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Purifarma

TANSULOSINA HCL

Identificagao:

Férmula Molecular: C;0H23N,0sS.HCL

PM: 445,00

DCB: 08296

CAS: 106463-17-6

Sinénimos:

Fator de corregdo: Aplicar conforme o teor
Uso: Interno

Propriedades:

A tansulosina é um antagonista dos receptores alfa-1 adrenérgicos. Fixa-se seletiva e
competitivamente aos receptores alfa-1 pds-sinapticos, em particular aos do subtipo
alfa-1A e alfa-1D, promovendo o relaxamento da musculatura lisa da prdstata e da
uretra. Tansulosina melhora os sintomas urinarios obstrutivos e aumenta o fluxo
urindrio maximo, pois diminui a obstru¢do ao fluxo urinario através do relaxamento da
musculatura lisa na préstata e na uretra. Tansulosina também melhora os sintomas
irritativos, nos quais a instabilidade da bexiga tem um papel importante. Estes efeitos
sobre os sintomas obstrutivos e irritativos sdo mantidos durante a terapia a longo prazo.
A necessidade de cirurgia ou cateterizacdo é significativamente retardada. Os
antagonistas dos receptores alfa-1 adrenérgicos podem diminuir a pressao arterial pela
reducdo da resisténcia vascular periférica. Entretanto, durante estudos com tansulosina,
nao se observou reducao clinicamente importante da pressao arterial.

Verificou-se que apresenta menos efeitos cardiovasculares em relacao a outros alfa-
blogueadores, com baixo risco de reducdo da pressao arterial e excelente tolerabilidade.

Resultado de Eficacia:

Quatro estudos placebo-controlados e um com controle ativo incluiram 2296 pacientes
(1003 receberam cloridrato de tansulosina em cédpsulas de 0,4mg ao dia, 491 receberam
0,8 mg de cloridrato de tansulosina ao dia e 802 pacientes em grupo controle) nos
Estados Unidos e na Europa. Nos dois estudos multicéntricos, duplo-cego realizados nos
Estados Unidos por 13 semanas (US92-032) e o estudo (US93-01), incluiram—se 1486
homens com sinais e sintomas de HPB. Em ambos os estudos, os pacientes foram
randomizados para o grupo que tomou 0,4 mg de cloridrato de tansulosina e para o



outro grupo que usou 0,8 mg de cloridrato de tansulosina uma vez ao dia. Os parametros
primarios de eficacia incluiram a pontuagdo total de sintomas do questiondrio da
Associacdo Americana de Urologia, que avaliou sintomas irritativos (frequéncia,
urgéncia e nocturia) e obstrutivos (hesitacdo, esvaziamento vesical incompleto,
intermiténcia, intensidade do jato urindrio). Uma diminuicdo na pontuacdo total revela-
se como uma melhora do estado clinico. Outro parametro considerado foi o indice de
pico de fluxo urindrio, cuja melhora revela uma diminuigdo no fator obstrutivo.
Mudancas nas médias em relagdo aos V.02_09/2015 niveis basais da pontuacdo da
escala da Associacdo Americana de Urologia verificada na 132 semana foram
significativamente maiores nos grupos tratados com capsulas de 0,4 e 0,8 mg de
cloridrato de tansulosina uma vez ao dia do que no grupo placebo em ambos os estudos
americanos. As mudangas nos indices de pico do fluxo urinario verificadas na 132
semana em comparag¢ao com os valores basais foram significativamente melhores para
os grupos que utilizaram a cloridrato de tansulosina. No geral, ndo se observaram
diferencas significativas na pontuacao total da escala da AAU e nos valores de pico de
fluxo urindrio entre as concentracdes de 0,4 e 0,8 mg de cloridrato de tansulosina. No
entanto, no estudo 1 observou-se uma melhor resposta do grupo que usou 0,8mg de
cloridrato de tansulosina em relagdo ao que usou 0,4mg em relagdo a pontuacao total
de melhora na escala da AAU. A média total da escala de pontuagao de sintomas da AAU
para ambas as concentra¢des de cloridrato de tansulosina 0,4 e 0,8mg uma vez ao dia
mostraram um rapido inicio na diminui¢ao da pontuagdo que se manteve ao longo das
13 semanas do estudo. V.02_09/2015 No estudo 1400 pacientes (53% do grupo
randomizado originalmente) foram eleitos para continuar no estudo com extensdo de
40 semanas, dos quais 138 pacientes foram randomizados no grupo cloridrato de
tansulosina 0,4mg; 135 pacientes no grupo cloridrato de tansulosina 0,8 mg e 127 no
grupo placebo. Trezentos e trinta e trés pacientes (43% do grupo original) completaram
um ano. Desses, 81% (97 pacientes) no grupo 0,4 mg; 74% (75 pacientes) no grupo 0,8
mg e 56% (57 pacientes) no grupo placebo tiveram uma resposta maior ou igual 25%
sobre o nivel basal na pontuacao total de sintomas da escala AAU em um ano.

Indicacgao:

Tansulina HCL é indicado para o tratamento dos sintomas do trato urindrio inferior
associados a hiperplasia prostatica benigna (HPB).

Dose e Uso:

A dose didria recomendada de Tansulina HCL é de 0,4 mg (uma capsula), apds o café da
manha. A cdpsula deve ser ingerida inteira, por via oral, sem partir ou mastigar, com um
pouco de liquido. A presenca de insuficiéncia hepatica leve a moderada ndo
necessariamente requer ajuste posoldgico, assim como a presenca de insuficiéncia
renal.

ReagOes adversas:

e (Cefaleia, sonoléncia, astenia
e Congestdo nasal



e Hipotensado postural, vertigem e sincope
e Taquicardia

Precaugdes:

Pode produz hipotensao

Este medicamento é destinado para uso apenas por homens.

N3do é recomendado iniciar o tratamento com cloridrato de tansulosina em pacientes
gue serdo submetidos a cirurgia de catarata. Durante a avaliacdo pré-operatdria,
cirurgides e oftalmologistas devem levar em consideracdo se os pacientes que serao
operados estdo em tratamento ou foram tratados com tansulosina, de modo a assegurar
gue medidas apropriadas sejam tomadas durante a cirurgia.

Contraindicagodes:

e Hipersensibilidade a Tansulosina

e Antecedente de hipotensdo ortostatica
e Insuficiéncia hepatica grave

e Insuficiéncia Renal grave

Interag6es medicamentosas:

e Diclofenaco, furosemida e varfarina podem aumentar a depuracdo da

tansulosina

e O uso concomitante de cimetidina aumenta a concentracdo plasmatica desta em
36%

e A Associacdo com outros antagonistas dos receptores adrenérgicos pode causar
hipotensao

Sugestoes de Formulas:

Componentes | Quantidades
Tansulosina 0,4 mg
Excipiente 1 Capsula
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