biolab®

STUB®

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Céapsula gelatinosa dura de liberacéo prolongada
0,4 mg

STUB® (Paciente) 02/2022



biolab®

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

STUB®

cloridrato de tansulosina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Cépsulas gelatinosas duras de liberacdo prolongada de 0,4 mg: embalagens contendo 20 ou 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de liberagdo prolongada contém:

(o Lo] o [t (ol [ oL TS0 () [ VOSSO 0,4 mg*
*correspondentes a 0,37 mg de tansulosina.

Excipientes: celulose microcristalina, Eudragit® L30 D-55 (copolimero de acido metacrilico-etilacrilato (1:1), disperséo a
30%), citrato de trietila, estearato de calcio, talco.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
STUB® (cloridrato de tansulosina) é 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?
STUB® (cloridrato de tansulosina) reduz a tensdo da musculatura da prostata e uretra (canal de saida da urina) e deste
modo facilita a eliminacéo da urina. O tempo médio estimado para inicio da agdo é entre 4 e 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar STUB® (cloridrato de tansulosina) se apresentar hipersensibilidade conhecida & tansulosina e/ou
demais componentes da formulagéo; histdrico de queda da pressdo ao levantar-se; se estiver em tratamento com algum
medicamento que afete bastante no funcionamento do figado, como por exemplo, o cetoconazol.

Este medicamento € contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepética grave (mau funcionamento grave do
figado).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento é contraindicado para menores de 16 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Este medicamento é destinado para uso apenas por homens. STUB® (cloridrato de tansulosina) pode provocar diminuigio
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 realizacdo da cirurgia de catarata, da Sindrome Intraoperatoria da iris Frouxa (IFIS). Esta sindrome
pode aumentar a incidéncia de complicagdes 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 interrupcdo do tratamento ainda ndo foi
estabelecido. Também foram reportados casos de complicagcdo na cirurgia de catarata em pacientes que 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 avaliagdo pré-operatoria, 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 hepatica grave devem ser tratados com cautela.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Vocé deve estar ciente de que existe a possibilidade de ocorrer tontura durante o tratamento com STUB® (cloridrato de
tansulosina), por isso deve ter cautela ao dirigir ou operar maquinas.
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Interacfes Medicamentosas

O diclofenaco e a varfarina podem aumentar a velocidade de eliminacdo 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 STUB® (cloridrato de tansulosina).

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 o STUB® (cloridrato de tansulosina) com cuidado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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

Caracteristicas do produto
As cépsulas de liberagdo prolongada de STUB® possuem tampa na cor marrom e corpo na cor bege. As capsulas contém
granulos de coloracéo branca a quase branca.

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 (0,4 mg) 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 posoldgico, assim como a
presenca de insuficiéncia renal.

N&o ha uma indicagéo relevante para o uso de STUB® (cloridrato de tansulosina) em criangas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e dura¢do do tratamento. Nao interrompa
o tratamento sem conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horario habitual. N&o duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

—ReacOes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura e distirbios da
ejaculago.

—Reagbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabeca),
palpitacGes, hipotensdo ortostatica (queda da pressdo ao levantar-se), rinite, constipacdo (prisdo de ventre), diarreia,
nausea (enjoo), vomitos, rash (vermelhidao), prurido (placas elevadas e descamagdo na pele), urticéria (coceira), astenia
(sensagdo de fraqueza).

—Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sincope (desmaio), edema
angioneurético (inchaco da lingua, labios e garganta).

—Reag¢bes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): priapismo (erecéo
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 reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servi¢o de atendimento.
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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 pressao do sangue) e cefaleia (dor de cabeca) apos
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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

I1l) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° - 1.0974.0340
Farm. Resp.: Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Fabricado e embalado por:
S.C. Gedeon Richter Roménia S.A.
Str. Cuza-Voda nr. 99-105. Targu-Mures. Jud Mures. cod. 540306. Roménia.

Importado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP. CEP 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06 - IndUstria brasileira

%} Eurofarma

Comercializado por:

Eurofarma Laboratérios S.A.

Av. Ver. José Diniz, 3465 - So Paulo — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SAC 0800 724 6522

£

RECICLAVEL
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da Submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
D . Data do . Versoes N
ex a;[gi(:gt Namero do Assunto | expedient Ndmero do Assunto Data de Itens de bula (VPIVP Apresentacoes
P o expediente P o expediente aprovacao S) relacionadas
5|1|3|£|l5/ZR-- 11203 SIMILAR -
Inclus3 SOLICITACAO DE Stub® (cloridrato de
I:icciL;fZ(; TRANSFERENCIA tansulosina) 0,4 mg — 20 e
01/02/2022 - 30/08/2021 3433291/21-0 DE TITULARIDADE | 13/10/2021 Dizeres legais VP/VPs 30 cépsulas gelatinosas
Texto de Bula - N
- oublicacio DE REGISTRO duras de liberagdo
:o Buléfio (OPERAGCAO prolongada
RDC 60/12 COMERCIAL)
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