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Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-TAMIS
0,4 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

(Tamsulosini hydrochloridum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zaCnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které¢ nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je APO-TAMIS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete APO-TAMIS uzivat
Jak se APO-TAMIS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-TAMIS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A I

1. Co je APO-TAMIS a k ¢emu se pouziva

APO-TAMIS se pouziva na léCeni funkEnich pfiznakil benigni hypertrofie prostaty (nezhoubné zbytnéni
prostaty), napiiklad obtizného moceni - silného nutkani k moceni, ¢astého moceni.

Aktivni slozkou APO-TAMIS je tamsulosin. Tamsulosin je blokator alfa;-receptoru, jenz snizuje napéti ve
svalech prostaty a mocovodu. Tim umoznuje snazsi prutok moc¢i mocovodem a moceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-TAMIS uZivat

Neuzivejte APO-TAMIS:

- jestlize jste alergicky (pfecitlivély) na tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku APO-
TAMIS. Precitlivélost se mlize projevit nahlym mistnim otokem mékkych tkani Vaseho téla (napft.
hrdla nebo jazyka), obtiznym dychanim a/nebo svédénim a vyrazkou (angioedém).

- jestlize trpite vaznym onemocnénim jater

- jestlize trpite mdlobami kvtili nizkému krevnimu tlaku pii zméné polohy (chcete-li se z lehu rychle
posadit nebo postavit).

Upozornéni a opatieni:

Pred pouzitim pfipravku APO-TAMIS se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

- jsou nutné pravidelné lékatské prohlidky ke sledovani vyvoje VaSeho stavu.

- vzéacné€ se mohou béhem uzivani ptipravku APO-TAMIS, stejn€ jako u ostatnich podobnych
ptipravkd, objevit mdloby. Pfi prvnich pocitech zavrati nebo slabosti je tieba se posadit nebo si
lehnout, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

- pokud trpite zdvaznym onemocnénim ledvin, informujte o tom svého lékare.

- pokud podstupujete nebo mate podstoupit o¢ni operaci k odstranéni Sedého zakalu cocky (katarakta),
informujte prosim svého o¢niho lékate, ze jste uzival, uzivate nebo mate uzivat APO-TAMIS. Oc¢ni
1ékat pak mize pfijmout potiebna opatieni, pokud jde o pouZitou operacni techniku a podani lékda.
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Zeptejte se svého 1ékafe, zda nemate odlozit nebo do¢asné pierusit uzivani tohoto ptipravku pied
operaci Sedého zakalu.

- tamsulosin nema byt poddvan v kombinaci s pfipravky oznacovanymi jako silné CYP3A4 inhibitory
u pacientl, ktefi Spatné¢ metabolizuji enzymem CYP2D6. Porad’te se se svym lékafem diive, nez
zacnete jakykoliv jiny pfipravek uzivat.

Deti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem a dospivajicim do 18 let, protoze u této populace neucinkuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a APO-TAMIS
Informujte, prosim, svého l€kate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival v nedavné dob¢, atoio
lécich, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu.

Informujte Vaseho lékate nebo lékarnika, pokud uZzivate néktery z nasledujicich pripravkii:

Uzivani ptipravku APO-TAMIS zaroven s jinymi léky ze stejné skupiny (blokatory adrenergnich alfal-
receptoril) muze zpisobit nezadouci pokles krevniho tlaku.

Uzivani ptipravku APO-TAMIS s jinymi 1éky ze stejné skupiny (blokatory adrenergnich alfal- receptord,
jako je doxazosin, prazosin nebo alfuzosin) miize zpasobit nezadouci pokles krevniho tlaku.

Je mimotradné dilezité, abyste informovali svého 1ékare, pokud mate byt soucasné 1é¢en l1éky, které mohou
snizovat vylu¢ovani tamsulosinu z Vaseho téla (napfiklad ketokonazol, erythromycin).

Soucasné uzivani diklofenaku nebo warfarinu mtze zvysit rychlost vylu¢ovani tamsulosinu.

PripravekAPO-TAMIS s jidlem a pitim
APO-TAMIS by se mél brat po snidani nebo po prvnim jidle dne a zapit sklenici vody.

Téhotenstvi a kojeni
APO-TAMIS neni uréen pro podani Zendm.

Plodnost
Pfi uzivani tamsulosinu byly pozorovany poruchy ejakulace.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

APO-TAMIS muze zpisobit zavraté. Nemél byste tidit nebo obsluhovat stroje pokud se neptesvédcite, jak
na Vas APO-TAMIS piisobi. Porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem, pokud si nejste jisty.

Pokud si myslite, ze by se Vas nektery z vyse zminénych pripadi mohl tykat (nebo si nejste jisty), sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi pfedtim nez zacnete uzivat APO-TAMIS.

3. Jak se APO-TAMIS uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

e  Obvykla davka pripravku je jedna tobolka denné.

APO-TAMIS by se mél brat po snidani nebo po prvnim jidle dne a zapit sklenici vody.

Tobolka by méla byt spolknuta vcelku, vsed€ nebo vestoje (ne vleze). Tobolka by neméla byt rozlomena ani
rozzvykana, protoze by to naruSilo uvolnovani G¢inné latky. Tobolka vSak miZze byt oteviena a obsah

spolknut bez zvykani.

