Sp.zn.sukls111191/2019
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Taflosin 0,4 mg tvrdé tobolky s iizenym uvoliiovanim
tamsulosini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Taflosin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Taflosin uZivat
3. Jak se ptipravek Taflosin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak ptipravek Taflosin uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Taflosin a k ¢emu se pouziva

Tamsulosin je blokator alfa;a-adrenergnich receptori. Uvoliiuje svaly v prostaté a mocovych cestach.
Tamsulosin je pfedepisovan pro zmirnéni potizi pfi moceni zptisobenych zbytnénim prostaty (benigni
hyperplazii prostaty). Uvolnéni svalstva usnadiuje pritok moci a moceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Taflosin pouzivat

Neuzivejte pFipravek Taflosin:

- jestliZe jste alergicky na tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6) (ptiznaky mohou zahrnovat: otok obli¢eje a hrdla (angioedém)).

- jestlize jste nékdy trp€l nizkym krevnim tlakem zptisobujicim zavraté, to¢eni hlavy nebo mdloby
pfi vzptimovani se.

- jestliZe trpite zAvaznymi jaternimi poruchami.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Taflosin se porad’'te se svym lékafem nebo I€karnikem.

- jestlize trpite zAvratémi nebo tofenim hlavy zejména pii vstavani. Tamsulosin mlize snizovat
Vas krevni tlak, coz mlize zpusobit tyto ptiznaky. Pfi vyskytu téchto pfiznakil si sednéte nebo
lehnéte, dokud ptiznaky nevymizi.

- jestliZze trpite zdvaznym poSkozenim ledvin. Obvykla davka tamsulosinu by nemusela mit
ocekavany ucinek, pokud Vase ledviny nefunguji normalné.

- jestlize mate podstoupit operaci o¢i kvuli Sedému zakalu (katarakta). Mohl by nastat stav
nazyvajici se syndrom interoperativni plovouci duhovky (viz bod 4, Mozné nezadouci G¢inky).
Prosim, informujte svého o¢niho specialistu, ze uzivate, nebo jste dfive uzival tamsulosin
hydrochlorid. Specialista pak muze pfijmout vhodna opatfeni tykajici se lécby a operac¢niho
postupu. Jestlize mate podstoupit operaci o¢i kvili $edému zakalu (katarakta) nebo zvySenému
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nitroo¢nimu tlaku (glaukom), zeptejte se svého 1ékatfe, zda byste nemél odlozit nebo docasné
prerusit uzivani tohoto pfipravku.

Pred zapocetim 1écby tamsulosinem Vas Vas Iékatr vysetfi, aby potvrdil, Ze Vase priznaky jsou
opravdu zptisobené zbytnénim prostaty.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem nebo dospivajicim ve ve€ku do 18 let, protoze u této vekové
skupiny nepisobi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Taflosin

Nékteré jiné léky mohou byt tamsulosinem ovlivnény a mohou také naopak ovlivnit to, jak dobfe

tamsulosin ucinkuje. Tamsulosin mize interagovat s:

- diklofenakem, tj. protizanétlivy 1ék a 1ék proti bolesti. Tato 1é¢iva latka mize urychlit odstranéni
tamsulosinu z Vaseho téla, a zkratit tak dobu, kdy tamsulosin uéinkuje.

- warfarinem, tj. 1€k zabranujici srazeni krve. Tato 1éCiva latka mulze urychlit odstranéni
tamsulosinu z Vaseho téla, a zkratit tak dobu, kdy tamsulosin ucinkuje.
zavrat’ a toceni hlavy.

- ketokonazolem, lékem k 1é¢bé plisnovych koznich onemocnéni. Tento 1€k miize zvySovat Gcinek
tamsulosinu.

Informujte svého lékai'e nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Taflosin s jidlem, pitim a alkoholem
Tamsulosin uZivejte po snidani nebo po prvnim dennim jidle a zapijejte jej sklenici vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tamsulosin neni urcen pro zeny.

U muzh byla hlaSena neobvykla ejakulace (porucha ejakulace). To znamend, Ze semeno nevychazi
z t¢la mocovou trubici, ale misto toho jde do mocCového mechyie (retrogradni ejakulace) nebo je
snizeno mnozstvi ejakulatu nebo ejakulat chybi (selhani ejakulace). Tento jev neni Skodlivy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Informace o vlivu tamsulosinu na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje nejsou.

Mgjte na paméti, ze tamsulosin miZe zplisobovat zavraté a toeni hlavy. Ridte vozidla nebo
obsluhujte stroje pouze v piipadé, Ze se citite dobie.

3. Jak se pripravek Taflosin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je jedna tobolka denné po snidani nebo po prvnim dennim jidle.
Tobolky se uzivaji vestoje nebo vsed¢ (ne vleze), polykaji se celé a zapijeji se sklenici vody. Je
dulezité, abyste tobolku nerozlomil nebo nerozkousl, protoze by to mohlo ovlivnit G¢inek

tamsulosinu.

