breve) e angioedema (inchago da
face, do pescoco, das maos e/ou dos pés).

Muito raramente (<1/10.000) foi observado priapismo (ere¢ao indesejada, prolongada e dolorosa
que requer cuidados médicos imediatos).

Frequéncia desconhecida: boca seca (xerostomia).
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Experiéncia p6s-comercializa¢do: Durante a cirurgia as cataratas, a Sindrome de Iris Flacida
Intraoperatdria foi associada ao tratamento com tansulosina (ver também “Tome especial cuidado
com Tansulosina toLife”).

Comunicagao de efeitos secunddrios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, L.P. (ver contactos em seguida mencionados). Ao comunicar efeitos
secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 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 toLife
Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Nao conservar acima de 30°C.

Nao utilize Tansulosina toLife apds expirar o prazo de validade indicado na embalagem a seguir a
“Val”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndao devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nao necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢ao de Tansulosina toLife

A substéncia ativa € a tansulosina, na forma de cloridrato de tansulosina. Cada cdpsula de
libertagdo prolongada de Tansulosina toLife contém de 0,4 mg de cloridrato de tansulosina,
equivalente a 0,367 mg de tansulosina base.

Os outros componentes sio:

Granulos: alginato de sédio, copolimero do 4cido metacrilico e acrilato de etilo (1:1), dibehenato
de glicerilo, maltodextrina, laurilsulfato de sédio, macrogol 6000, polissorbato 80, hidréxido de

sodio, emulsdo de simeticone 30% e silica coloidal anidra.

Capsula: gelatina, 4gua purificada, 6xido de ferro vermelho (E 172), diéxido de titanio (E 171) e
oxido de ferro amarelo (E 172).



Qual o aspeto de Tansulosina toLife e contetido da embalagem
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Tansulosina toLife apresenta-se na forma farmacéutica de cdpsulas de libertacido prolongada.

As cépsulas de libertagcdo prolongada sdo cor-de-laranja, contém granulos branco-amarelados e

sdo acondicionadas em embalagens de blister de PVC/PVDC-Alu.
Cada embalagem contém 10, 20, 30 e 60 cdpsulas de libertagdao prolongada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
toLife — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia III, Piso 1
2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Iberfar - Industria Farmacéutica, S.A.

Rua Consiglieri Pedroso, 123 - Queluz de Baixo
2746-601 Barcarena

Portugal

Bluepharma - Inddstria Farmacéutica S.A
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra
Portugal

Medicamento sujeito a receita médica

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em