Pokud mate pocit, ze ucinek APO-TAMIS je prili§ silny nebo slaby, feknéte to svému lékati nebo
1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil vice APO-TAMIS, nezZ jste mél



Uziti prili§ velkého poctu tablet piipravku APO-TAMIS mutize vést k nezddoucimu poklesu krevniho tlaku
a vzestupu srde¢ni frekvence s pocity na omdleni. Pokud jste uzil vice tablet APO-TAMIS, kontaktujte
okamzit¢ svého lékate.

JestliZe jste zapomnél uzit APO-TAMIS
Jestlize jste zapomnél uzit 1€k po snidani, miizete to udé€lat pozdéji v ten stejny den. Pokud na to zapomenete
az do pristiho dne, méli byste davku vynechat.

JestliZe jste prestal uzivat APO-TAMIS

Pokud 1écbu piipravkem APO-TAMIS ptedcasné ukoncite, vase ptivodni obtiZze se mohou vratit. Pokracujte
proto v uzivani ptipravku APO-TAMIS tak dlouho, jak vam ptedepise 1ékat, 1 kdyz vaSe obtize vymizely.
Pokud zvazujete ukoncéeni 1écby, vzdy se porad’te se svym I¢kaiem.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i APO-TAMIS nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pti uzivani tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (méné nez 1 pacient z 10, vice nez 1 pacient ze 100 (1 — 10 %)):

zavrate, rozmazané vidéni, porucha zraku, abnormalni ejakulace (retrogradni ejakulace - semeno neodchazi
z téla moCovou trubici, ale misto toho se dostava do mocového mechyte) nebo porucha ejakulace, malé
mnozstvi semene nebo zadné béhem ejakulace (selhani ejakulace).

Méne Casté (vice nez 1 pacient z 1000, méné nez 1 pacient ze 100 (0,1 — 1 %)):
bolesti hlavy, buseni srdce, zavrat’ zvlasté pii postaveni z polohy vsedé nebo vleze, ryma, travici potize
(zacpa, prijem, nevolnost a zvraceni), alergické reakce (vyrazka, svédeni, koptivka), slabost.

Vzdcné (vice nez 1 pacient z 10 000, méné nez 1 pacient z 1000 (0,01 — 0,1 %)):

mdloba a ndhly mistni otok meékkych tkani téla (napt. hrdla nebo jazyka), obtizné dychdni a/nebo svédéni

a vyrazka, Casto jako alergicka reakce (angioedém).

Lécba ma byt okamzité prerusena. Se znovunasazenim by se mélo zacit po vymizeni koZni reakce a
podle rozhodnuti Vaseho 1ékare.

Velmi vzacné (méné€ nez 1 pacient z 10 000 (< 0,01 %)):

priapismus (bolestiva dlouhotrvajici nechténa erekce, ktera vyzaduje okamzitou 1écbu).

Vyrazka, zanét a vyskyt puchytii na kiizi a/nebo sliznici rtl, o€, tst, nosu nebo pohlavniho ustroji
(Stevenstiv-Johnstiv syndrom).

Pokud mate podstoupit o¢ni operaci k odstranéni Sedého zakalu cocky (katarakta) a uzivate, nebo jste diive
uzival APO-TAMIS, zornice se muze rozsifit nedokonale a duhovka (barevna okrouhla ¢ast oka) se
muze béhem operace zacit plovat.

Neni zndamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

abnormalni nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini, arytmie, tachykardie (zrychlena srde¢ni frekvence)),
obtizné dychani (dusnost), krvaceni z nosu (epistaxe), svédiva vyrazka kuze, ¢asto s puchyti ve tvaru malych
ter¢t (uprostied tmava skvrna obklopena svétlejsi plochou, s tmavym kruhem okolo okraje, erythema
multiforme), porucha olupovani kiize projevujici se tézkym Supinaténim a zarudnutim kiize (dermatitis
exfoliativa), sucho v ustech.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékari nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Hlaseni nezadoucich aéinka



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak APO-TAMIS uchovavat

o Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
. Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
o Uchovavejte v piivodnim obalu.

APO-TAMIS nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru a lahvicce za
zkratkou “EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co APO-TAMIS obsahuje

- Aktivni sloZkou je tamsulosin hydrochlorid. Jedna tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,4
mg tamsulosini hydrochloridu.

- Dalsi slozky jsou:
Obsah tobolky:
natrium-alginat, kopolymer MA/EA 1:1, glycerol-dibehenat, maltodextrin, natrium-lauryl-sulfat,
makrogol 6000, polysorbat 80, hydroxid sodny, simetikonova emulze (simetikon, methylcelulosa,
kyselina sorbova), koloidni bezvody oxid kiemicity
Tobolka:
Zelatina, ¢iSténa voda, Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), zluty oxid zZelezity (E172)

Jak APO-TAMIS vypada a co obsahuje toto baleni

Oranzova tobolka €. 2 (tvrda Zelatinova), ktera obsahuje bily nebo nazloutly prasek
APO-TAMIS se dodava v blistrovych balenich a lahvickach po 30, 90 nebo 100 tobolkéch.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN, Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce:

Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika ~ Apo-Tamis

Polsko Apo-Tamis

Nizozemsko Tamsulosine HCI Apotex retard 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 3. 2018
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