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Lea todo el prosp

«  Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

perjudicarles.

« Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
« Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede

« Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico o farmacéutico. Ver seccion 4.

porque i informacién importante para usted.

Contenido del prospecto:
1. Qué es FULMEN®y para qué se utiliza.

2. Antes de tomar FULMEN®.

3. Como tomar FULMEN®.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de FULMEN®.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. QUE ES FULMEN® Y PARA QUE SE UTILIZA
Tamsulosina es un bloqueante de los receptores adrenérgicos alfaia.
Relaja los musculos de la préstata y del tracto urinario.

Tamsulosina se prescribe para aliviar los sintomas urinarios provocados
por un agrandamiento de la préstata (hiperplasia prostatica benigna).
Al relajar los musculos, permite que la orina pase mas facilmente y
facilita la miccion.

2. ANTES DE TOMAR FULMEN®
No tome FULMEN®
« Si es alérgico a tamsulosina o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento incluidos en la seccion
6, los sintomas pueden incluir hinchazén de la cara y la
garganta (angioedema).
- Sitiene antecedentes de disminucion de la presién arterial al
incorporarse, lo que provoca mareo, leves desvanecimientos
o desmayos.
- Sitiene problemas de higado graves.

Advertencias y precauciones
Consulte con sumédico o farmacéutico antes de tomar FULMEN®

«  Sisufre mareos o leves desvanecimientos, especialmente al
incorporarse. Tamsulosina puede disminuir la presién arterial
y provocar estos sintomas. Debera sentarse o recostarse hasta
que los sintomas hayan desaparecido.

«  Sipadece problemas renales graves. Es posible que la dosis
normal de tamsulosina no ejerza el efecto esperado si sus
rifiones no funcionan correctamente.

- Siva a someterse a cirugia ocular debido a opacidad del
cristalino (catarata). Puede producirse un trastorno ocular
llamado “sindrome del iris flicido intraoperatorio” (véase
el apartado 4 “Posibles efectos adversos”). Informe a su
oftalmélogo de que estd tomando o ha tomado previamente
tamsulosina clorhidrato. El oftalmélogo tomard las debidas
precauciones con respecto a la medicacion y a las técnicas
quirdrgicas que utilizard. Pregunte a su médico si debe o no
posponer la toma de este medicamento o dejar de tomarlo
temporalmente en caso de que vaya a ser operado de
opacidad del cristalino (cataratas) o incremento de la presion
intraocular (glaucoma).

Antes de iniciar el tratamiento con tamsulosina, su médico debe
examinarlo para confirmar que sus sintomas son realmente causados
por un agrandamiento de préstata.

Nifos y adolescentes
No administre este medicamento a nifios o adolescentes menores de
18 afos ya que no funciona en esta poblacion.

Uso con otros medicamentos

Algunos medicamentos pueden verse afectados por tamsulosina. A su
vez, dichos medicamentos pueden interferir en el funcionamiento de
tamsulosina. Tamsulosina puede interaccionar con:

« Diclofenaco, un farmaco analgésico y antiinflamatorio. Este
medicamento puede aumentar la velocidad de eliminacién de
tamsulosina del organismo y reducir con ello la duracién del
efecto de tamsulosina.

«  Warfarina, un farmaco contra la coagulacion de la sangre. Este
medicamento puede aumentar la velocidad de eliminacién de
tamsulosina del organismo y reducir con ello la duracién del
efecto de tamsulosina.

« Otros bloqueantes de los receptores adrenérgicos alfaia.
Esta combinacion puede reducir la presion arterial y causar
mareos o leves desvanecimientos.

« Ketoconazol, un farmaco para tratar infecciones fungicas de
la piel. Este medicamento puede incrementar el efecto de la
tamsulosina.

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha
tomado recientemente cualquiera de los medicamentos indicados mas
arriba o cualquier otro medicamento.

Toma de FULMEN?® con alimentos y bebidas
Tamsulosina debe tomarse después del desayuno o de la primera
comida del dia con un vaso de agua.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Tamsulosina no esté indicada para su uso en mujeres.

En hombres, se han notificado eyaculaciones anormales (trastorno en
la eyaculacion). Esto significa que el semen no sale del cuerpo a través
de la uretra, y en su lugar entra en la vejiga (eyaculacién retrograda)
o el volumen de la eyaculacion es reducida o ausente (fallo en la
eyaculacion). Este fenémeno es inofensivo.

Conducciéon y uso de

No se dispone de informacion relativa a los efectos de tamsulosina sobre
la capacidad de conducir y utilizar maquinaria. Debe tener en cuenta
que tamsulosina puede provocar mareos y leves desvanecimientos.
Conduzca o utilice maquinaria solamente si se encuentra bien.

3.COMO TOMAR FULMEN®

Siga exactamente las instrucciones de administracion de tamsulosina
indicadas por su médico.

Consulte a sumédico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis habitual es de una cépsula al dia y debe tomarse después del
desayuno o de la primera comida del dia.
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Debe tragarse la capsula entera con un vaso de agua, estando de pie
o sentado (no tumbado). Es importante que no rompa ni triture la
capsula, ya que esto puede interferir en la accion de tamsulosina.

