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TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE YAMANOUCHI PHARMA 0,4 mg kova kapseli, jossa on
muokattu vaikuttavan aineen vapautuminen

Yritys
(ASTELLAS PHARMA)

KAYTTOOHJE: TIETOA KAYTTAJALLE

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, 0,4 mg, kova kapseli, jossa on muokattu
vaikuttavan aineen vapautuminen

Tamsulosine Hydrochloride

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat haluta lukea sen myohemmin uudelleen.
- Jos sinulla on lisakysymyksia, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laake on maaratty sinulle henkilokohtaisesti. Ala anna sita muille. Se voi
vahingoittaa muita, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos jokin luetelluista haittavaikutuksista vaikuttaa sinuun merkittavasti tai huomaat
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, kerro niista

laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle.

Tama pakkausseloste sisaltaa:
1. Mita Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma on ja mihin sita kaytetaan?
2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi

Pharmaa?

Miten Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa otetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa sailytetaan?

Lisatietoja
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1. Mika on Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma ja mihin sita kaytetaan?

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharman vaikuttava aine on tamsulosiini. Se on
a1A/1D-reseptorin salpaaja, joka vahentaa eturauhasen ja virtsarakon kaulan lihasten
jannitysta. Virtsarakon kaula, joka kulkee eturauhasen lapi, puristuu vahemman, mika
helpottaa virtsaamista. Lisaksi virtsaamispakko vahenee.

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa kaytetaan miehilla alavirtsateiden oireiden
hoitoon, jotka ilmenevat hyvanlaatuisen eturauhasen lilkkakasvun yhteydessa. Oireita ovat
mm. virtsaamisvaikeudet, tihea virtsaamistarve (myds disin), virtsaamispakko my0os
virtsaamisen jalkeen ja jalkitiputtelu.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi
Pharmaa?

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa ei saa ottaa
Jos olet allerginen (yliherkka) tamsulosiinihydrokloridille tai jollekin tuotteen muulle
aineosalle. Yliherkkyys ilmenee akillisena pehmytkudosten turpoamisena (esim.
kurkku tai kieli), hengitysvaikeuksina ja/tai kutinana ja ihottumana (angioedeema).
Jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta
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Jos sinulla on aiemmin ollut huimausta verenpaineen laskun seurauksena istumaan tai
seisomaan noustessa

Erityista varovaisuutta tarvitaan Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharman kaytossa
Saannallinen laakarin seuranta on tarpeen sairauden kehittymisen arvioimiseksi.
Harvinaisissa tapauksissa Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharman kaytto voi
aiheuttaa pyortymista, kun istutaan tai noustaan seisomaan. Jos tunnet huimausta tai
heikkoutta, sinun tulisi maata tai istua, kunnes se menee ohi.

Jos sinulla on vakavia munuaisongelmia, kerro siita laakarillesi.

Jos sinulle tehdaan silméleikkaus kaihin (harmaakaihi) vuoksi tai kohonneen
silmanpaineen (glaukooma) vuoksi, kerro silmalaakarillesi, etta olet aiemmin kayttanyt,
kaytat tai aiot kayttaa Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa. Silmalaakari voi
sitten ryhtya asianmukaisiin varotoimiin laakkeiden ja leikkausmenetelmien kaytossa.
Kysy laakariltasi, pitaisiko sinun lykata tai tilapaisesti keskeyttaa taman laakkeen kaytto,
jos sinulle tehdaan silmaleikkaus kaihin vuoksi tai kohonneen silmanpaineen
(glaukooma) vuoksi.

Lapset
Ala anna tata laaketta alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille, koska se ei tehoa tassa

vaestossa.

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharman kaytto muiden laakkeiden kanssa
Samanaikainen antaminen muiden laakkeiden kanssa, joilla on sama vaikutusmekanismi kuin
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma (alfa-1-adrenoreseptorin salpaajat), voi
johtaa ei-toivottuun verenpaineen laskuun.

voivat vahentaa Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:n erittymista (esim.
ketokonatsoli, erytromysiini).

lImoita laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita tai olet askettain kayttanyt
niita, vaikka kyseessa olisi reseptivapaa laake.

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:n ottaminen yhdessa ruoan ja juomien
kanssa

ensimmaisen aterian jalkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma ei ole tarkoitettu naisille.

Miehilla on raportoitu ejakulaatiohairioita. Tama tarkoittaa, etta siemenneste ei poistu
kehosta virtsaputken kautta, vaan se virtaa virtsarakkoon (retrogradinen ejakulaatio) tai

siemennesteen maara on vahentynyt tai puuttuu kokonaan (ejakulaation puuttuminen).
Tama ilmio on vaaraton.

Ajokyky ja koneiden kaytto
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Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu. On kuitenkin huomioitava,
etta huimausta voi esiintya. Tassa tapauksessa ei saa suorittaa tehtavia, jotka vaativat
tarkkaavaisuutta.

3. Kuinka Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma otetaan?

Ota laake aina tarkalleen naiden ohjeiden mukaisesti, ellei laakarisi ole maarannyt toisin. Ota
yhteytta laakariisi tai apteekkariisi, jos olet epavarma.

yleensa pitkaaikaiseen kayttoon. Vaikutukset virtsarakkoon ja virtsaamiseen sailyvat
pitkaaikaisen hoidon aikana Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:lla.

Jos olet ottanut enemman Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:a kuin sinun
pitaisi:

nopeutuneeseen sydamen sykkeeseen, mika voi aiheuttaa pyortymisen tunteen.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkariisi tai soita myrkytystietokeskukseen
(070/245.245) Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:n yliannostustapauksessa.

