1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

STUB

cloridrato de tansulosina

W
Actavis

APRESENTACOES
Cépsulas de liberagdo prolongada: embalagens com
10, 20 ou 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém 0,4 mg de cloridrato de
tansul osina correspondentes a 0,37 mg de tansulosina.
Excipientes: celulose microcristalina, Eudragit® L30
D-55 (copolimero de acido metacrilico-etilacrilato
(1:1), dispersdo a 30%), citrato de trietila, estearato
decélcio, talco.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

STUB éindicado para o tratamento dos sintomas da
hiperplasia prostatica benigna (HPB — aumento
benigno da préstata que pode causar dificuldade para
urinar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cloridrato de tansulosina reduz a tenséo da
musculatura da préstata e uretra (canal de saida da
urina) e deste modo facilita a eliminacdo da urina. O
tempo médio estimado parainicio daagdo éentre4 e
8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar STUB setiver alergia a qualquer
componente daférmula; histérico de quedada pressao
ao levantar-se; se estiver em tratamento com algum
medicamento que afete bastante o funcionamento do
figado, como por exemplo, o cetoconazol.

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

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento é destinado ao uso apenas por
homens.

STUB pode provocar diminuicdo da presséo arterial
que, em casos raros, pode levar a desmaios. Aos
primeiros sinais de pressao baixaao selevantar, como

tontura e fraqueza, vocé deve se sentar ou deitar até
gue os sintomas desaparecam.

O uso de cloridrato de tansulosina (substancia ativa)
estarelacionado com complicagBes duranteacirurgia
de catarata. Sevocé usaou jafez uso decloridrato de
tansulosina e vai operar a catarata, deve informar ao
médico antes da cirurgia para que as medidas
apropriadas sejam tomadas durante a cirurgia. A
interrupcdo do tratamento de 1 a 2 semanas antes da
cirurgia pode gjudar; no entanto, o beneficio da
interrupcdo do tratamento ainda ndo foi estabel ecido.
Também foram reportados casos de complicagdo na
cirurgia de catarata em pacientes que tiveram seu
tratamento com cloridrato de tansul osinainterrompido
por um periodo maior de antecedénciaamesma. Deste
modo, se vocé estd programando uma cirurgia de
catarata, ndo deveiniciar o tratamento com cloridrato
detansulosina.

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 STUB,
por isso deveter cautelaao dirigir ou operar méguinas.

Interacdes Medicamentosas

O diclofenaco e a varfarina podem aumentar a
velocidade de eliminacdo datansulosina.

A administragdo concomitante de outros medicamentos
gue atuam de modo similar ao cloridrato detansulosina
pode causar pressdo baixa. Se vocé estiver em
tratamento com a gum medicamento que af ete bastante
o funcionamento do figado, como por exemplo, o
cetoconazol, ndo deve utilizar STUB.

Sevoceé estiver fazendo o uso de algum medicamento
que afete de forma moderada o funcionamento do
figado, como por exemplo, aeritromicina, deve utilizar
0 STUB com cuidado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).
Proteger daluz e umidade.

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

N&o use medicamento com o0 prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As cépsulas de liberacdo prolongada de STUB
possuem tampa na cor marrom e corpo na cor bege.
As céapsulas contém granulos de coloragdo branca a
quase branca.
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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 MEDICAMENTQO?
Vocé deve tomar umacapsula (0,4 mg) ao dia, com ou
sem alimentos.

A cépsuladeve ser ingeridainteira, por viaoral, sem
partir ou mastigar, com um pouco de liquido.

A presencade insuficiénciahepéticaleve amoderada
n&o necessariamente requer ajuste posolbgico, assim
como a presencadeinsuficiénciarenal.

N&o hdumaindicacéo relevante parao uso de STUB
em criangas.

Este medicamento ndo deve ser partido ou
mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre o0s horarios, as doses e duracdo do
tratamento.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no
horario habitual. Nao duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de davidas, procure orientacdo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

— Reagdo comum: tontura e distirbios da gjacul agéo.
— Reacgbes incomuns: cefaleia (dor de cabeca),
pal pitacBes, hipotensdo ortostética (queda da pressdo
ao levantar-se), rinite, constipacdo (prisdo de ventre),
diarreia, nausea (enjoo), vomitos, rash (vermelhid&o),
prurido (placas elevadas e descamag&o na pele),
urticaria (coceira), astenia (sensacéo de fragueza).

— Reacgdes raras: sincope (desmaio), edema
angioneurdtico (inchaco dalingua, 1 bios e garganta).
— Reagbes muito raras: priapismo (eregdo prolongada
e dolorosa, ndo relacionada com atividade sexual) e
Sindrome de Stevens Johnson (manifestacdo grave na
pele, com surgimento de bolhas).

Experiéncia pés-comercializacdo: além dos eventos
adversos listados anteriormente, tém sido reportado
casos de fibrilag&o atrial (batimento alterado do
coracdo), arritmia (alteracdo do ritmo do coragao),
taguicardia e dispneia (falta de ar) associados ao uso
de cloridrato de tansulosina. Esses eventos s&o
relatados espontaneamente em todo o mundo a partir

CV: B/EUR/STBO,4/VP/001

da experiéncia pés-comercializagdo, por essarazdo a
frequéncia desses eventos e o papel do cloridrato de
tansulosina em sua causalidade ndo 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 seguranca
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 severos
(queda grave da pressdo do sangue), que foram
observados em diferentes niveis de sobre dosagem.

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada
pelaANVISA em 11/04/2013.





