Produktas

TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE YAMANOUCHI PHARMA 0,4 mg kietos kapsulés su
modifikuotu veikliosios medziagos atpalaidavimu

Jmone
(ASTELLAS PHARMA)

VARTOJIMO INSTRUKCIJA: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, 0,4 mg, kietos kapsulés su modifikuotu
veikliosios medziagos atpalaidavimu

Tamsulosine Hydrochloride

Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg pakuotés lapel].

- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali bati, kad véliau noresite jj perskaityti dar karta.

- Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nepasidalinkite juo su kitais. Tai gali pakenkti kitiems
Zzmonems, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jlsuy.

- Jei kuri nors i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy jus labai paveikia arba pastebite Salutinius
poveikius, kurie néra nurodyti Siame pakuotes lapelyje, informuokite savo gydytoja
arba vaistininka.

Sis pakuotés lapelis apima:

Kas yra Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma ir kam jis vartojamas?
K3 turite Zinoti prie$ vartodami Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?
Kaip vartoti Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Kokie galimi Salutiniai poveikiai?

Kaip laikyti Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Papildoma informacija

oOUA WS

1. Kas yra Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma ir kam ji vartojama?

Veiklioji Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma medZiaga yra tamsulozinas. Tai yra
a1A/1D receptoriy blokatorius, kuris maZina prostatos ir Slapimo paslés kaklelio raumeny
tonusa. Slapimo paslés kaklelis, kuris eina per prostata, dél to maZiau suspaudZiamas, kas
palengvina Slapinimasi. Be to, sumaZzéja noras Slapintis.

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma vartojamas vyrams gydyti apatiniy Slapimo
taky sutrikimus, kurie atsiranda dél gerybinio prostatos padidéjimo. Simptomai yra, pvz.,
sunkumas $lapinantis, daznas Slapinimasis (taip pat naktj), noras $lapintis net po Slapinimosi
ir Slapimo lasejimas.

2. Ka turite Zinoti pries§ vartodami Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma negalima vartoti
Jei esate alergiskas (padidéjes jautrumas) tamsulozino hidrochloridui arba bet kuriai
kitai Sio produkto sudedamajai daliai. Padid€jes jautrumas pasireiskia staigiu
mink3tyjy audiniy (pvz., gerklés ar liezuvio) patinimu, apsunkintu kvépavimu ir/arba
niezuliu bei bérimu (angioedema).
Jei sergate sunkiu kepeny nepakankamumu (nepakankama kepeny funkcija)
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Jei ankscCiau turéjote problemy su galvos svaigimu dél kraujospidzio sumazejimo
atsisedant ar atsistojant

Ypatingas atsargumas vartojant Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma yra batinas
Reguliari medicininé kontrole yra bitina, kad bty galima jvertinti jlsy ligos eiga.
Retais atvejais vartojant Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma gali atsirasti
alpimas, kai atsisédama ar atsistojama. Jei jauCiatés apsvaige ar silpni, turéetuméte
atsigulti ar atsiseésti, kol tai praeis.
Jei turite sunkiy inksty problemy, turétumete apie tai informuoti savo gydytoja.
Jei turite atlikti akiy operacijg dél leSiuko drumstumo (katarakta, pilkasis kataraktas)
arba padidéjusio akisptdzio (glaukoma), informuokite savo akiy gydytojg, kad anksc&iau
vartojote, vartojate ar ketinate vartoti Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma.
Akiy gydytojas gali imtis tinkamy atsargumo priemoniy vartojant vaistus ir atliekant
operacijas. Paklauskite savo gydytojo, ar turétumete atideti ar laikinai nutraukti Sio
vaisto vartojima, jei turite atlikti akiy operacija del leSiuko drumstumo arba padidéjusio
akispudzio (glaukoma).

Vaikai
Sio vaisto negalima skirti vaikams ar paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, nes jis neveikia
Sioje

populiacijoje.

Vartojant Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma kartu su kitais vaistais
Vienu metu vartojant kitus vaistus, turin€ius tg patj veikimo bilda kaip Tamsulosine
Hydrochloride Yamanouchi Pharma (alfa-1 adrenoreceptoriy blokatoriai), gali sumazéti
kraujospadis.

Ypac svarbu informuoti gydytoja, jei tuo paciu metu vartojate vaistus, kurie gali sumazinti
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma i$siskyrimg (pvz., ketokonazola,
eritromicing).

