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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Tansulosina Zentiva 0,4 mg capsulas de libertacdo modificada
cloridrato de tansulosina

Leia com atengao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento,
pois contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que é Tansulosina Zentiva e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Tansulosina Zentiva
. Como tomar Tansulosina Zentiva

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Tansulosina Zentiva

. Contetido da embalagem, e outras informagdes
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1. O que é Tansulosina Zentiva e para que é utilizado

Tansulosina Zentiva contém a substéncia ativa tansulosina, que reduz a tensao dos
musculos lisos da prostata e da uretra. Isto permite que a urina passe mais
facilmente através da uretra e consequentemente facilita o ato de urinar.

Tansulosina Zentiva é usada em homens para o tratamento de dificuldades
associadas ao aumento benigno da prostata tais como: dificuldade em urinar,
gotejamento, urgéncia em urinar, frequéncia em urinar durante a noite bem como
durante o dia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tansulosina Zentiva

Ndo tome Tansulosina Zentiva se:

- tem alergia a tansulosina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(listados na secgdo 6).

- se ocorrer angioedema (inchago devido a reagdo alérgica) apos utilizar certos
medicamentos.

- se sofre de problemas hepaticos graves.

- se sofre de tonturas quando quer sentar-se ou levantar-se da posicao deitada.

- se ja sentiu mal-estar enquanto urina ou apoés urinar (sincope de micgao).

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tansulosina Zentiva.

Sao necessarios exames médicos perioddicos durante a utilizagdo prolongada deste
medicamento.

Foi notificada com pouca frequéncia o abaixamento da pressdo arterial durante o
uso de Tansulosina Zentiva. Aos primeiros sinais de tonturas ou fraqueza, é
necessario sentar-se ou deitar-se até que os sintomas desaparegcam.

Deve ter precaucgdo se sofre de insuficiéncia renal grave uma vez que nao existem
dados de estudos clinicos suficientes sobre doentes com insuficiéncia renal grave.
Foi raramente notificado angioedema (inchaco devido a reagdo alérgica) ap6s o uso
de tansulosina (substancia ativa de Tansulosina Zentiva). Em caso de angioedema
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procure assisténcia meédica imediata e interrompa a utilizacdo de TANSULOSINA
ZENTIVA. O medicamento nao deve ser re-administrado.
Se estiver a planear submeter-se a uma cirurgia as cataratas ou ao glaucoma,
informe o seu médico que esta a tomar ou que tomou recentemente Tansulosina
Zentiva. O especialista pode depois tomar as precaucgdes apropriadas no que
respeita a medicagao e técnicas cirurgicas a ser usadas. Pergunte ao seu médico se
deve adiar ou parar temporariamente de tomar este medicamento, se for fazer
uma operacao aos olhos por ter a visao enevoada (cataratas) ou aumento da
pressao no olho (glaucoma).

Criangas e adolescentes
Ndo dé este medicamento a criangas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos
porque o medicamento nao tem efeito nesta populacao.

Outros medicamentos e Tansulosina Zentiva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou vier a tomar outros medicamentos.

Outros medicamentos podem ser afetados pela tansulosina. Estes, por sua vez,
podem afetar a forma como tansulosina atua. A tansulosina pode interagir com:

- diclofenac, um analgésico anti-inflamatorio. Este medicamento pode acelerar a
eliminagao da tansulosina do seu corpo, encurtando assim o tempo de efetividade
da tansulosina.

- varfarina, usada para prevenir a coagulacdo sanguinea. Este medicamento pode
acelerar a eliminacdao da tansulosina do corpo, encurtando assim o tempo de
efetividade da tansulosina.

- outros inibidores do recetor adrenérgico alA. A combinacdo pode reduzir a
pressao arterial, provocando tonturas e desmaios.

- medicamentos que possam diminuir a eliminacdo da Tansulosina Zentiva do seu
corpo (ex: cetoconazol, eritromicina).

Tansulosina Zentiva com alimentos ebebidas

Tome a capsula depois do pequeno-almogo ou depois da primeira refeicdo do dia.
Engula a capsula inteira, sentado ou de pé, e beba de seguida um copo de agua.
Nao abra, esmague ou mastigue.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez e aleitamento

A Tansulosina Zentiva esta indicada apenas no tratamento em homens, pelo que
informacdo sobre a gravidez e aleitamento nao é relevante.

Fertilidade
Tem sido notificado dificuldades na ejaculagdo em associagdo com a toma de
tansulosina (ver secgao 4).

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

Podem ocorrer tonturas durante o tratamento. Consequentemente as atividades
que requeiram maior atencdo devem ser realizadas apenas se permitido pelo
médico.

Tansulosina Zentiva contém sddio

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de s6dio por capsula, ou
seja, é praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Tansulosina Zentiva
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Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. A dose
recomendada é uma capsula por dia. Tome a capsula apds o pequeno-almogo ou
apos a primeira refeicdo do dia. Engula a capsula inteira, sentado ou de pé, e beba
de seguida um copo de agua. N3do abra, esmague ou mastigue.

