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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, 0,4 mg, capsula tare cu eliberare
modificata a substantei active

Tamsulosine Hydrochloride

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.

- Daca avetiintrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Le poate face
rau, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

- Daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza semnificativ sau observati
reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Acest prospect contine:

Ce este Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?
Cum se administreaza Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Informatii suplimentare
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1. Ce este Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma si pentru ce se utilizeaza?

Substanta activa din Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma este Tamsulosin.
Acesta este un blocant al receptorilor a1A/1D, care reduce tonusul muschilor din prostata si
gatul vezicii urinare. Gatul vezicii urinare, care trece prin prostata, este astfel mai putin
comprimat, ceea ce faciliteaza urinarea. De asemenea, senzatia de urgenta de a urina scade.
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma este utilizat la barbati pentru tratamentul
simptomelor tractului urinar inferior, care apar in cazul maririi benigne a prostatei.
Simptomele includ dificultati la urinare, urinare frecventa (inclusiv noaptea), senzatie de
urgenta de a urina chiar si dupa urinare si picurare post-mictiune.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma nu trebuie administrat
Daca sunteti alergic (hipersensibil) la Tamsulosine Hydrochloride sau la oricare dintre
celelalte componente ale produsului. Hipersensibilitatea se manifesta prin umflarea
brusca a tesuturilor moi (de exemplu, gat sau limb3a), respiratie dificila si/sau
mancarime si eruptii cutanate (angioedem).
Dac3 suferiti de insuficientd hepatica severa (functie hepatica insuficienta)
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Daca ati avut in trecut probleme cu ameteli cauzate de scaderea tensiunii arteriale la
asezare sau ridicare

Este necesara o atentie deosebita la administrarea Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi
Pharma
Este necesar un control medical regulat pentru a evalua evolutia afectiunii
dumneavoastra.
Tn cazuri rare, administrarea de Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma poate
provoca lesin atunci cand va asezati sau va ridicati. Daca va simtiti ametit sau slabit, ar
trebui sa va intindeti sau sa va asezati pana trece.
Daca aveti probleme renale severe, ar trebui sa informati medicul dumneavoastra.
Dac3 trebuie sa va supuneti unei operatii oculare din cauza cataractei (cataract3) sau a
presiunii intraoculare crescute (glaucom), va rugam sa informati medicul oftalmolog ca
ati luat, luati sau intentionati sa luati Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma.
Medicul oftalmolog poate lua masuri de precautie adecvate in utilizarea
medicamentelor si a procedurilor chirurgicale. intrebati medicul dumneavoastra dacs ar
trebui sa amanati sau sa intrerupeti temporar administrarea acestui medicament daca
trebuie sa va supuneti unei operatii oculare din cauza cataractei sau a presiunii
intraoculare crescute (glaucom).

Copii
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor sau adolescentilor sub 18 ani, deoarece
nu este eficient la aceasta

populatie.

Administrarea Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma cu alte medicamente
Administrarea concomitenta a altor medicamente cu acelasi mecanism de actiune ca
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma (blocante ale receptorilor alfa-1-
adrenergici) poate duce la o scadere nedorita a tensiunii arteriale.

Este deosebit de important sa informati medicul dumneavoastra daca sunteti tratat
simultan cu medicamente care pot reduce eliminarea Tamsulosine Hydrochloride
Yamanouchi Pharma (de exemplu, Ketoconazol, Eritromicina).

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca luati alte medicamente sau daca ati luat
recent, chiar daca este vorba de un medicament fara prescriptie medicala.

Administrarea Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma impreuna cu alimente si
bauturi

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma trebuie administrat dupa micul dejun sau
dupa prima masa a zilel.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma nu este destinat utilizarii la femei.

La barbati au fost raportate tulburari de ejaculare. Aceasta inseamna ca lichidul seminal nu
paraseste corpul prin uretra, ci se varsa in vezica (ejaculare retrograda) sau volumul
lichidului seminal este redus sau lipseste complet (lipsa ejacularii). Acest fenomen este
inofensiv.
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Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Consecintele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu au fost
investigate. Totusi, trebuie avut in vedere c& poate aparea ameteals. in acest caz, nu trebuie
sa desfasurati activitati care necesita atentie.

3. Cum se administreaza Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Luati medicamentul intotdeauna exact conform acestor instructiuni, cu exceptia cazuluiin
care medicul dumneavoastra v-a prescris altfel. In caz de indoiala, adresati-va medicului sau
farmacistului.

Doza normala este de 1 capsula pe zi. Capsula trebuie administrata dupa micul dejun sau
dupa prima masa a zilei. Luati capsula intreaga cu putina apa. Capsula nu trebuie muscata
sau mestecata. De obicel, Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma este prescris
pentru o perioada lunga de timp. Efectele asupra vezicii urinare si urinarii se mentin pe
durata tratamentului pe termen lung cu Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma.

Daca ati luat o cantitate mai mare de Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma decat
ar trebui:

Administrarea unei cantitati prea mari poate duce la o scadere nedorita a tensiunii arteriale
si la accelerarea batailor inimii, ceea ce poate da senzatia de lesin.

Va rugam sa contactati imediat medicul sau farmacistul in caz de supradozaj cu
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma sau sa apelati centrul de urgenta
toxicologica (070/245.245).

Daca ati uitat sa luati Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma:

Daca ati uitat sa luati o capsula dupa micul dejun sau prima masa a zilei, ar trebui sa o luati.
Daca observati acest lucru a doua zi, nu mai trebuie sa luati capsula uitata. Nu luati niciodata
o doza dubla de Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma pentru a compensa doza
uitata.