Jos unohdat ottaa Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:a:

ottaa kapseli viela. Jos huomaat sen seuraavana paivana, sinun ei tarvitse enaa ottaa
unohtunutta kapselia. Ala koskaan ota kaksinkertaista annosta Tamsulosine Hydrochloride
Yamanouchi Pharma:a korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:n ottamisen
Jos Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma -hoito keskeytetaan ennenaikaisesti,
alkuperaiset oireet voivat palata. Ota Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa niin

haluat lopettaa hoidon.
Jos haluat lisatietoja laakkeesta, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

haittavaikutuksia, mutta ne eivat valttamatta ilmene kaikilla.

Usein (alle 1 potilaalla 10:sta, mutta useammalla kuin 1:118 100:sta (1-10%)): Huimaus,
erityisesti istumaan tai seisomaan noustessa.

vahentynyt tai puuttuu kokonaan (ejakulaation puuttuminen). Tama ilmio on vaaraton.
Joskus (yli 0,1 %, mutta alle 1 % potilaista) esiintyy: Paansarkya, sydamentykytysta,

verenpaineen laskua nopeasti istuma- tai makuuasennosta noustessa, joskus yhdessa
huimauksen kanssa (ortostaattinen hypotensio), tukkoista nenaa (nuha), ripulia,
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pahoinvointia, oksentelua, ummetusta (obstipaatio), heikkouden tunnetta (astenia),
ihottumaa, kutinaa ja nokkosihottumaa (urtikaria).

Harvoin (yli 0,01 %, mutta alle 0,1 % potilaista) esiintyy: Pyortyminen (synkopee) ja akilliset
nesteen kertymat ihoon ja limakalvoihin (esim. angioedeema).

Hyvin harvoin (alle 0,01 % potilaista) esiintyy priapismi. Tama on pitkakestoinen, kivulias, ei-
toivottu erektio, joka vaatii laakarin hoitoa.

Ihottuma, ihon ja/tai huulten, silmien, suun, nenan tai sukuelinten limakalvojen tulehdus ja
rakkulat (Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

ei tiedossa (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):
Naon hamartyminen,
Nakohairiot,
Nenaverenvuoto (epistaksis),

- vakavat ihottumat (erythema multiforme, eksfoliatiivinen dermatiitti). Epanormaali
epasaanndllinen sydamen rytmi (eteisvarina, rytmihairio, takykardia),
hengitysvaikeudet (dyspnea). Jos sinulle tehdaan silmaleikkaus kaihin (katarakti,
harmaakaihi) vuoksi tai kohonneen silmanpaineen (glaukooma) vuoksi, ja kaytat tai
olet askettain kayttanyt Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa, pupilli voi
laajentua vaikeasti ja iiris (silman varillinen osa) voi lI6ystya toimenpiteen aikana.

- Suun kuivuminen

[Imoita laakarillesi tai apteekkarillesi, jos jokin luetelluista haittavaikutuksista vaikuttaa sinuun
merkittavasti tai jos huomaat haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.

Haittavaikutusepailyjen ilmoittaminen

Jos huomaat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

Belgia

Liittovaltion laake- ja terveysvirasto

Valvontaosasto, Eurostation I, Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 Bryssel

verkkosivusto : www.fagg-afmps.be

sahkoposti:-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg

Terveysosasto

Apteekki- ja laakeosasto

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxemburg

verkkosivusto : http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa tarjoamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.
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5. Miten Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa sailytetaan?

Séilyté alkuperaispakkauksessa
Ala kayta Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharmaa pakkauksessa mainitun
viimeisen kéyttép'a'ivén jalkeen.

havitetaan, kun et enaa tarvitse sita. Tama toimenpide auttaa suojelemaan ymparlstoa.
6. Lisatietoja

Mita Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma sisaltaa

Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi 0,4 mg

Muut aineet ovat:

Kapselin sisalto: mikrokiteinen selluloosa E460 — metakryylihappo —
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) — polysorbaatti (80) E433 - natriumlauryylisulfaatti -
glyserinitriasetaatti E1518 - kalsiumstearaatti E470a - talkki E553b

Kapselin kuori: gelatiini - indigokarmiini E132 - titaanidioksidi E171 — keltainen ja punainen
rautaoksidi E172

Painomuste: sellakka E904 - propyleeniglykoli E1520 - musta rautaoksidi E172
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma ei sisalla gluteenia eika sokeria.

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, kapselit ovat oranssi/oliivinvihreita, joissa
on merkinta '0,4' ja '701'. Kapselit on pakattu alumiiniblisteripakkauksiin pahvilaatikkoon.
Pakkaukset sisaltavat 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tai 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Alankomaat

Valmistaja

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Alankomaat

Lupanumero
PP/Alu : BE278713

Myyntirajoitus

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu: 12/2013
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Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty: 18.03.2014

Hinta

Nimi Pakkaus CNK Hinta RV  Tyyppi
TAMSULOSIINIHYDROKLORIDI30 KAPSELIA2274- € D Geneerinen
YAMANOUCHI PHARMA 0,4MG 496 23,00

TAMSULOSIINIHYDROKLORIDI9O KAPSELIA2274- € D Geneerinen
YAMANOUCHI| PHARMA 0,4MG 488 49,50

TAMSULOSIINIHYDROKLORIDI200 KAPSELIA 2495- € D Geneerinen
YAMANOUCHI| PHARMA 0,4MG 810 83,75
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