Prospecto: informacion para el paciente

Tamsulosina Sandoz 0,4 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG
Tamsulosina hidrocloruro

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.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Tamsulosina Sandoz y para qué se utiliza

Tamsulosina se utiliza para el tratamiento de los sintomas al orinar causados por la hiperplasia benigna de
préstata (HBP - prdstata agrandada).

El principio activo que contiene las capsulas se denomina blogqueante alfa 14, el cual reduce la contraccion
muscular en la préstata y en la uretra. Esta accion facilita el flujo de la orina a través de la uretra y ayuda a
orinar.

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

No tome Tamsulosina Sandoz

- si es alérgico a tamsulosina hidrocloruro o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6). La hipersensibilidad o alergia a tamsulosina se puede expresar como una
repentina hinchazén de manos y pies, hinchazon de labios, lengua o garganta causando dificultad
para respirar y/o prurito y picor (angioedema),

- si ha tenido mareo o se ha desmayado por una disminucion de la presién arterial (por ejemplo cuando
se sienta o levanta rapidamente),

- si ha tenido problemas hepéticos graves.

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

- si ha tenido problemas renales graves,
- si tiene mareos o desmayos durante el uso de tamsulosina. Se debe sentar o tumbar hasta que los
sintomas hayan desaparecido,
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- si experimenta una repentina hinchazon de manos o pies, labios, lengua o garganta causando
dificultad para respirar y/o picor y prurito, causado por una reaccion alérgica (angioedema) durante
el uso de tamsulosina,

- si va a ser sometido o tiene programada una operacion quirargica ocular debido a opacidad del
cristalino (cataratas) o incremento de la presion ocular (glaucoma).

Informe a su oculista si ha tomado, esta tomando o planea tomar tamsulosina. El especialista puede tomar
medidas de precaucion necesarias a cerca de la medicacion y la técnica quirtrgica a usar. Pregunte a su
meédico si debe o no posponer o interrumpir su tratamiento con este medicamento cuando vaya a ser
sometido a una operacion debido a opacidad del cristalino o incremento de la presién ocular.

Antes de iniciar el tratamiento con tamsulosina, deberd ser examinado por su médico para descartar la
presencia de otras patologias que puedan originar sintomas similares a los de la prostata agrandada
(hiperplasia benigna de prostata). Se debe llevar a cabo un tipo de exploracion (tacto rectal). En caso de ser
necesario, se debe llevar a cabo la determinacidn del antigeno especifico prostatico (PSA) en su sangre
antes del tratamiento y, posteriormente, a intervalos regulares.

Nifos y adolescentes
Este medicamento no se debe administrar a nifios o adolescentes menores de 18 afios ya que no tiene efecto
en esta poblacion.

Toma de Tamsulosina Sandoz con otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En concreto, consulte con su médico o farmacéutico si estd tomando:

- medicamentos para disminuir la presion arterial tales como verapamilo y diltiazem,
- medicamentos para tratar el VIH tales como ritonavir o indinavir,

- medicamentos para tratar infecciones flngicas tales como ketoconazol o itraconazol,
- otros alfa blogueantes tales como doxazosina, indoramina, prazosina o alfuzosina,

- eritromicina o claritromicina, antibiéticos usados para tratar infecciones,

- ciclosporina, un inmunosupresor usado p.ej. tras un trasplante de drganos.

Tamsulosina puede provocar una bajada de la presion arterial cuando se administra con otro alfaia-
bloqueante.

Algunos pacientes sometidos a terapia con alfa-bloqueantes para el tratamiento de presion sanguinea alta o
préstata agrandada pueden experimentar mareos o desvanecimientos, que pueden ser causados por presion
sanguinea baja al sentarse o ponerse de pie rapidamente. Algunos pacientes han experimentado esos
sintomas tras la toma de medicamentos usados para la disfuncion eréctil (impotencia) con alfa-bloqueantes.
Para reducir la posibilidad de que aparezcan estos sintomas, deberia regular la dosis diaria de sus alfa-
blogueantes antes de comenzar su tratamiento para la disfuncién eréctil.

Diclofenaco (un analgésico antiinflamatorio) y warfarina (usada como anticoagulante) puede influir en la
velocidad de eliminacion de tamsulosina.

Toma de Tamsulosina Sandoz con alimentos y bebidas

Tamsulosina se debe tomar después de la primera comida del dia. Tomar tamsulosina con el estbmago
vacio puede aumentar el nimero de efectos adversos o aumentar la gravedad de los efectos adversos.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Tamsulosina no esta indicado para su uso en mujeres.
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Fertilidad
En hombres, se ha comunicado eyaculacion anormal (alteracion de la eyaculacién). Esto significa que el
semen no se libera a través de la uretra, sino que va a la vejiga (eyaculacion retrograda) o que el volumen
eyaculado se reduce o es inexistente (insuficiencia eyaculatoria). Esto puede afectar a la fertilidad
masculina.

Conduccién y uso de maquinas
Hasta el momento actual, no hay evidencia de que tamsulosina afecte a la capacidad de conducir y usar
maquinas. Sin embargo, los pacientes deben tener en cuenta que pueden tener mareos.

