Sp.zn. sukls229121/2018
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Tamsulosin +pharma 0,4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Tamsulosini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

. Co je pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg uZivat
. Jak se ptipravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg uziva

. MozZné nezadouci ucinky

. Jak ptipravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN AW —

1. Co je pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg a k ¢emu se pouzZiva

Tamsulosin uvoliluje napéti ve svalstvu prostaty a mocovém ustroji. Uvolnénim svall
tamsulosin umoznuje snadnéjsi pritok moce mocovou trubici a usnadituje tak moceni. Navic
ptipravek sniZzuje pocit nuceni na mocent.

Tamsulosin +pharma 0,4 mg se predepisuje muzim k tlevé od ptiznaki tykajicich se moceni
zpisobenych zbytnénim prostaty (benigni hyperplazie prostaty). Tyto pfiznaky mohou
zahrnovat obtiZzné moceni (slaby proud), ukapavani moce, silné nutkdni k moceni a casté
moceni v noci i ve dne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg
uzivat

NeuZivejte pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg:
* jestlize jste alergicky na tamsulosin nebo kteroukoli dalSi sloZku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6). Piecitlivélost se miize projevit ndhlym mistnim otokem
mekkych tkéani téla (napt. hrdla nebo jazyka), potizemi s dychdnim a/nebo svédénim a
vyrazkou (angioedém).
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* jestlize se u Vas v minulosti vyskytl prudky pokles krevniho tlaku pfi naptimeni, ktery
zpusobuje zavraté, toceni hlavy nebo mdloby.
* jestlize trpite vAZnym onemocnénim jater.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Tamsulosin +pharma 0,4 mg se poradte se svym Ilékafem nebo
I¢karnikem. Zvlastni opatrnosti pfi uzivani pfipravku Tamsulosin +pharma 0,4 mg je
zapotiebi:
* pokud se u Vas objevi zavraté nebo toceni hlavy, zvlast¢ po napiimeni.

Tamsulosin mtze snizit krevni tlak, coz zplsobi tyto pfiznaky. Musite si lehnout nebo
sednout dokud tyto ptiznaky neodezni.
* pokud trpite zavaznym onemocnénim ledvin.
* jestlize podstupujete chirurgicky zakrok na oku kvili zakalu o¢ni ¢ocky (katarakté). Miize se
objevit postizeni oka nazyvané peroperacni syndrom plovouci duhovky (viz bod 4, Mozné
nezadouci Uc¢inky). Informujte, prosim, svého specialistu, ze uzivate nebo jste v minulosti
uzival tamsulosin-hydrochlorid. Specialista pot¢é bude moci pfijmout pfislusnd opatieni
ohledné podavani 1€kt a chirurgickych technik, které se pouziji. Zeptejte se svého 1ékate, zda
mate odlozit nebo docasné prerusit uzivani tohoto léku, pokud podstupujete chirurgicky
zakrok na oku kvili zakalené Cocce.

Ke sledovani vyvoje stavu, na ktery se 1é¢ite, jsou potiebna pravidelna Iékarska vysetfeni.

Ve stolici mizete pozorovat zbytky tablety. Jelikoz 1é¢iva latka byla z tablety jiz uvolnéna,
neni zde z4dné riziko, Ze by tableta byla méné Gc¢inna.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1éCivy pripravek détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoze u této
populace neucinkuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg

Informujte svého I¢kate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobe¢ uzival nebo které mozna budete uzivat.

Tamsulosin miize mit vliv na jiné léky. Ty naproti tomu mohou ovlivnit fungovani
tamsulosinu. Tamsulosin mize vzajemn¢ pusobit s:

+ diklofenakem, coZ je 1€k proti bolesti a proti zdnétu. Tento 1€k mlzZe urychlit odstraiovani
tamsulosinu z téla, ¢imz zkracuje dobu Gc¢inku tamsulosinu.

 warfarin, coz je 1¢k proti sraZeni krve. Tento 1€k miZe urychlit odstranovani tamsulosinu
z téla, ¢imz zkracuje dobu ucinku tamsulosinu.

* jiné blokatory aia-adrenoreceptoru. Tato kombinace miZe sniZit krevni tlak, coz povede
k zavratim nebo toceni hlavy.

Je zvlasté dulezité informovat VaSeho lékare, jestlize jste soucCasné 1é¢en ptipravkem, ktery
muze snizit odstranovani ptipravku Tamsulosin +pharma 0,4 mg z té€la (napf. ketokonazol,

erythromycin).

Pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg s jidlem, pitim a alkoholem
Tamsulosin +pharma 0,4 mg lze uzivat bez ohledu na jidlo.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
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Tento bod neni relevantni, protoZe Tamsulosin +pharma 0,4 mg je uren jen pro muzské
pacienty.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Neexistuji zadné diikazy, ze tamsulosin ovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Musite mit na paméti, ze tamsulosin mize zpisobit zavraté¢ a toCeni hlavy. Dopravni
prostiedky fid’te a stroje obsluhujte, pouze pokud se citite dobfe.

3. Jak se pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékarem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta denn€. Tamsulosin muazete uzivat s jidlem nebo bez jidla,
nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Tabletu polykejte celou. Je dilezité, abyste tabletu nedrtil ani neZvykal, protoze to miize
mit vliv na fungovani tamsulosinu.

JestliZe jste uzil vice pripravku Tamsulosin +pharma 0,4 mg, neZ jste mél

Pokud uZzijete vice tamsulosinu, nez jste mél, mize Vas krevni tlak ndhle poklesnout. Miize
Vas postihnout zavrat’, slabost, zvraceni, prijem a mdloby. Lehnéte si, ¢imz omezite G¢inky
nizkého krevniho tlaku a poté se obrat’te na svého I¢kare.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg

Pokud zapomenete tabletu s tamsulosinem uzit dle doporuéeni, mizete svou denni davku uzit
pozd¢ji tentyz den. Pokud vynechate néjaky den, prosté pokracujte ptisti ddvkou v obvyklou
dobu. Nezdvojujte néasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg

Pokud se lécba tamsulosinem ukon¢i piedCasn€é, mohou se pivodni obtiZze vratit. Proto
tamsulosin uzZivejte tak dlouho, jak Vam lékar predepsal, a to 1 kdyZ potiZe jiz vymizely.
Pokud budete uvazovat o ukonceni této 1écby, vzdy se porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento ptipravek neZzadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky jsou vzéacné. Pokud Vés postihne zavazna alergicka reakce,
ktera zpusobi otok obliceje nebo hrdla (angioedém), ihned se obrat’te na svého lékare.

Casté (postihuji 1 az 10 uzivateli ze 100)
Zavraté¢, poruchy ejakulace

3/6



Méné €asté (postihuji 1 az 10 uZzivatelt z 1 000)

Bolesti hlavy, buseni srdce (palpitace), prudky pokles krevniho tlaku pfi napfimeni, ktery
zpusobuje zéavraté, toceni hlavy nebo mdloby (ortostaticka hypotenze), otok a podrazdéni v
nose (ryma), zacpa, prujem, pocit nevolnosti (nauzea), zvraceni, vyrazka, svédéni, kopiivka,
pocit slabosti (astenie)

Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelti z 10 000)
Mdloby (synkopa), angioedém

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)
Bolestiva erekce (priapismus), zavazna choroba s puchyfovaténim na kizi, v ustech, o€ich a
na pohlavnich organech (Stevens-Johnsontiv syndrom)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- rozmazané vidéni

- porucha vidéni

- krvéceni z nosu (epistaxe)

- zavazna kozni vyrdzka (mnohocetny erytém, exfoliativni dermatitida)

- abnormalni nepravidelny srdecni rytmus (fibrilace sini, arytmie, tachykardie), dusnost

- Pokud mate podstoupit ocni operaci kvuli zdkalu o¢ni ¢ocky (katarakt€) a uzivate nebo jste
v nedavné dob¢ uzival pfipravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg, VaSe zornice se muze
nedostatecné rozsitit a duhovka (barevna ¢ast Vaseho oka) miize béhem zakroku ochabnout.

- sucho v ustech

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to Svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc€inki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi.. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48, 100 41

Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich u¢inkt muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za
»EXP“: Prvni dvé Cislice oznacuji mésic a posledni Ctyfi Cislice oznacuji rok. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg obsahuje

Lécivou latkou je 0,400 mg (400 mikrogrami) tamsulosin-hydrochloridu, coz odpovida
0,367 mg (367 mikrogramil) tamsulosinu.

Pomocnymi latkami jsou

Jadro tablety: hypromelosa, mikrokrystalickd celulosa, karbomer, oxid kfemicity bezvody,
cerveny oxid zelezity (E172), magnesium-stearat

Potah tablety: mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, karbomer, oxid kiemicity bezvody,
magnesium-stearat

Jak pripravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulaté tablety o priméru 9 mm bez ptlici ryhy s oznacenim ,,TOSL* na jedné strané€ a
,,0,4° na druhé strané.

Dodéavaji se v blistrech po 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tabletach s prodlouzenym
uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce:

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nizozemsko

Synthon Hispania SL
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanélsko

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H
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Hafnerstrasse 211
8054 Graz
Rakousko

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
A-8502 Lannach
Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika Tamsulosin +pharma 0,4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Polsko Tamsulosin +pharma
Slovensko Geroprostan 0,4 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 7. 2018
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