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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SECOTEX® ADV

cloridrato de tansulosina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada: embalagens com 20 e 30
comprimidos.

Via oral.

USO ADULTO

Cada comprimidos revestido contém 0,4 mg de cloridrato de tansulosina.

Excipientes: macrogol, estearato de magnésio, butilidroxitolueno, silica anidra,
hipromelose, 6xido de ferro amarelo.

INFORMAQC)ES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO ou COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
SECOTEX ADV reduz a tensdo da musculatura da préstata e da uretra e desse

modo facilita a eliminacdo da urina.
O tempo médio estimado do inicio de acdo € entre 4 e 8 horas.

INDICACOES DO MEDICAMENTO ou POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?

SECOTEX ADV alivia os sintomas da hiperplasia prostética benigna (HPB).

RISCOS DO MEDICAMENTO ou QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Contra-indicacdes
Alergia a qualquer componente do produto.
Historia de hipotensao postural.
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Insuficiéncia hepéatica grave.
Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria pediatrica.

Adverténcias
Informe ao meédico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes
indesejaveis.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para sua saude.

Precaucdes

SECOTEX ADV pode provocar diminuicao da presséo arterial que, em casos raros,
pode levar a desmaios. Aos primeiros sinais de pressdo baixa, como tontura e
fragueza ao se levantar, vocé deve sentar-se ou deitar-se até o desaparecimento
dos sintomas.

Pacientes com doenca renal grave devem ser tratados com cautela.

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 Intraoperatéria da iris Frouxa (IFIS). Esta sindrome pode aumentar a
incidéncia de complicagdes durante a cirurgia de catarata. Assim sendo ndo é
recomendado iniciar o tratamento com tansulosina caso exista programacao para
realizacdo da cirurgia de catarata. A interrupcéo do tratamento com tansulosina 1 a 2
semanas antes da cirurgia de catarata, pode ser de alguma ajuda, no entanto, a
duracéo e o beneficio desta interrupcdo ainda nao foram estabelecidos.

Durante a avaliacdo pré-operatéria, cirurgides e oftalmologistas devem ser
informados sobre o tratamento com tansulosina para que medidas apropriadas
sejam tomadas durante a cirurgia.

Podem ser observados fragmentos do comprimido nas fezes

Interagbes 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 pressao baixa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.
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MODO DE USO ou COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Os comprimidos revestidos de SECOTEX ADV sao redondos, bi-convexos e
amarelos. Sua superficie possui a gravagéo 0,4.

Caracteristicas organolépticas
Vide aspecto fisico.

Dosagem
Tomar um comprimido revestido ao dia, com ou sem alimentacéao.
Ingerir o comprimido inteiro, sem partir ou mastigar.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a
duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu meédico.

Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Como usar
Vide Dosagem.

REACOES ADVERSAS ou QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Durante o uso de SECOTEX ADV podem ocorrer as seguintes reacado advesas:

Frequente (entre 1 e 10%): tontura (1,3%)

Pouco frequentes (entre 0,1 e 1%): palpitagbes, intestino preso, diarréia, nausea,
vomitos, fraqueza, dor de cabeca, ejaculacdo anormal, rinite, erup¢do cutanea,
coceira, urticaria, tontura ao se levantar

Raras (entre 0,01 e 0,1%): desmaio, inchaco

Muito rara (menor que 0,01%): priapismo (erecdo persistente e dolorosa do pénis
nao relacionada a atividade sexual)
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Existem relatos de ocorréncia da Sindrome Intraoperatdria da iris Frouxa, na qual a
pupila deixa de dilatar-se, durante a realizacdo da cirurgia de catarata em pacientes
em tratamento com tansulosina. (vide item Precaucdes).

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE ou O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Procurar auxilio médico imediatamente.
Apods ingestdo de uma superdose pode ocorrer crise de pressdo baixa, vomitos e
diarréia.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO ou ONDE E COMO DEVO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Manter o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
da umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0367.0105
Farmacéutica responséavel: Laura M. S. Ramos — CRF/SP-6870

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Esta bula é atualizada continuamente. Por favor, proceda a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

Para sua seguranc¢a, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

Fabricado e embalado por:
Astellas Pharma Europe B. V.
JC Meppel - Holanda
Industria Holandesa

Importado por:
Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
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Rodovia Regis Bittencourt (BR 116), km 286
Itapecerica da Serra — SP

CNPJ/MF n° 60.831.658/0021-10

SAC @& 0800-701 6633

Venda sob prescricdo médica
BPI 0187-00 20000224
C 06-01
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