PraSome informuoti gydytojg arba vaistininka, jei vartojate kitus vaistus arba neseniai
vartojote, net jei tai nereceptinis vaistas.

Vartojant Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma kartu su maistu ir gérimais
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma turéety bati vartojamas po pusry€iy arba po
pirmojo dienos valgio.

Nestumas, Zzindymas ir vaisingumas
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma néra skirtas moterims.

Vyrams buvo pranesta apie ejakuliacijos sutrikimus. Tai reiskia, kad s€klinis skystis neiSeina
per $laple, o patenka j Slapimo pusle (retrogradiné ejakuliacija) arba séklinio skyscio taris
sumazeéja arba jo visai néra (ejakuliacijos nebuvimas). Sis reiskinys yra nekenksmingas.

Gebégjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebejimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nebuvo istirtas. TaCiau reikia atsizvelgti |
tai, kad gali atsirasti galvos svaigimas. Tokiu atveju negalima atlikti veikly, reikalaujanciy
démesio.
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3. Kaip vartoti Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Visada vartokite vaista tiksliai pagal Sias instrukcijas, nebent gydytojas nurodé kitaip. Jei
abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Jprasta dozé yra 1 kapsulé per diena. Kapsule reikia vartoti po pusryciy arba po pirmojo
dienos valgio. Kapsule reikia nuryti visg ir uzgerti Siek tiek vandens. Kapsulés negalima
kramtyti ar lauzyti. Paprastai Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma skiriamas
ilgesniam laikotarpiui. Poveikis Slapimo puslei ir Slapinimuisi iSlieka ilgalaikio gydymo
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma metu.

Jei pavartojote daugiau Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, nei turetumete:
Per didelis kiekis gali sukelti nepageidaujama kraujospldzio sumazejima ir pagreitinta Sirdies
plakimg, dél ko gali atsirasti alpimo jausmas.

Perdozavimo atveju nedelsdami kreipkités j gydytojg arba vaistininka arba susisiekite su
nuody kontrolés centru (070/245.245).

Jei pamirSote pavartoti Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:

Jei po pusryciy arba pirmojo dienos valgio pamirSote iSgerti kapsuleg, turétumete jg iSgerti.
Jei pastebéjote tai kitg dieng, nebereikia vartoti praleistos kapsules. Niekada nevartokite
dvigubos Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma dozés, kad kompensuotuméte
praleistg doze.

Jei nutraukéte Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma vartojima

Jei gydymas Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma nutraukiamas per anksti, gali
sugrjzti pirminiai simptomai. Todel vartokite Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma
tiek laiko, kiek nurodeé jasy gydytojas, net jei jasy simptomai jau iSnyko. Kreipkites j savo
gydytoja, jei norite nutraukti gydyma.

Jei norite gauti daugiau informacijos apie vaistg, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
4. Kokios galimos Salutinés reakcijos?

Kaip ir visi vaistai, Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma gali sukelti Salutiniy
reakcijy, taCiau jos nepasireiskia visiems pacientams.

Daznai (maziau nei 1i3 10, bet daugiau nei 1i3 100 pacienty (1-10%)): galvos svaigimas, ypac
atsisédus ar atsistojus.

Ejakuliacijos sutrikimai; tai reiskia, kad seklos skystis neiSeina per Slaple, o patenka j Slapimo
pusle (retrogradiné ejakuliacija) arba séklos skyscio tiris sumazéja arba jo visai néra
(ejakuliacijos nebuvimas). Sis reidkinys yra nekenksmingas.

Kartais (daugiau nei 0,1 %, bet maziau nei 1 % pacienty) pasireiskia: galvos skausmas, Sirdies
plakimas, kraujospidzio sumazejimas greitai atsistojus i$ s€dimos ar gulimos padéeties,
kartais kartu su galvos svaigimu (ortostatiné hipotenzija), uzgulta nosis (rinitas),
viduriavimas, pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas (obstipacija), silpnumo jausmas
(astenija), odos bérimas, niezulys ir dilgéliné (urtikarija).

Retai (daugiau nei 0,01 %, bet maziau nei 0,1 % pacienty) pasireiskia: alpimas (sinkopé) ir
staigus skysCiy kaupimasis odoje ir gleivinése (pvz., angioedema).
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Labai retai (maziau nei 0,01 % pacienty) pasireiskia priapizmas. Tai ilgalaiké, skausminga,
nepageidaujama erekcija, kurig turi gydyti gydytojas.

