Prospecto: informacion para el paciente

Tamsulosina Stada 0,4 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG
Hidrocloruro de tamsulosina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otra persona aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto, ver seccion 4.
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1. Qué es Tamsulosina Stada y para qué se utiliza

Tamsulosina es un bloqueador de los receptores aia-adrenérgicos. Relaja la musculatura de la préstata y del
tracto urinario.

Tamsulosina se prescribe para aliviar los sintomas urinarios causados por un aumento del tamafio de la
préstata (hiperplasia benigna de préstata). La relajacion de la musculatura facilita el paso de la orina
facilitando la miccion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tamsulosina Stada

NO tome Tamsulosina Stada:

Si es alérgico a tamsulosina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento incluidos en
la seccion 6 [los sintomas pueden incluir: hinchazon de la cara y garganta (angioedema)].

Si tiene antecedentes de descenso de la presion sanguinea al levantarse, causando vértigos, mareos o
desmayos.

Si padece una alteracion hepética grave.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Tamsulosina Stada:

Si usted experimenta vértigos o mareos, especialmente tras levantarse. Tamsulosina puede hacer
descender su presion arterial, causando estos sintomas. Usted debe tumbarse o sentarse hasta que estos
sintomas desaparezcan.

Si padece una alteracion renal grave. La dosis normal de tamsulosina puede no tener el efecto esperado
cuando sus rifiones no funcionan normalmente.
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« Si experimenta hinchazdén de la cara o la garganta. Estos sintomas corresponden a angioedema (ver
seccion 2, NO tome Tamsulosina Stada). Deje de tomar tamsulosina inmediatamente y contacte con su
médico. No debe volver a tomar tamsulosina.

« Si va a someterse a una operacion quirargica de cataratas (pérdida de vision, especialmente del color
azul), si usted estd tomando o ha tomado recientemente tamsulosina, durante la cirugia puede aparecer
una condicion llamada Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS). El IFIS puede provocar
complicaciones durante la cirugia. Se recomienda que interrumpa el tratamiento 1-2 semanas antes de la
intervencidn quirdrgica. Consulte antes a su médico Yy cirujano para discutir esta situacion.

Nifos
No dé este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afios porque no funciona en esta poblacion.

Otros medicamentos y Tamsulosina Stada
Otros medicamentos pueden ser afectados por tamsulosina. Ellos, por su parte pueden afectar a la accion de
tamsulosina. Tamsulosina puede interaccionar con:

« Diclofenaco. Un medicamento analgésico y para evitar inflamaciones. Este medicamento puede acelerar
la eliminacién de tamsulosina del organismo, y por tanto acortando el tiempo en que tamsulosina es
eficaz.

« Warfarina, un medicamento para evitar los coagulos sanguineos. Este medicamento puede acelerar la
eliminacion de tamsulosina del organismo, y por tanto acortando el tiempo en que tamsulosina es eficaz.

« Medicamentos para disminuir su presion arterial como verapamilo o diltiazem.

« Medicamentos para el tratamiento del VIH como ritonavir o indinavir.

« Medicamentos para el tratamiento de infecciones por hongos como ketoconazol o itraconazol.

o Otros bloqueantes de los receptores aja-adrenérgicos, como doxazosina, indoramina, prazosina o
alfuzosina. La combinacién puede hacer descender su presidn sanguinea, provocando vértigos 0 mareos.

« Eritromicina, un antibiético utilizado para el tratamiento de infecciones.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Toma de Tamsulosina Stada con alimentos y bebidas
Tome tamsulosina con un vaso de agua tras el desayuno o después de la primera comida del dia.

Conduccion y uso de maquinas

No existe informacidn sobre los efectos de tamsulosina sobre la capacidad de conducir y usar maquinas.
Debe tener en cuenta que tamsulosina puede provocar vértigos y mareos. S6lo conduzca o use maquinas si
se encuentra bien.

Tamsulosina Stada contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Immol) por capsula; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Coémo tomar Tamsulosina Stada

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de una cépsula al dia tomada después del desayuno o después de la primera
comida del dia.
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La capsula debe tragarse entera con un vaso de agua estando sentado o de pie (no debera estar tumbado). Es
importante que no rompa o triture las capsulas ya que puede afectar al funcionamiento de tamsulosina.