I kdyZ trpite mirnym az stfedné zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, mtzete uzivat obvyklou
davku tamsulosinu.
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JestliZe jste uZil vice piripravku Taflosin, neZ jste mél

Jestlize jste uzil vice ptipravku Taflosin, nez jste mél, mohl by Vam nahle klesnout krevni tlak.
Mizete citit zavrat', slabost a mdlobu, zvracet a mit priijem. Abyste minimalizoval nasledky nizkého
krevniho tlaku, lehnéte si a poté kontaktujte 1ékaie. Lékat Vam mtize podat 1éky k upraveni krevniho
tlaku a objemu tekutin a mize sledovat Vase télesné funkce. Pokud je to nezbytné, mize Vam lékar
vyprazdnit Zaludek a podat Vam projimadla, aby z Vaseho téla odstranil tamsulosin, ktery jesté nebyl
vstieban do krve.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Taflosin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Pouze uzijte dalsi davku v
obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek Taflosin

Pokud je 1é¢ba tamsulosinem piedCasné ukoncena, VaSe ptvodni obtize se mohou vratit. Proto
uzivejte tamsulosin tak dlouho, jak Vam Vs 1ékat predepsal, i kdyz Vase obtize jiz vymizely. Vzdy se
poradte se svym lékarem, jestlize uvazujete o ukonceni 1é¢by.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné reakce jsou velmi vzacné. Okamzité kontaktujte lékare, pokud zaznamenate zavazZné
alergické reakce zpiusobujici otok obli¢eje nebo hrdla (angioedém). V takovém ptipadé neuzivejte
znovu tamsulosin (viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Taflosin®).

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)

zavraté, zvlasté pti zméné polohy (sedani nebo vstavani)

neobvykla ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, Ze sperma nevychazi z t€la mo¢ovou trubici,
ale misto toho odtéka do mocového méchyte (retrogradni ejakulace) nebo je objem ejakulatu mensi ¢i
ejakulat tipln€ chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neskodny.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
bolest hlavy, buseni srdce (palpitace), pokles krevniho tlaku pfi vstavani, coz zpusobuje zavraté, toceni
hlavy nebo mdlobu (ortostaticka hypotenze), otok a podrazdéni uvnitf nosu (ryma), zacpa, prujem,
nevolnost, zvraceni, vyrazka, kopfivka, pocit slabosti (astenie), svédéni.

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)
mdloby (synkopa)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
Bolestiva erekce (priapismus), vazné onemocnéni s puchyiky na kazi, ustech, ocich a genitaliich
(Stevens-Johnsontiv syndrom)

Neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit)

Rozmazané vidéni, ztrata zraku, krvaceni z nosu (epistaxe), sucho v tstech.

Zavazné kozni vyrdzky (erythema multiforme, exfoliativni dermatitida). Abnormalni nepravidelny
srde¢ni rytmus (fibrilace sini, arytmie, tachykardie), obtizné dychani/dusnost (dyspnoe)
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Béhem operace o¢i muze kvili Sedému zakalu (katarakta) nebo zvySenému nitroo¢nimu tlaku
(glaukom) nastat stav nazyvajici se syndrom interoperativni plovouci duhovky: Zornice se mizZe
nedostatecné rozsifit a duhovka (zbarvena kruhovita ¢ast oka) se béhem operace muze stat plovouci.
Vice informaci viz bod 2, Upozornéni a opatieni.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také piimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich U¢ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Taflosin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru nebo
lahviéce za ,,EXP“. Prvni dvé¢ Cislice oznacuji mésic a posledni ¢tyfi Cislice oznacuji rok. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte blistry v ptivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Taflosin obsahuje

- Lécivou latkou je tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

- Pomocné latky jsou:
Obsah tobolky: mikrokrystalicka celulosa, disperze kopolymeru MA/EA 1.1, polysorbat 80,
natrium-lauryl-sulfat, triethyl-citrat, mastek
Télo tobolky: zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid zelezity (E
172), cerveny oxid Zelezity (E 172), ¢erny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Taflosin vypadé a co obsahuje toto baleni
Oranzové/olivoveé zelené tobolky s fizenym uvolfiovanim (19,3 x 6,4 mm). Tobolky obsahuji bilé az
témer bilé pelety.

Jsou dodavany v blistrech nebo plastovych lahvi¢kach po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo
200 tobolkach s fizenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vvrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Menarini International Operations Luxembourg S.A., 1611 Luxembourg, Lucembursko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:
- Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nizozemsko

- Synthon Hispania S.L, Castell6, 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spané&lsko

- A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., Via Campo di Pile, 67100 L"Aquila,
Italie

- Menarini-Von Heyden GmbH, Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden, Némecko

- Adamed Pharma S.A., Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnoéw, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemi: Tamsulijn 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte
Belgie: Tamsulijn 0,4 mg

Bulharsko: Flosin 0,4 modified-release capsules

Ceska republika: Taflosin

Dénsko: Tamsulijn

Estonsko: Flosin 0,4 mg toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel
Francie: Tamsulosine Zydus France LP 0,4 mg, gélule a libération prolongée
Irsko: Tacap 400 micrograms Modified-release Capsules

Island: Tamsulosin Medical

Litva: Flosin 0,4 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Lotyssko: Flosin 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulés
Lucembursko: Tamsulijn 0,4 mg

Madarsko: Prosolin 0.4 mg modositott hatdanyagleadasti kemény kapszula
Némecko:Prostadil 0,4 mg Hartkapseln met veranderter Wirkstofffreisetzung
Polsko: ADATAM 0,4 mg kapsulki o zmodyfikawanym uwalnianiu, twarde
Portugalsko: Tansulosina Tacap 0,4 Capsulas de libertagao prolongada
Rakousko: Tamsulosin Aristo 0,4 mg Retardkapseln

Recko: Tamsulijn

Slovenska republika: Flosin 0,4 mg

Spanélsko: Satokane 0,4 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG
Velka Britanie: Losinate MR 400 microgram modified-release capsules

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10. 8. 2019
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