Produkt

TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE YAMANOUCHI PHARMA 0,4 mg kapsutki twarde o
zmodyfikowanym uwalnianiu

Firma
(ASTELLAS PHARMA)

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, 0,4 mg, kapsutki twarde o
zmodyfikowanym uwalnianiu

Tamsulosine Hydrochloride

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

- Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczytac ponownie.

- Jesli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Tenlek zostat przepisany wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.

- Jesli ktérakolwiek z wymienionych dziatan niepozgdanych znacznie cie dotyczy lub
zauwazysz dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, poinformuj o tym
lekarza lub farmaceute.

Ta ulotka zawiera:
1. Co to jest Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma i w jakim celu sie go
stosuje?
Co nalezy wiedzie¢ przed zazyciem Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?
Jak stosowac¢ Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?
Dalsze informacje
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1. Co to jest Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma i w jakim celu jest stosowany?

Substancjg czynnag Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma jest tamsulosyna. Jest
to bloker receptora a1A/1D, ktéry zmniejsza napiecie migsni w prostacie i szyi pecherza
moczowego. Szyja pecherza moczowego, ktéra przebiega przez prostate, jest dzieki temu
mniej uciskana, co utatwia oddawanie moczu. Ponadto zmniejsza sie uczucie parcia na
mocz.

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma jest stosowany u mezczyzn w leczeniu
dolegliwosci dolnych drég moczowych, ktére wystepujg przy tagodnym powiekszeniu
prostaty. Dolegliwosci te obejmujg m.in. trudnosci w oddawaniu moczu, czeste oddawanie
moczu (takze w nocy), parcie na mocz nawet po oddaniu moczu i kapanie po oddaniu
moczu.

2. Co nalezy wiedzie¢ przed zazyciem Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma nie nalezy stosowac

Jesli jestes uczulony (nadwrazliwy) na Tamsulosine Hydrochloride lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw produktu. Nadwrazliwos$¢ objawia sie nagtym obrzekiem
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tkanek miekkich (np. gardta lub jezyka), trudnosciami w oddychaniu i/lub
swedzeniem i wysypka (obrzek naczynioruchowy).

Jesli cierpisz na ciezkag niewydolno$¢ watroby (niewystarczajgca funkcja watroby)
Jesli w przesztosci miate$ problemy z zawrotami gtowy spowodowanymi obnizeniem
ci$nienia krwi przy siadaniu lub wstawaniu

Szczegdlna ostroznos¢ przy stosowaniu Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma
jest wymagana
Regularna kontrola medyczna jest konieczna, aby oceni¢ rozwéj Twojej choroby.
W rzadkich przypadkach podczas stosowania Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi
Pharma moga wystgpi¢ omdlenia, gdy siadasz lub wstajesz. Jesli poczujesz zawroty
gtowy lub ostabienie, powinienes sie potozy¢ lub usigsé, az to minie.
Jesli masz powazne problemy z nerkami, powinienes poinformowac o tym swojego
lekarza.
Jesli musisz poddac sie operacji oczu z powodu zaémy (katarakta) lub przy
podwyzszonym cisnieniu wewnatrzgatkowym (jaskra), poinformuj swojego okuliste, ze
wczesniej przyjmowates, przyjmujesz lub zamierzasz przyjmowacé Tamsulosine
Hydrochloride Yamanouchi Pharma. Okulista moze wtedy podjg¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci przy stosowaniu lekéw i procedur operacyjnych. Zapytaj swojego lekarza,
czy powiniene$ odtozy¢ lub tymczasowo przerwac przyjmowanie tego leku, jesli
musisz poddac sie operacji oczu z powodu za¢my lub przy podwyzszonym cisnieniu
wewnatrzgatkowym (jaskra).

Dzieci
Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom ani mtodziezy ponizej 18 roku zycia, poniewaz nie
dziata w tej

populacji.

Stosowanie Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma z innymi lekami
Jednoczesne podawanie innych lekéw o takim samym mechanizmie dziatania jak
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma (blokery receptoréw alfa-1-
adrenergicznych) moze prowadzi¢ do niepozadanego obnizenia ci$nienia krwi.

Szczegdblnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli jednoczesnie jestes leczony lekami,
ktére mogag zmniejsza¢ wydalanie Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma (np.
ketokonazol, erytromycyna).

Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki lub niedawno je
przyjmowates, nawet jesli s to leki dostepne bez recepty.

Podczas przyjmowania Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma z jedzeniem i
napojami

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po
pierwszym positku dnia.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma nie jest przeznaczony do stosowania u
kobiet.
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U mezczyzn zgtaszano zaburzenia ejakulacji. Oznacza to, ze nasienie nie opuszcza ciata
przez cewke moczowsa, lecz zamiast tego trafia do pecherza (ejakulacja wsteczna) lub
objetos¢ nasienia jest zmniejszona lub catkowicie brak (brak ejakulacji). To zjawisko jest
nieszkodliwe.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Skutki dla zdolnosci prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn nie zostaty zbadane. Nalezy
jednak wzig¢ pod uwage, ze moze wystgpi¢ zawroty gtowy. W takim przypadku nie nalezy
wykonywac¢ czynnosci wymagajacych uwagi.

3. Jak przyjmowac Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie wedtug tych instrukcji, chyba ze lekarz zaleci
inaczej. W razie watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zwykta dawka to 1 kapsutka dziennie. Kapsutke nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po
pierwszym positku dnia. Kapsutke nalezy potkngé w catosci, popijajac niewielky iloscig
wody. Kapsutki nie nalezy rozgryzac ani zu¢. Zazwyczaj Tamsulosine Hydrochloride
Yamanouchi Pharma jest przepisywany na dtuzszy okres. Efekty na pecherz i oddawanie
moczu utrzymujg sie podczas dtugotrwatego leczenia Tamsulosine Hydrochloride
Yamanouchi Pharma.

Jesli przyjates wiekszg ilos¢ Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma niz powinienes:
Przyjecie zbyt duzej ilosci moze prowadzi¢ do niepozgdanego obnizenia cisnienia krwi i
przyspieszenia akcji serca, co moze powodowac uczucie omdlenia.

W przypadku przedawkowania Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg lub zadzworh na pogotowie toksykologiczne
(070/245.245).

Jesli zapomniates przyja¢ Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:

Jesli po $niadaniu lub pierwszym positku dnia zapomniates$ przyja¢ kapsutke, powinienes jg
jeszcze przyjac. Jesli zauwazysz to nastepnego dnia, nie musisz juz przyjmowacd
zapomnianej kapsutki. Nigdy nie przyjmuj podwdjnej dawki Tamsulosine Hydrochloride
Yamanouchi Pharma, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jesli przerwates przyjmowanie Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma

Jesli leczenie Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma zostanie przerwane
przedwczesnie, pierwotne dolegliwosci mogg powrdécic. Dlatego przyjmuj Tamsulosine
Hydrochloride Yamanouchi Pharma tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy juz
ustgpity. Skonsultuj sie z lekarzem, jesli chcesz zakoriczy¢ leczenie.

Jesli potrzebujesz wiecej informacji na temat leku, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozgdane mogg wystagpic?

Jak wszystkie leki, Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma moze powodowac
dziatania niepozadane, ktére jednak nie muszg wystgpic¢ u kazdego.

Czesto (u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz 1 na 100 pacjentéw (1-10%)): zawroty gtowy,
szczegodlnie przy siadaniu lub wstawaniu.
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Zaburzenia ejakulacji; oznacza to, ze nasienie nie opuszcza ciata przez cewke moczowa,
lecz trafia do pecherza (ejakulacja wsteczna) lub objetos$¢ nasienia jest zmniejszona lub
catkowicie brak (brak ejakulacji). To zjawisko jest nieszkodliwe.

Czasami (u wiecej niz 0,1%, ale mniej niz 1% pacjentéw) wystepuja: bole gtowy, kotatanie
serca, obnizenie ci$nienia krwi przy szybkim wstawaniu z pozycji siedzacej lub lezacej,
czasami z zawrotami gtowy (hipotonia ortostatyczna), zatkany nos (niezyt nosa), biegunka,
nudnosci, wymioty, zaparcia (obstrukcja), uczucie ostabienia (astenia), wysypka, swedzenie
i pokrzywka (pokrzywka).

