Prospecto: informacion para el paciente

Tamsulosina Viatris 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.

Si tiene 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.

Contenido del prospecto

1. Qué es Tamsulosina Viatris y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tamsulosina Viatris
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6 Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Tamsulosina Viatris y para qué se utiliza

Tamsulosina Viatris contiene el principio activo tamsulosina hidrocloruro y pertenece a un grupo de
medicamentos llamados antagonistas alfa-adrenérgicos (bloqueantes de los receptores alfa;n). Estos
medicamentos se utilizan para reducir la tension de los musculos de la prostata y de la uretra. Esto facilita
el flujo de orina a través de la uretra y ayuda a orinar.

Tamsulosina Viatris se utiliza para el tratamiento de los sintomas del tracto urinario inferior causados por
un aumento del tamafio de la prdstata, conocido como hiperplasia benigna de préstata (HBP).

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

No tome Tamsulosina Viatris:

¢ Si es alérgico a tamsulosina o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6). La alergia a tamsulosina puede expresarse como hinchazén repentina de las manos o los
pies, dificultad para respirar y/o picor y erupcion cutanea (angioedema), hinchazon de los labios, lengua
0 garganta.

e Si padece mareos o debilidad debido a un descenso de la presién arterial (por ejemplo, al sentarse o
ponerse de pie).

e Si padece problemas graves de higado.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Tamsulosina Viatris:

o Si padece problemas graves de rifion.

e Si va a someterse 0 se ha sometido a una operacion quirdrgica ocular debido a una opacidad del

cristalino (cataratas) o a un aumento de la presion en el ojo (glaucoma).
Puede aparecer una enfermedad del ojo llamada Sindrome del Iris Fl&cido Intraoperatorio (ver seccion

4, “Posibles efectos adversos”). Por favor, informe a su oftalmélogo si anteriormente ha tomado, esta
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tomando o tiene que tomar tamsulosina. El especialista podra, entonces, tomar las precauciones
apropiadas con respecto a la medicacion y a las técnicas quirurgicas a utilizar. Consulte a su médico si
debe o no posponer o suspender temporalmente la toma de este medicamento si va a someterse a dicha
operacion debido a una opacidad del cristalino (cataratas) o a un aumento de la presién en el ojo
(glaucoma).

Durante el tratamiento

Hable con su médico o farmacéutico:

Si experimenta mareos o desmayos durante el uso de tamsulosina. Si experimenta los sintomas
anteriores causados por la hipotension ortostatica, por favor, siéntese o acuéstese inmediatamente hasta
que los sintomas desaparezcan.

Si experimenta hinchazén repentina de las manos o los pies, hinchazdn de los labios, lengua o garganta,
dificultad para respirar y/o picor y erupcion cutanea, causada por una reaccién alérgica (angioedema)
durante el uso de tamsulosina.

El médico debe examinar su prdstata o sistema urinario antes de tomar tamsulosina y posteriormente de
manera regular.

Nifos y adolescentes
No administrar este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afios, porque no funciona en esta
poblacién.

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

El uso de tamsulosina con otros medicamentos blogueantes alfa;, puede producir descenso de la presion
arterial como doxazosina, prazosina e indoramina.

Diclofenaco (un analgésico antiinflamatorio) y warfarina (utilizada para prevenir la coagulacién de la
sangre) pueden aumentar la eliminacién de tamsulosina del organismo.

Medicamentos que reduzcan la presion arterial como verapamilo y diltiazem.

Medicamentos utilizados para suprimir su sistema inmune como la ciclosporina.

Antibioticos para tratar infecciones como eritromicina, claritromicina.

Medicamentos para tratar infecciones por hongos como ketoconazol, itraconazol, fluconazol,
voriconazol.

Medicamentos utilizados para tratar el VIH (SIDA) como ritonavir, saquinavir.

Tenga en cuenta que las interacciones pueden aparecer también con medicamentos usados en el pasado o
usados una vez terminada la administracion de tamsulosina.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Tamsulosina no esta indicado para su uso en mujeres.

Tamsulosina puede causar trastornos de la eyaculacion, incluyendo la eyaculacion del semen en la vejiga
urinaria (eyaculacion retrégrada) y la incapacidad para eyacular (insuficiencia eyaculatoria).

Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios sobre los efectos de tamsulosina en la capacidad para conducir o utilizar
maquinas. Sin embargo, los pacientes deben ser conscientes de que pueden experimentar mareos.

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

3. Cémo tomar Tamsulosina Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis recomendada es de una capsula al dia después del desayuno o de la primera comida del dia.

La capsula se debe tragar entera.

No se debe romper ni masticar la capsula, porque puede afectar a la forma en que el medicamento llega a
su cuerpo.

Si toma méas Tamsulosina Viatris del que debe

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

Si toma mas Tamsulosina Viatris del que debe puede experimentar sintomas de presion arterial baja, tales
como mareos, aturdimiento, desmayos, vision borrosa, latidos cardiacos irregulares, confusion o debilidad.
Si presenta cualquiera de estos sintomas, debe sentarse 0 acostarse.