Si toma méas Tamsulosina Stada de la que debe

Su presion sanguinea puede descender bruscamente si toma méas tamsulosina de la que debe.Puede
experimentar vértigos, mareos y desvanecimientos. Tumbese para minimizar los efectos del descenso de la
presion arterial y contacte a su médico. Su médico le proporcionard medicamentos para restaurar la presion
arterial y controlard sus funciones corporales. En caso necesario, su médico le vaciara el estbmago y le
administrard un laxante para eliminar toda la tamsulosina que no haya sido absorbida todavia.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
tomada. Se recomendara llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvid6 tomar Tamsulosina Stada
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis a su hora habitual. Si
tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Mareos, eyaculacion anormal (alteraciones en la eyaculacién). Esto significa que el semen no deja el
cuerpo a través de la uretra, sino que va hacia la vejiga (eyaculacion retrograda) o el volumen de
eyaculacidn se reduce o es inexistente (incapacidad para eyacular). Este fenémeno es inocuo.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Dolor de cabeza, latido de corazén mas rapido de lo normal (taquicardia), palpitaciones, descenso en la
presion sanguinea al levantarse, causando vértigos, mareos o desmayos (hipotension ortostatica); hinchazén
e irritacion en la nariz (rinitis), estrefiimiento, diarrea, nauseas, vomitos, erupcién, picores, urticaria,
sensacion de debilidad (astenia).

Raros (pueden afectar hasta 1de cada 1000 personas):

Desmayo (sincope), reaccion alérgica grave que ocasiona hinchazon de la cara y garganta (angioedema):
contacte con su médico inmediatamente, no debe volver a tomar tamsulosina (ver seccion 2, NO tome
Tamsulosina Stada).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
Ereccion dolorosa (priapismo), enfermedad grave con ampollas en la piel, boca, ojos y genitales (sindrome
de Stevens-Johnson).

No conocida (la frecuencia no puede ser estimada a partir de los datos disponibles):

Erupciones cutaneas graves (eritema multiforme, dermatitis exfoliativa), sangrado por la nariz (epistaxis),
vision borrosa o problemas de visién. Durante cirugia de cataratas, una situacién de pupila pequefia,
conocida como Sindrome del Iris Flacido Intraoperativo (IFIS), se ha asociado a la terapia con tamsulosina
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durante la farmacovigilancia post comercializacion (ver también seccidn 2, Advertencias y precauciones),
boca seca.

Efectos adversos adicionales (experiencia post comercializacion):

Ademaés de los efectos adversos arriba descritos, en asociacion con el uso de tamsulosina se han notificado
ritmo cardiaco anormal (fibrilacién atrial), latidos cardiacos irregulares (arritmia) y respiracion mas corta
de lo habitual (disnea).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tamsulosina Stada

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.
Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE € de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Tamsulosina Stada

- El principio activo es hidrocloruro de tamsulosina, 0.4 mg.

- Los demés componentes son:
Capsula: celulosa microcristalina, copolimero del acido metacrilico y acrilato de etilo, polisorbato 80,
laurilsulfato de sodio, citrato de trietil y talco.
Cuerpo de la capsula: gelatina, indigotina (E132), didxido de titanio (E171), 6xido de hierro amarillo
(E172), 6xido de hierro rojo (E172), 6xido de hierro negro (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Capsulas duras de liberacién modificada de color naranja/verde oliva. Las capsulas contienen pellets de

color blanco o casi blanco.

Se presentan en blisteres conteniendo 10, 14, 15, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 90, 98, 100 o 200 cépsulas de
liberacion modificada o frascos conteniendo 60 o 250 capsulas de liberacion modificada.
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafia

info@stada.es

Responsable de la fabricacion
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel

Alemania

0

Synthon Hispania S.L.

Castello, 1

Poligono las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Espafia

0

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade, Heysel b22,
B-1020 Brussels

Bélgica

0

GENUS PHARMACEUTICAL LTD
Linthwaite

HD7 5QH Huddersfield

Reino Unido

0

LAMP SAN PROSPERO S.p.A,,
Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero — Modena
Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2020

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd4 disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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