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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Tansudart
cloridrato de tansulosina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Capsula dura de liberagdo modificada de 0,4mg: Embalagem contendo 10 ou 30 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura contém:

cloridrato de tansulosina............c..c........ 0,4mg*

*equivalente a 0,37mg de tansulosina base

Excipientes: sacarose, etilcelulose, hipromelose, povidona, ftalato de hipromelose, alcool cetilico, dietilftalato,
talco, alcool isopropilico, acetona, corante amarelo DC 10, corante amarelo creplsculo FDC 6, corante azorubina,
corante azul brilhante, corante vermelho FDC 40, gelatina, didxido de titanio e agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tansudart € indicado para o tratamento dos sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HPB — aumento benigno
da préstata que pode causar dificuldade para urinar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tansudart reduz a tensdo da musculatura da prdstata e da uretra (canal de saida da urina) e deste modo facilita a
eliminagdo da urina. O tempo médio estimado para inicio de acéo é entre 4 e 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se apresentar hipersensibilidade conhecida a tansulosina e/ou demais
componentes da formulagdo, histérico de queda da pressdo ao levantar-se, se estiver em tratamento com algum
medicamento que afete bastante o funcionamento do figado, como por exemplo, o cetoconazol.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica grave (mau funcionamento
grave do figado).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento é contraindicado para menores de 16 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e PrecaucGes

Este medicamento € destinado para uso apenas por homens.

Tansudart pode provocar diminuicdo da pressdo arterial que, em casos raros, pode levar a desmaios. Aos
primeiros sinais de pressdo baixa ao se levantar, como tontura e fraqueza, vocé deve se sentar ou deitar até que os
sintomas desaparecam.

Em alguns pacientes em tratamento, ou que haviam sido tratados anteriormente com tansulosina, foi observada a
ocorréncia, durante a realizagio da cirurgia de catarata, da Sindrome Intraoperatoria da Iris Frouxa (IFIS). Esta
sindrome pode aumentar a incidéncia de complica¢des oculares durante e apds a cirurgia de catarata. A interrupgao
do tratamento de 1 a 2 semanas antes da cirurgia pode ajudar; no entanto, o beneficio da interrup¢do do tratamento
ainda ndo foi estabelecido. Também foram reportados casos de complicagdo na cirurgia de catarata em pacientes
gue tiveram seu tratamento com tansulosina interrompido por um periodo maior de antecedéncia a mesma. Deste
modo, se vocé esta programando uma cirurgia de catarata, ndo deve iniciar o tratamento com tansulosina.
Durante a avaliacdo pré-operatdria, os cirurgides e oftalmologistas devem ser informados sobre o tratamento com
tansulosina para que medidas apropriadas sejam tomadas durante a cirurgia.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética grave devem ser tratados com cautela.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
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Vocé deve estar ciente de que existe a possibilidade de ocorrer tontura durante o tratamento com Tansudart, por
isso deve ter cautela ao dirigir ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

O diclofenaco e a varfarina podem aumentar a velocidade de eliminacéo da tansulosina.

A administracdo concomitante de outros medicamentos que atuam de modo similar a tansulosina pode causar
pressdo baixa. Se vocé estiver em tratamento com algum medicamento que afete bastante o funcionamento do
figado, como por exemplo, o cetoconazol, ndo deve utilizar Tansudart.

Se vocé estiver fazendo o uso de algum medicamento que afete de forma moderada o funcionamento do figado,
como por exemplo, a eritromicina, deve utilizar Tansudart com cuidado.

Atencéo diabéticos: contém agucar.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Tansudart deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Tansudart apresenta-se na forma de capsula dura, composta por 2 (duas) partes. Uma amarela opaca e a outra
verde opaca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar uma cépsula (0,4mg) ao dia, apds o café da manha.

A cépsula deve ser ingerida inteira, por via oral, sem partir ou mastigar, com um pouco de liquido.

A presenca de insuficiéncia hepética leve a moderada ndo necessariamente requer ajuste posolégico, assim como
a presenga de insuficiéncia renal.

N&o h& uma indicacdo relevante para o uso de Tansudart em criangas.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a dura¢do do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horério habitual. Ndo duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

e Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura e distdrbios da
ejaculagéo.

e Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de
cabeca), palpitagdes, hipotensdo ortostatica (queda da pressdo ao levantar-se), rinite, constipacdo (prisao de
ventre), diarreia, ndusea (enjoo), vomitos, rash (vermelhid&o), prurido (placas elevadas e descamagao na pele),
urticaria (coceira), astenia (sensacéo de fraqueza).

e Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sincope (desmaio),
edema angioneur6tico (inchago da lingua, labios e garganta).
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e Rea¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): priapismo
(erecdo prolongada e dolorosa, ndo relacionada com atividade sexual) e Sindrome de Stevens Johnson
(manifestacdo grave na pele, com surgimento de bolhas)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Neste caso podem ocorrer efeitos hipotensivos severos (queda grave da pressdo do sangue) e cefaleia (dor de
cabeca) ap0s a ingestdo de uma superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do Data da Versoes
o . o . ~ .
Expediente N2 Expediente Assunto Expediente N2 Expediente Assunto Aprovagiio Itens de bula VP/VPS Apresentagdes Relacionadas
1?;5;&1@;?:;;;32530 10490 - SIMILAR - Inclusdo Inicial de Texto de pame F(’:I.A;S?Dl\J/(RZA'I'II;IENPSR)?;(?T o
26/09/2022 4741259/22-6 publicacio no Bulario RDC 20/12/2021 8423043/21-6 Reglstrc&ﬁgl\i’éoduto - 26/09/2022 Bula VP e VPS 0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL
60/12 PLAS PVC TRANS X 30
VPS
| — Identificagdo do
medicamento
(Apresentagdo)
10450 - SIMILAR — Notificagdo Il — Dizeres legais 0,4 MG CAP DURA LIB MOD CT BL AL
x . de Alteragdo de Texto de Bula . . - . - . = . PLAS PVC TRANS X 10
29/11/2022 N3o se aplica - publicacio no Bulrio RDC N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N3o se aplica vp VP e VPS 0,4 MG CAP DURA LIB MOD CT BL AL
60/12 | — Identificagdo do PLAS PVC TRANS X 30
medicamento (Forma
farmacéutica e
apresentagdes)
Ill — Dizeres legais