Se tomar mais Tansulosina Zentiva do que deveria

Pode ocorrer diminuicdo a pressdo sanguinea ap6s uma sobredosagem. A pressao
sanguinea e o batimento cardiaco irdo regressar ao normal deitando o doente.

Se tomar mais capsulas ao mesmo tempo, ou no caso de uma ingestdo acidental do
medicamento por uma crianga, fale com o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Tansulosina Zentiva

Se se esqueceu de tomar Tansulosina Zentiva a hora marcada, toma a qualquer
altura do dia. Se s6 der conta no dia seguinte, continue com a dose habitual como
prescrito. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a capsula que se esqueceu
de tomar.

Se parar de tomar Tansulosina Zentiva

Ndo descontinue o tratamento prescrito sem o aconselhamento do seu médico.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se ocorrerem tonturas ou fraqueza, é necessario sentar ou deitar o doente até
estes sintomas desaparecerem.

Pare de tomar de imediato este medicamento e procure assisténcia médica em caso
de ocorréncia de:

- ReaglOes de hipersensibilidade com pontos ou manchas roxas na pele,
aparecimento de bolhas, descamacgao da pele, febre (alta), dores articulares e/ou
inflamacgdo ocular (sindrome de Stevens-Johnson).*

- ReacOes alérgicas graves que causem inchaco da face ou garganta
(angioedema).**

Os efeitos indesejaveis que podem ocorrer estdo listados abaixo em grupos de
acordo com a sua frequéncia:

- Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas): tonturas (podem ocorrer
especialmente quando alterna abruptamente de posicdo - quando se senta ou
levanta a partir da posicao deitada), dificuldade em ejacular, pouco ou nenhum
sémen ejaculado no climax sexual, urina turva apés o climax sexual.

- Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas): dores de cabega, sentir o
seu batimento cardiaco (palpitagBes), tonturas ou desmaios (hipotensao
ortostatica), inchaco e irritagdo no nariz (rinite), prisdo de ventre, diarreia, ma
disposicdo (nauseas), vomitos, erupgao cutdnea, comichdo (urticaria), sensagao de
fraqueza (astenia).

- Raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas): perda temporaria da consciéncia
(sincope), angioedema**.




APROVADO EM
06-01-2022
INFARMED

- Muito raros (pode afetar até 1 em 10 000 pessoas): eregdo prolongada, nao
desejada e dolorosa para a qual é requerido tratamento médico imediato
(priapismo), sindrome de Stevens-Johnson*.

- Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): problemas
de visdo, visao turva, sangramento do nariz (epistaxis), rash com manchas
irregulares vermelhas (eritema multiforme), eritema e descamagao da pele
(dermatite esfoliativa), ritmo cardiaco anormal e irregular (fibrilagdo auricular,
arritmia, taquicardia), dificuldade respiratoéria (dispneia), boca seca.

Durante a cirurgia ao olho (cataratas ou glaucoma) pode ocorrer uma condicao
chamada de Sindrome de Iris Flacida (IFI): a pupila pode dilatar mal e a iris (a
parte circular colorida do olho) pode tornar-se flexivel. Para mais informagGes
consulte a secgao 2.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara 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:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Salde 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 Tansulosina Zentiva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, ap6s "VAL".
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar abaixo de 25°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao de Tansulosina Zentiva

A substancia ativa é cloridrato de tansulosina numa quantidade de 0,4 mg por cada
capsula, que equivale a 0,367 mg de tansulosina.

Os outros componentes sao:

Capsula contém: celulose microcristalina; copolimero do acido metacrilico-
etilacrilato (1:1) dispersdao 30% (contém laurilsulfato de sédio, polissorbato 80);
secabato de dibutilo; silica coloidal hidratada; polissorbato 8; estearato de calcio.
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Revestimento da capsula: gelatina, dioxido de titdnio (E171), oxido de ferro
amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172); 6xido de ferro negro (E172);
Indigotina — FD&C Blue2 (E132).

Qual o aspeto de Tansulosina Zentiva e conteido da embalagem

As capsulas de libertagcdo modificada de Tansulosina Zentiva sdo capsulas de
gelatina duras, nimero 3, com corpo da capsula cor de laranja e cabega da capsula
cor azeitona contendo pellets brancos a esbranquigados.

Cada embalagem contem 10, 20, 30, 50, 90, 100 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Fernao Lopes, 16 A - 89 piso A
1495-190 Algés

Fabricante

S.C. Zentiva, S.A.,

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3,
032266 Bukuresti,

Romania

Este medicamento encontra-se autorizado nos paises do Estados Membros do
Espago Econdmico Europeu e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes
designacoes:

Republica Checa, Lituania, Letonia, Polonia, Eslovaquia: Fokusin

Franca: Tamsulosine Zentiva

Alemanha: Tamsulosin Zentiva

Italia: Tamsulosina Zentiva

Portugal: Tansulosina Zentiva

Reino Unido (Irlanda do Norte): Tamsulosin hydrochloride Zentiva

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