Si olvid6 tomar Tamsulosina Viatris

Si olvid6 tomar su cépsula diaria de tamsulosina después de la primera comida del dia, puede tomarla el
mismo dia después de la comida. En caso de que haya omitido la dosis un dia, puede simplemente, seguir
tomando su céapsula diaria, tal como se le ha prescrito.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

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.

Efectos adversos graves:

Si tiene cualquiera de los siguientes sintomas, deje de tomar este medicamento y comuniqueselo
inmediatamente a su médico o vaya al hospital mas cercano:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Hinchazén repentina de las manos o los pies, dificultad para respirar y/o picor y erupcion cutanea,

hinchazén de los labios, lengua o garganta (angioedema).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Erupcidn generalizada con ampollas, descamacion de la piel, sangrado de los labios, ojos, boca, nariz y
genitales (sindrome de Stevens-Johnson).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Latidos cardiacos irregulares y anormales (fibrilacion auricular).

Otros posibles efectos adversos:
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Mareos.

- Trastornos de la eyaculacion, incluyendo la incapacidad para eyacular y la eyaculacion del semen en la
vejiga urinaria (eyaculacion retrégrada).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Dolor de cabeza.

- Latidos del corazon de manera irregular (palpitaciones).

- Mareos, especialmente cuando de repente se sienta o se pone de pie (hipotensidn ortostatica).
- Secrecidn o congestion nasal (rinitis).

- Estrefiimiento.

- Diarrea.

- Ganas de vomitar (nauseas).

- Malestar (vomitos).

- Erupcién cuténea.

- Prurito (picor).

- Sensacion de debilidad (astenia).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Sincope (desmayo o pérdida brusca y transitoria de conocimiento).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
- Ereccidén no deseada, prolongada y dolorosa (priapismo).

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

- Inflamacion severa de la piel, con manchas de color rojo palido, conocido como eritema multiforme.
- Ritmo cardiaco anormal (arritmia).

- Latidos del corazon acelerados (taquicardia).

- Dificultad para respirar (disnea).

- Vision borrosa o reducida (trastornos de la vision).

- Hemorragia nasal.

- Erupciones cutaneas escamosas (dermatitis exfoliativa).

- Sequedad de boca.

En algunas ocasiones, se han observado posibles complicaciones en relacion con las operaciones de
cataratas o glaucoma. Durante una operacion quirdrgica ocular puede ocurrir una enfermedad llamada
Sindrome del Iris Flacido (IFIS): la pupila puede dilatarse escasamente vy el iris (parte circular coloreada del
0jo) puede volverse flacido durante la operacion. Para mas informacion, ver seccion 2. “Advertencias y
precauciones”.

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 Viatris

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

Conservar en el envase original.
Mantener el envase perfectamente cerrado.

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

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 no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tamsulosina Viatris

- El principio activo es tamsulosina hidrocloruro. Cada capsula de liberacion modificada contiene 0,4 mg
de tamsulosina hidrocloruro.

- Los demas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina, copolimero del &cido metacrilico y
acrilato de etilo dispersion 30 por ciento (1:1), polisorbato 80, laurilsulfato de sodio, trietil citrato y
talco.

El recubrimiento de la capsula contiene: gelatina, carmin de indigo (E-132), di6xido de titanio (E-171),
6xido de hierro amarillo (E-172), 6xido de hierro rojo (E-172) y 6xido de hierro negro (E-172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Tamsulosina Viatris se presenta en forma de capsulas con el cuerpo color naranja y la tapa verde oliva, que
contienen esferas de color blanco o blanquecino.

Se presenta acondicionado en blisteres de 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 y en multienvases de
200, que incluyen 2 envases de 100 capsulas de liberacion modificada cada uno, o en frascos que contienen
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 o 200 capsulas de liberacién modificada.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlanda

@)

Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono las Salinas

08830 - Sant Boi de Llobregat
Espafia

o)
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Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan ut. 1
Hungria

Pueden solicitar més informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espafia

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Tamsulosin-dura 0,4 mg Hartkapseln mit verédnderter Wirkstofffreisetzung
Austria Tamsulosin Arcana retard 0,4 mg - Kapseln

Bélgica Tamsulosine Mylan 0,4 mg capsules met gereguleerde afgifte, hard
Eslovaquia Tamsulosin HCI Mylan 0,4 mg

Espafia Tamsulosina Viatris 0,4 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG
Finlandia Tamsulogen 0.4 mg Saadellysti vapauttava kapseli, kova

Grecia Tamsulosin/Mylan kaydxio gleyyouevng omodéopevong, okinpd 0.4 mg/CAP
Irlanda Tamsulosin 400 micrograms Modified-Release Capsules

Islandia Tamsulosin Mylan 0,4 mg hylki med breyttan losunarhrada, hord

Italia Tamsulosin Mylan Generics

Noruega Tamsulosin Mylan 0,4 mg kapsler med modifisert frisetting, harde

Paises Bajos Tamsulosine HCL Retard Mylan 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte
Polonia TAMSUGEN 0.4 mg kapsutki 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Portugal Tansulosina Mylan

Republica Checa Tamsulosin HCI Mylan 0,4 mg, tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2020

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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