Daca intrerupeti administrarea Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma

Daca tratamentul cu Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma este intrerupt
prematur, simptomele initiale pot reveni. Luati Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi
Pharma atat timp cat va prescrie medicul, chiar daca simptomele dumneavoastra au
disparut deja. Consultati-va medicul daca doriti sa intrerupeti tratamentul.

Daca doriti mai multe informatii despre medicament, contactati medicul sau farmacistul.
4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma poate avea
reactii adverse, dar acestea nu apar la toti pacientii.

Frecvent (la mai putin de 1 din 10, dar mai mult de 1 din 100 de pacienti (1-10%)): senzatie de
ameteal3, in special la ridicarea in picioare sau la asezare.

Tulburari de ejaculare; aceasta inseamna ca lichidul seminal nu paraseste corpul prin uretra,
ci ajunge n vezica (ejaculare retrograda) sau volumul lichidului seminal este redus sau
lipseste complet (lipsa ejacularii). Acest fenomen este inofensiv.
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Uneori (la mai mult de 0,1%, dar mai putin de 1% dintre pacienti) apar: dureri de cap,
palpitatii, scaderea tensiunii arteriale la ridicarea rapida din pozitia asezata sau culcat3,
uneori insotita de ameteala (hipotensiune ortostatica), nas infundat (rinita), diaree, great3,
varsaturi, constipatie (obstipatie), senzatie de slabiciune (astenie), eruptii cutanate,
mancarime si urticarie (urticarie).

Rar (la mai mult de 0,01%, dar mai putin de 0,1% dintre pacienti) apar: lesin (sincopa) si
acumulari bruste de lichid in piele si mucoase (de exemplu, angioedem).

Foarte rar (la mai putin de 0,01% dintre pacienti) apare priapismul. Aceasta este o erectie
prelungita, dureroasa, nedorita, care trebuie tratata de un medic.

Eruptii cutanate, inflamatie si formare de vezicule pe piele si/sau mucoasele buzelor, ochilor,
gurii, cailor nazale sau organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson).

necunoscut (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):
Vedere incetosata,
Tulburari de vedere,
Sangerari nazale (epistaxis),

- eruptii cutanate severe (eritem multiform, dermatita exfoliativa). Ritm cardiac
anormal neregulat (fibrilatie atriald, aritmie, tahicardie), dificultati de respiratie
(dispnee). Daca trebuie s va supuneti unei operatii oculare pentru cataracta sau
pentru presiune intraoculara crescuta (glaucom) si luati deja Tamsulosine
Hydrochloride Yamanouchi Pharma sau ati luat recent, pupila poate fi dificil de dilatat
si irisul (partea coloratd a ochiului) ar putea sa se relaxeze in timpul interventiei.

- Gura uscata

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca una dintre reactiile adverse enumerate
va afecteaza semnificativ sau daca observati reactii adverse care nu sunt mentionate in
acest prospect.

Raportarea suspiciunii de reactii adverse

Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare.

Belgia

Agentia Federala pentru Medicamente si Produse de Sanatate
Departamentul de Vigilenta, Eurostation I, Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 Bruxelles

website : www.fagg-afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg

Directia Sanatatii

Divizia de Farmacie si Medicamente

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxemburg

website : http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma?

Pastrati in ambalajul original

A nu se lasa medicamentele la indemana copiilor.

Nu utilizati Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma dupa data de expirare indicata
pe ambalaj dupa EXP.

Medicamentul nu trebuie aruncat in apele reziduale sau in gunoiul menajer. intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentul daca nu mai aveti nevoie de el. Aceasta masura
ajuta la protejarea mediului.

6. Informatii suplimentare

Ce contine Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma

Substanta activa este Tamsulosin hidroclorid 0,4 mg

Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei: celuloza microcristalina E460 — copolimer de acid metacrilic —
etilacrilat (1:1) — polisorbat (80) E433 - laurilsulfat de sodiu - triacetat de glicerind E1518 -
stearat de calciu E470a - talc E553b

Tnvelisul capsulei: gelating - indigocarmin E132 - dioxid de titan E171 — oxid de fier galben si
rosu E172

Cerneala de imprimare: selac E904 - propilenglicol E1520 - oxid de fier negru E172
Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma nu contine gluten sau zahar.

Cum arata Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma si continutul ambalajului

Tamsulosine Hydrochloride Yamanouchi Pharma, capsule sunt portocalii/verde masliniu cu
inscriptia ‘0,4" si '707. Capsule sunt ambalate in blistere de aluminiu intr-o cutie de carton.
Ambalajele contin 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 sau 200 tablete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Olanda

Producator

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Olanda

Numarul autorizatiei
PP/Alu : BE278713
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Restrictie de vanzare
Pe baza de prescriptie medicala.

Acest prospect a fost revizuit ultima data in: 12/2013
Acest prospect a fost aprobat ultima data la: 18.03.2014

Pret

Nume Ambalaj CNK Pret RV Tip
TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE 30 CAPS 2274- € D Generic
YAMANOUCHI PHARMA 0,4MG 496 23,00

TAMSULOSINE HIDROCLORID 90 CAPS 2274- € D Generic
YAMANOUCHI| PHARMA 0,4MG 488 49,50

TAMSULOSINE HYDROCHLORIDE =~ 200 CAPS  2495- € D Generic
YAMANOUCHI| PHARMA 0,4MG 810 83,75
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