Tamsulosina Sandoz contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por capsula dura de liberacion modificada;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar Tamsulosina Sandoz

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 capsula al dia después del desayuno.
La cépsula se debe tomar estando de pie o sentado incorporado (no tumbado) y se debe tragar entera con un
vaso de agua.

La capsula no se debe masticar.

Su médico le ha prescrito una dosis adecuada para usted y su enfermedad, y le ha especificado la duracién
de su tratamiento.

No debe cambiar por si solo la dosis.

Si estima que la accion de tamsulosina es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma méas Tamsulosina Sandoz del que debe
Si toma mas Tamsulosina Sandoz de la que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Tamsulosina Sandoz

Si olvidé tomar tamsulosina después de la primera comida del dia, puede hacerlo mas tarde durante el
mismo dia después de comer.

En caso de que haya omitido la dosis un dia, puede simplemente, seguir tomando su capsula diaria tal como
se le ha prescrito.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Tamsulosina Sandoz

3de6



No interrumpa el tratamiento con Tamsulosina Sandoz a menos que su médico de lo haya indicado ya que
la interrupcion puede causar que reaparezcan los sintomas 0 empeoren.

Si tiene cualquier otra 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.

Deje de tomar Tamsulosina Sandoz y consulte a su médico inmediatamente si experimenta lo

siguiente:

- inflamacion repentina de alguna o todas de las siguientes partes: manos, pies, labios, lengua o garganta
causando dificultad para respirar y/o picor y erupcidén, causada por una reaccién alérgica
(angioedema),

- Ulceras graves y lesiones en las membranas mucosas (sindrome de Steven-Johnson),

- unainflamacion grave y ampollas en la piel conocido como eritema multiforme.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
mareos, trastornos de la eyaculacién incluyendo una menor o indetectable eyaculacién de semen.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
dolor de cabeza, latido del corazon irregular, mareos especialmente al sentarse o levantarse, resfriados,
estrefiimiento, diarrea, nduseas, vémitos, exantema, picor, urticaria, sensacion de debilidad.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
desmayos, hinchazon de las manos o los pies, hinchazén de labios, lengua o garganta causando dificultad
para respirar y/o picor y exantema (angioedema).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
Glceras graves y lesiones en las membranas mucosas (sindrome de Stevens-Johnson), ereccion dolorosa y
persistente en ausencia de excitacién sexual (priapismo).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

visién borrosa, disfuncion visual, sangrado de la nariz, inflamacién grave y ampollas en la piel (eritema
multiforme), descamacion de la piel (dermatitis exfoliativa), ritmo cardiaco irregular (algunas veces
peligroso para la vida), ritmo cardiaco rapido, dificultad para respirar, sequedad bucal. Si se va a someter a
una operacion quirdrgica ocular debido a una opacidad del cristalino (cataratas) o por un aumento de la
presién en el ojo (glaucoma), y ya esta tomando o ha tomado anteriormente tamsulosina, la pupila se puede
dilatar escasamente y el iris (parte circular coloreada del ojo) se puede volver flacido durante la operacion.

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
traves 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 informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Tamsulosina Sandoz
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Blister: Conservar en el envase original.
Frasco : Mantener el envase perfectamente cerrado.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Tamsulosina Sandoz
- El principio activo es tamsulosina hidrocloruro. Cada capsula contiene 0,4 mg de tamsulosina
hidrocloruro.

- Los deméas componentes son: celulosa microcristalina, copolimero del &cido metacrilico y acrilato de
etilo (1:1), polisorbato 80, laurilsulfato de sodio, citrato de trietilo, talco en el contenido de la
capsula; gelatina, carmin indigo (E 132), didxido de titanio (E 171), 6xido de hierro amarillo (E
172), 6xido de hierro rojo (E 172) y 6xido de hierro negro ( E 172) en el cuerpo de la capsula.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cépsulas duras de liberacién modificada de color naranja/verde oliva que contienen pellets de color blanco
a blanquecino.

Las capsulas se acondicionan en blisteres de PVC/PE/PVDC/AI o en frascos de HDPE con cierre de PP a
prueba de nifios y acondicionados en envases de carton o se acondicionan en frascos de HDPE con cierre
de PP a prueba de nifios.

Tamarios de envase:
Blister: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 capsulas duras de liberacion modificada.
Frascos: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 capsulas duras de liberacion modificada.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia
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Responsable de la fabricacion
Synthon BV

Microweg 22, 6545

CM Nijmegen

Holanda

Synthon Hispania S.L.

Castello, 1, Poligono Las Salinas,
Sant Boi de Llobregat

Spain

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben
Alemania

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

France TAMSULOSINE SANDOZLP 0,4 mg, gélule a libération prolongée
Germany Tamsulosin—-Sandoz 0,4 mg hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Portugal TAMSULOSINA SANDOZ 0,4 MG CAPSULAS DE LIBERTACAO

Austria Tamsulosin Sandoz retard 0,4 mg — Kapseln
Belgium Tamsulosine Sandoz 0,4 mg capsules met gereguleerde afgifte, hard
Denmark Masulin
Finland Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz 0,4 mg depotkapseli, kova
Italy TAMSULOSINA SANDOZ de
PROLONGADA

Fecha de la ultima revision de este prospecto: diciembre 2019

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/