Odos bérimas, odos ir (arba) gleiviniy IGpy, akiy, burnos, nosies taky ar lytiniy organy
uzdegimas ir pasléjimas (Stevens-Johnson sindromas).

nezinoma (daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis):
NerySkus matymas,
Regejimo sutrikimai,
Kraujavimas i3 nosies (epistaksis),

- sunkids odos bérimai (eritema multiforme, eksfoliacinis dermatitas). Nenormalus
nereguliarus Sirdies ritmas (priesirdziy virpéjimas, aritmija, tachikardija), kvépavimo
sutrikimai (dusulys). Jei jums reikia atlikti akiy operacijg dél leSiuko drumstumo
(katarakta, Zvaigzdé) arba padidéjusio akispldzio (glaukoma), ir jau vartojate arba
neseniai vartojote Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, vyzdys gali
sunkiai i§siplésti, o rainelé (spalvotoji akies dalis) gali atsipalaiduoti procediros metu.

- Burnos dzZitGvimas

PraSome informuoti savo gydytojg arba vaistininka, jei kuri nors i$ iSvardyty Salutiniy reakcijy
jus Zymiai paveikia arba pastebite Salutiniy reakcijy, kurios néra nurodytos Siame
informaciniame lapelyje.

Jtariamy Salutiniy reakcijy praneSimas

Jei pastebite Salutiniy reakcijy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutinéms reakcijoms, kurios nera nurodytos Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutines reakcijas per nacionaling pranesimy sistema.

Belgija

Federaline vaisty ir sveikatos produkty agentdra
Vigilanzo skyrius, Eurostation Il, Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 Briuselis

svetainé : www.fagg-afmps.be

e-pastas: patientinfo@fagg-afmps.be

Liuksemburgas

Sveikatos direkcija

Farmacijos ir vaisty skyrius

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Liuksemburgas

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

PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite prisidéti prie to, kad bity pateikta daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Laikyti originalioje pakuoteje
Vaistus laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma negalima vartoti pasibaigus ant dézutés po
EXP. nurodytam galiojimo laikui.

Vaistg negalima iSmesti j nuotekas ar buitines atliekas. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaista, jei jo nebereikia. Si priemoné padeda apsaugoti aplinka.

6. Kita informacija

Kas yra Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma sudétyje

Veiklioji medziaga yra tamsulozino hidrochloridas 0,4 mg

Kitos sudedamosios dalys yra:

Kapsules turinys: mikrokristaline celiulioze E460 — metakrilato rlgsties — etilakrilato
kopolimeras (1:1) — polisorbatas (80) E433 - natrio laurilsulfatas - glicerolio triacetatas E1518
- kalcio stearatas E470a - talkas E553b

Kapsulés apvalkalas: Zelatina - indigokarminas E132 - titano dioksidas E171 — geltonasis ir
raudonasis geleZies oksidas E172

Spausdinimo raSalas: Selakas E904 - propilenglikolis E1520 - juodasis geleZies oksidas E172
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma neturi nei glitimo, nei cukraus.

Kaip atrodo Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma ir pakuotes turinys

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, kapsulés yra oranzinés/alyvuogiy Zalios su
uzrasu ‘0,4 ir '7071. Kapsulés supakuotos j aliuminio lizdines pakuotes kartoninéje dézutegje.
Pakuotése yra 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 arba 200 tableciy.

Gali buti, kad ne visos pakuotés dydZziai bus pateikti j rinka.

Farmacinis verslininkas ir gamintojas

Farmacinis verslininkas
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nyderlandai

Gamintojas

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nyderlandai

Registracijos numeris
PP/Alu : BE278713

Pardavimo apribojimas
Receptinis.

Si pakuotés informacija paskutinj kartg perziaréta: 12/2013
Si pakuotés informacija paskutinj kartg patvirtinta: 18.03.2014

Kaina
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Pavadinimas Pakuote CNK Kaina RV  Tipas
TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE 30 CAPS 2274- € D Generinis
YAMANOUCHI| PHARMA 0,4MG 496 23,00

TAMSULOZINO HIDROCHLORIDAS 90 KAPS 2274- € D Generinis
YAMANOUCHI| PHARMA 0,4MG 488 49,50

TAMSULOSINE HIDROCHLORIDAS 200 KAPS  2495- € D Generinis
YAMANOUCHI| PHARMA 0,4MG 810 83,75
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