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Secotex®
cloridrato de tansulosina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada de 0,4 mg: embalagens com 20 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 0,4 mg de cloridrato de tansulosina, correspondentes a 0,37 mg de
tansulosina.

Excipientes: macrogol, estearato de magnésio, hipromelose, 6xido férrico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SECOTEX ¢ indicado para o tratamento dos sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HPB - aumento
benigno da prostata que pode causar dificuldade para urinar).

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar SECOTEX se tiver alergia a qualquer componente da formula; historico de queda da presséo
ao levantar-se; se estiver em tratamento com algum medicamento que interfira bastante no funcionamento do
figado, como por exemplo, o cetoconazol.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo é indicado para uso em mulheres. SECOTEX pode provocar diminuicdo da pressao
arterial que, em casos raros, pode levar a desmaios. Aos primeiros sinais de pressao baixa ao se levantar, como
tontura e fraqueza, vocé deve se sentar ou deitar até que os sintomas desaparecam.

O uso de cloridrato de tansulosina (substancia ativa) esta relacionado com complicaces durante a cirurgia de
catarata ou glaucoma. A interrupcao 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
complicagdo na cirurgia 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 ou glaucoma,
ndo deve iniciar o tratamento com tansulosina .Se vocé usa ou ja fez uso de tansulosina e vai operar de catarata
ou glaucoma, deve informar ao médico antes da cirurgia para que as medidas apropriadas sejam tomadas durante
a cirurgia.

E possivel observar fragmentos do comprimido nas fezes.

Pacientes com mau funcionamento grave dos rins devem ser tratados com cautela.

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

Podem ocorrer problemas de ejaculacdo (ejaculacdo retrégrada e falha na ejaculagéo).
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Interacbes 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, nao deve utilizar SECOTEX.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de SECOTEX séo redondos, amarelos e curvados em ambas as faces. Apresentam o
nimero 04 gravado em uma das faces.

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 um comprimido (0,4 mg) ao dia, com ou sem alimentos.

O comprimido deve ser ingerido inteiro, por via oral, sem partir ou mastigar, com um pouco de liquido.

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

Né&o ha uma indicacdo para o uso de SECOTEX em criancas.

A seguranca e eficacia de tansulosina em criangas menores de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duragédo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horério habitual. N&o duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

— Reacgbes comuns: tontura e distUrbios da ejaculacéo, incluindo ejaculacéo retrograda e falha na ejaculacao.

— ReacGes incomuns: cefaleia (dor de cabega), palpitacOes, hipotensdo ortostatica (queda da pressao ao levantar-
se), rinite, constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, nausea (enjoo), vomitos, erupcdo cutanea (vermelhiddo),
prurido (placas elevadas e descamacéo na pele), urticaria (coceira), astenia (sensacdo de fraqueza).

— Reac0es raras: sincope (desmaio), edema angioneurotico (inchaco da lingua, labios e garganta).

— Reagfes muito raras: priapismo (erecdo prolongada e dolorosa, ndo relacionada com atividade sexual) e
Sindrome de Stevens Johnson (manifestagdo grave na pele, com surgimento de bolhas)

- Reagbes de frequéncia desconhecida (observadas no periodo pds-comercializacdo): visdo embacada,
deficiéncia visual, epistaxe (sangramento nasal), eritema multiforme (erupgdes nas mucosas e na pele), dermatite
esfoliativa (doenga de pele com intensa descamacéo), boca seca.

Experiéncia p6s-comercializagdo: além dos eventos adversos listados anteriormente, tém sido reportado casos de

fibrilacdo atrial (batimento alterado do coracdo), arritmia (alteracdo do ritmo do coragdo), taquicardia e dispneia
(falta de ar) associados ao uso da tansulosina. Esses eventos s&o relatados espontaneamente em todo o mundo a
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partir da experiéncia pos-comercializagdo, por essa razdo a frequéncia desses eventos e o papel da tansulosina
em sua causalidade n&o pode ser determinado com seguranca.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Neste caso podem ocorrer efeitos hipotensivos graves (queda intensa da pressdo do sangue), os quais foram
observados em diferentes niveis de sobredosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

MS 1.0367.0105
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828.

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286.

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

SAC 0800 701 6633
Fabricado e embalado por:
Astellas Pharma Europe B.V.
JC Meppel — Holanda

Venda sob prescricdo médica.
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de tens de bula VersGes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
11/04/2013 |0274855130 0274855130 |11/04/2013 11/04/2013 | Envio inicial do texto de bula em cumprimento ao Guia de VP |Comprimidos
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO submisséo eletrnica de bula. tidos d
NOVO - Incluséo Inicial de NOVO - Inclusdo Inicial de r.eves '~OS €
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC liberacéo
60/12 60/12 prolongada de 0,4
mg
01/11/2013 0920406137 0111/2015 01/11/2013 |4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE| VP  |Comprimidos
10451 - MEDICAMENTO 1/11/2013 110451 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO? revestidos de
0920406137 INOVO - Notificacao de NOVO - Notificagao de liberagaio
Alterag&o de Texto de Alteracdo de Texto de 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? prolongada de 0,4
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 mg
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
20/02/2014 -- 10451 - MEDICAMENTO |20/02/2014 - 10451 - MEDICAMENTO |20/02/2014 (8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME VP Comprimidos

NOVO - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

NOVO - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

CAUSAR?

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

revestidos de
liberacéo
prolongada de 0,4
mg