Rzadko (u wigcej niz 0,01%, ale mniej niz 0,1% pacjentéw) wystepujg: omdlenia (synkopa) i
nagte nagromadzenie ptyndéw w skorze i btonach sluzowych (np. obrzek naczynioruchowy).

Bardzo rzadko (u mniej niz 0,01% pacjentéw) wystepuje priapizm. Jest to dtugotrwata,
bolesna, niepozadana erekcja, ktéra wymaga leczenia przez lekarza.

Wysypka, zapalenie i pecherze na skérze i/lub btonach sluzowych warg, oczu, ust, drég
nosowych lub narzaddéw ptciowych (zespot Stevens-Johnsona).

nieznana (czestotliwo$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zaburzenia widzenia,
Zaburzenia wzroku,
Krwawienie z nosa (epistaksja),

- powazne wysypki skérne (rumien wielopostaciowy, ztuszczajgce zapalenie skory).
Nieprawidtowy nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkéw, arytmia,
tachykardia), trudnosci w oddychaniu (duszno$c¢). Jesli musisz poddac sie operacji
oka z powodu zaémy lub podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego (jaskra) i juz
przyjmujesz Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma lub przyjmowates
niedawno, Zrenica moze sie trudniej rozszerzaé, a teczéwka (kolorowa czes$¢ oka)
moze sie rozluzni¢ podczas zabiegu.

- Suchos$¢ w ustach

Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli ktérykolwiek z wymienionych dziatah
niepozadanych znacznie Cie dotyczy lub zauwazysz dziatania niepozadane, ktdre nie sg
wymienione w tej ulotce.

Zgtaszanie podejrzen dziatah niepozadanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy
to réwniez dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio przez krajowy system zgtaszania.

Belgia

Federalna Agencja ds. Lekéw i Produktéw Zdrowotnych
Dziat Nadzoru, Eurostation Il, Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 Bruksela

strona internetowa : www.fagg-afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luksemburg
Dyrekcja Zdrowia
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Dziat Farmacji i Lekéw

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luksemburg

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

Zgtaszajac dziatania niepozadane, mozesz przyczynic sie do udostepnienia wiekszej ilosci
informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac¢ Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu

Przechowywa¢ leki w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma po uptywie terminu waznosci
podanego na kartoniku po EXP.

Leku nie wolno wyrzucac do $ciekéw ani odpadéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak
pozby¢ sie leku, jesli nie jest juz potrzebny. Ten srodek pomaga chroni¢ srodowisko.

6. Dalsze informacje

Co zawiera Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma

Substancja czynna jest tamsulosyna chlorowodorek 0,4 mg

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsuftki: celuloza mikrokrystaliczna E460 — kopolimer kwasu metakrylowego i
etylakrylanu (1:1) — polisorbat (80) E433 - laurylosiarczan sodu - triacetyna E1518 -
stearynian wapnia E470a - talk E553b

Ostonka kapsutki: zelatyna - indygokarmin E132 - dwutlenek tytanu E171 — zétty i czerwony
tlenek zelaza E172

Tusz do druku: szelak E904 - glikol propylenowy E1520 - czarny tlenek zelaza E172
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma nie zawiera glutenu ani cukru.

Jak wyglada Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma i zawartos¢ opakowania

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, kapsutki sg
pomaranczowo/oliwkowozielone z nadrukiem ‘0,4" i ‘'7071. Kapsutki sg pakowane w blistry
aluminiowe w kartonowym pudetku. Opakowania zawierajg 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 lub
200 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny i producent

Podmiot odpowiedzialny
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandia

Producent

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62
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2333 BE Leiden
Holandia

Numer zezwolenia
PP/Alu : BE278713

Ograniczenie sprzedazy
Na recepte.

Niniejsza ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w: 12/2013
Niniejsza ulotka zostata ostatnio zatwierdzona dnia: 18.03.2014

Cena

Nazwa
TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE
YAMANOUCHI PHARMA

TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE
YAMANOUCHI| PHARMA

TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE
YAMANOUCHI| PHARMA

Opakowanie CNK Cena RV
30 CAPS 2274- € D

0,4MG

496

90 KAPS 2274- € D

0,4MG

488

200 CAPS 2495-€ D

0,4MG

810 83,75

Typ
Generyczny
23,00

Generyczny

49,50

Generyczny
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