Si padece insuficiencia renal o hepatica de leve a moderada, puede
tomar la dosis habitual de tamsulosina.

Si toma mas FULMEN® del que debiera

Si toma mas tamsulosina de la que debe, su presion arterial puede
disminuir de repente. En tal caso, pude sufrir mareos, debilidad y
desmayos, asi como vomitos y diarrea. Recuéstese para minimizar
el efecto del descenso de la presion arterial y, después, péngase
en contacto con su médico. Su meédico tal vez le administrara
medicamentos para restablecer la presion arterial y el nivel de liquidos
y monitorizarad sus funciones corporales. Si es necesario, podra
practicarle un lavado de estémago y darle un laxante para eliminar del
organismo la tamsulosina que todavia no haya pasado a la sangre.

Si olvidé tomar FULMEN®
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Simplemente, tome la siguiente dosis cuando corresponda.

Si interrumpe el tratamiento con FULMEN®

Si el tratamiento es interrumpido antes de lo recomendado, pueden
volver los sintomas originales. Use tamsulosina durante el periodo
de tiempo recomendado por su médico, incluso aunque los sintomas
hayan desaparecido. Consulte siempre con su médico antes de
interrumpir la terapia.

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.

Las reacciones graves son muy raras. Péngase en contacto con su
meédico inmediatamente si experimenta una reaccion alérgica grave
queprovoque hinchazéndelacaraylagarganta (angioedema). Eneste
caso,nodeberavolveraempezareltratamiento contamsulosina (véaseel
apartado 2,”"No tome tamsulosina”).

Efectos adversos frecuentes (hasta 1 caso por cada 10 pacientes
tratados)

Mareos, sobre todo cuando se siente o se levante. Alteraciones de la
eyaculacion (trastornos de la eyaculacion). Esto significa que el semen
no sale del cuerpo a través de la uretra, y en su lugar entra en la vejiga
(eyaculacion retrograda) o el volumen de la eyaculacion es reducida o
ausente (fallo en la eyaculacion). Este fenémeno es inofensivo.

Efectos adversos poco frecuentes (hasta 1 caso por cada 100 pacientes
tratados)

Dolor de cabeza, percepcion de los latidos del corazon (palpitaciones),
disminucion de la presion arterial al incorporarse, que provoca
mareos, leves desvanecimientos o desmayos (hipotension ortostatica)
hinchazon e irritacion en el interior de la nariz (rinitis), estrefiimiento,
diarrea, indisposicion (nauseas), vomito, erupcion, urticaria, sensacion
de debilidad (astenia), picor.

Efectos adversos raros (hasta 1 caso por cada 1,000 pacientes tratados)
Desmayo (sincope).

Efectos adversos muy raros (hasta 1 caso por cada 10,000 pacientes
tratados)

Ereccién dolorosa (priapismo). Enfermedad grave caracterizada por
ampollas en la piel, la boca, los ojos y los genitales (sindrome de
Stevens-Johnson).

Efectos adversos de frecuencia desconocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles)

Vision borrosa, pérdida de vision, sangrado de nariz (epistaxis),
sequedad de boca, erupciones serias de la piel (eritema multiforme,
dermatitis exfoliativa), ritmo cardiaco anormalmente irregular
(fibrilacion atrial, arritmia, taquicardia), dificultad para respirar (disnea).

Durante la cirugia ocular debido a opacidad del cristalino (catarata) o
incremento de la presion intraocular (glaucoma) puede producirse un
trastorno denominado “sindrome de iris flacido intraoperatorio” (SIFI):
la pupila se dilata poco y el iris (la parte circular coloreada del ojo)
puede volverse flacida durante la intervencion. Para mas informacion,
ver el apartado 2, “Advertencias y precauciones”

Comunicacién de efectos adversos

Si alguno de los efectos adversos se agrava o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, consulte a su
médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE FULMEN®
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que
aparece en el envase, después de “CAD". Los primeros dos digitos
indican el mes y los ltimos 4 digitos indican el afio. La fecha de
caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura.
En caso de duda 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 FULMEN®
«  El principio activo es tamsulosina clorhidrato 0.4 mg.
«  Los demas componentes son:
Cépsula: celulosa microcristalina, copolimero de &cido
metacrilico-acrilato de etilo, polisorbato 80, laurisulfato de
sodio, trietilcitrato, talco.
Cuerpo de la capsula: gelatina, indigotina (E 132), diéxido de
titanio (E 171), 6xido de hierro amarillo (E 172), 6xido de hierro
rojo (E 172), 6xido de hierro negro (E 172).
Aspecto del producto y contenido del envase
FULMEN® se presenta en forma de capsulas de liberacion modificada
(19.3 x 6.4 mm) de color naranja/verde oliva. Las capsulas contienen
pellets de color blanco o casi blanco.

FULMEN® se presenta en cajas conteniendo blisteres de 10, 20 o 30
capsulas de liberacion modificada.

Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados.

Consérvese a temperatura inferior a 30 °C.

Venta bajo receta médica.

Fecha de ultima revision de este prospecto: Febrero 2018

Fabricado por: Synthon Hispania, S.L. - Espaia
Para: Latin Farma, S.A. — Guatemala T495001
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