Sulos®
Tamsulosina

Clorhidrato 0,4 mg

Capsulas de liberacion controlada

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

-Conserve esta informacion para el paciente ya que puede tener que volver a leerla.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre s grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en esta informacion, informe a su médico.

1.- {Qué es Sulos® y para qué se utiliza?

Composicion de Sulos® cdpsulas de liberacion controlada:

Cada cépsula de liberacion controlada contiene:

Ingrediente farmacéutico activo: Tamsulosina Clorhidrato 0,4

Excipientes: manitol, sacarosa, lauril sulfato de sodio, povidona, etilcelulosa, hidroxipropilmetilce-
lulosa, colorante D&C AMARILLO N° 10, colorante FD&C AMARILLO N° 6, colorante azul brillante,
dioxido de titanio, gelatina. Este medicamento es Libre de Gluten.

Sulos® estd indicado en el tratamiento de las molestias propias de la hiperplasia benigna de
prostata (HBP), este producto es un bloqueante de los receptores alfaT que reduce la tensién de
los misculos de la prostata y de la uretra. Este mecanismo mejora el flujo de la orina a través de la
uretra y facilita la miccién (vaciado de la vejiga urinaria).

2.- Antes de tomar Sulos®

No tome Sulos® en caso de:

- si es usted hipersensible (alérgico) a Tamsulosina Clorhidrato o a cualquier otro componente
de este medicamento. La hip ibilidad o alergia a Clorhidrato puede expresarse
como una picazén repentina de manos y pies, dificultades para respirar y/o picazén (angioedema).
- si ha sufrido mareo o se ha desmayado por una disminucién de presién sanguinea (por ejemplo
cuando se sienta o levanta rdpidamente).

- si padece insuficiencia hepatica grave.

Tenga especial cuidado con Sulos®:

- si padece insuficiencia renal grave.

- si padece mareos o desmayos durante el uso de Tamsulosina. Siéntese o recuéstese hasta que
los mismos hayan desaparecido.

- si padece una picazon repentina de manos o pies, dificultades para respirar y/o prurito (hormi-
queo o irritacion), causado por una reaccién alérgica (angioedema) durante el uso de Tamsulosina.
- consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le
hubiera ocurrido alguna vez.

Nifios:

No administre este medicamento a nifios 0 adolescentes menores de 18 afos porque no es efectivo
en esta poblacion.

Uso de otros medicamentos:

Sulos® puede disminuir la presion sanguinea cuando se toma con otros bloqueantes alfa TA.
Algunos pacientes en tratamiento con alfa bloqueantes para la tension arterial alta 0 aumento de
la prostata pueden experimentar mareos o ligero acufeno o zumbidos, que puede ser causado por

la hipotension arterial, que se pone de manifiesto al sentarse o levantarse rapidamente. Algunos
pacientes han experimentado estos sintomas al tomar medicamentos para la disfuncién eréctil
(impotencia) con alfa bloqueantes.

Para evitar que estos sintomas vuelvan a producirse, debe tener una dosis diaria adecuada de
su alfa bloqueante (antihipertensivo) antes de empezar el tratamiento con medicamentos para
tratar la disfuncion eréctil.

Informe a su médico si esté tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta médica.

Toma de Sulos® con alimentos y bebidas:

Sulos® debe tomarse después de la primera comida del dia. Tomar Tamsulosina con el estomago
vacio puede aumentar el nimero de efectos adversos o aumentar la severidad de los mismos.
Embarazo y lactancia:

Sulos® debe administrarse slo en varones.

Conduccidn y uso de mdquinas:

Se debera observar una particular cautela en los conductores de automdviles y los que emplean
maquinas, en virtud de los riesgos de hipotensidn ortostatica y mareos, sobre todo al inicio del
tratamiento con Tamsulosina.

3.- {Como tomar Sulos®?

Tome Sulos® exactamente como su médico le haya indicado. Consulte a su médico o farmacéutico
si usted tiene alguna duda.

La dosis normal es de una capsula al dia después de la primera comida del dia.

La capsula debe tomarse estando de pie o sentado (no recostado) y debe ingerirse entera, con
agua. La cdpsula no se debe masticar, ni partir.

Su médico le ha prescrito una dosis conforme a su enfermedad, y le ha especificado la duracion
de su tratamiento.

La dosis no debe ser cambiada sin indicacion médica.

Si estima que la accion de Sulos® es d iado fuerte o débil, c

asumédico.

Si usted toma mds Sulos® de lo que debiera:
si usted toma mds Sulos® de la que debiera consulte inmediatamente a su médico.

Siolvidd tomar Sulos® :

si olvido tomar Sulos® después de la primera comida del dia, puede hacerlo mds 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 la dosis olvidada.

4.- Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, Sulos®capsulas de liberacion controlada puede tener efectos
adversos, aunque esto puede no afectar a todos los usuarios.

- frecuentes (més de uno de cada cien pero menos de uno de cada diez pacientes): mareo,
alteraciones de la eyaculacion.

- Poco frecuentes (mas de uno de cada mil pero menos de uno de cada cien pacientes): dolor de




cabeza, latido cardiaco irregular, mareo especialmente al levantarse o sentarse, resfriado comuin,
estrefiimiento, diarrea, nauseas, vémitos, exantema, prurito, urticaria, sensacion de debilidad.

- Raros (més de uno de cada 10.000 pero menos de 1 de cada 1.000 pacientes): sincope, picazon de
manos y pies, dificultades para respirar y/o prurito y urticaria (angioedema).

- Muy raros (menos de 1 de cada 10.000 pacientes): picazon de cara, labios, lengua u otras
partes del cuerpo (sindrome de Stevens-Johnson), ereccién persistente del pene en ausencia de
excitacion sexual (priapismo).

- Frecuencia desconocida: latido cardiaco irregular (a veces con amenaza para la vida), latido
cardiaco rapido, dificultad para respirar.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado, informe a su médico.

Ante la lidad de una
con los Centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital Dr. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas:

- Centro de atencidn telefonica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

fosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse

5.- Conservacion de Sulos®
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Caducidad:
No utilizar Sulos® después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caduci-
dad es el dltimo dia del mes que se indica.

6.- Informacion adicional

Aspecto del producto y contenido del envase
Sulos® capsulas de liberacion controlada son capsulas de color verde (tapa) e incoloro (cuerpo).

Presentacion
Envases conteniendo 30 cpsulas de liberacion controlada.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 57.527.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez, Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines,
Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefénica
0800-333-3532 | elea.com

Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al centro de
atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. 0 bien Ilenar la ficha que esta en
la Pagina Web de ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234
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