Sp.zn.sukls302516/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Tamsulosin +pharma 0,4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovinim
tamsulosini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo I¢karnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné 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 ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Tamsulosin +pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tamsulosin +pharma uzivat
3. Jak se ptipravek Tamsulosin +pharma uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Tamsulosin +pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tamsulosin +pharma a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Tamsulosin +pharma je tamsulosin. To je latka blokujici adrenergni
receptory, kterd sniZzuje napéti v hladkém svalstvu prostaty a mocové trubice. To umoziiuje
snaz8i pratok moce mocovou trubici a usnadiiuje se tak moceni. Navic ptipravek snizuje pocit
nuceni na moceni.

Tamsulosin +pharma se pouziva u muzi k 1écbé potizi dolnich mocovych cest spojenych s
nezhoubnym zbytnénim prostaty (benigni hyperplazie prostaty). Tyto obtize se projevuji
obtiznym mocenim (slaby proud), ukapdvanim moce, silnym nutkdnim k moceni, Castym
mocenim v noci 1 ve dne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Tamsulosin +pharma uZivat
NeuZzivejte pripravek Tamsulosin +pharma:
* jestlize jste alergicky na tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFripravku

(uvedenou v bodé 6). Piecitlivélost se miiZze projevit jako nahly mistni otok mékkych tkani
téla (napt. hrdlo, jazyk), obtize s dychanim a/nebo svédéni nebo vyrazka (angioedém).
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* jestlize trpite vAZnym onemocnénim jater.
* jestlize trpite zavratémi kvili sniZzenému Kkrevnimu tlaku pii zméné polohy (napt. pii
sedani nebo vstavani).

Upozornéni a opatieni

* Pfi uzivani tohoto ptipravku jsou nutné pravidelné 1ékaiské prohlidky ke sledovani vyvoje
Vaseho stavu.

» Ztidka se mohou béhem uzivani ptipravku Tamsulosin +pharma, stejné jako u ostatnich
podobnych ptipravki, objevit mdleby. Pti prvnich pocitech zavrati nebo slabosti je tieba se
posadit nebo si lehnout, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

* Pokud trpite zaivaZnym onemocnénim ledvin, informujte o tom svého 1ékate.

 Pokud mate podstoupit o¢ni operaci k odstranéni Sedého zakalu (katarakta) nebo zvySené¢ho
o¢niho tlaku (glaukom), informujte svého ocniho I€kate, Ze jste uzival nebo mate uzivat
Tamsulosin +pharma. O¢ni 1ékai pak milize pfijmout potiebné opatieni, pokud jde o pouzitou
opera¢ni techniku a podéani 1€kti. Zeptejte se svého 1ékare, zda nemate odlozit nebo docasné
prerusit uzivani tohoto piipravku pied operaci Sedého zakalu (katarakta) nebo zvySené¢ho
o¢niho tlaku (glaukom).

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tamsulosin +pharma

UZivani ptfipravku Tamsulosin +pharma zéarovei s jinymi 1éCivy ze stejné skupiny
(antagonisté ai-adrenergnich receptori) muze zptsobit nezadouci pokles krevniho tlaku.
Informujte svého I¢kate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlasteé dulezité informovat Vaseho lékare, jestliZze jste soucasné lé¢en ptipravkem, ktery
muZe snizit odstranovani pfipravku Tamsulosin +pharma ztéla (napf. ketokonazol,
erythromycin).

Pripravek Tamsulosin +pharma s jidlem a pitim
Tamsulosin +pharma mizete uzivat s jidlem 1 bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tamsulosin +pharma neni ur¢en k pouZiti u Zen.

U muzl byla hlaSena abnormdlni ejakulace (porucha ejakulace). To znamend, Ze semeno
neodchdzi z t€la mocovou trubici, ale misto toho jde do mocového méchyte (retrogradni
ejakulace) nebo mnozstvi ejakulatu je vyrazné snizeno nebo chybi (selhani ejakulace). Tento
jev je neSkodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, ze by m¢l Tamsulosin +pharma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pfesto je tfeba myslet na to, ze se béhem 1€cby mohou objevit zdvraté. V takovém piipadé
nemate ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost vykonavat.
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3. Jak se pripravek Tamsulosin +pharma uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesn¢ podle pokynt svého I€kare. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lé¢katem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta denné. Tamsulosin +pharma muzete uzivat s jidlem nebo
bez néj, nejlépe vzdy ve stejnou denni dobu.

Tabletu je nutno polykat vcelku, nedrt’te ji ani nezvykejte.

Tamsulosin +pharma je ve form¢ specidlné vyvinuté tablety, ze které se 1é¢iva latka postupné
uvolnuje, jakmile tabletu spolknete. Je mozné, Ze si vSimnete malého zbytku tablety ve stolici.
Vzhledem k tomu, ze 1é¢iva latka se jiz uvolnila, nehrozi Zadné nebezpeci, ze by tableta byla
mén¢ ucinna.

Tamsulosin +pharma se obvykle uziva dlouhodobé. Uginky piipravku na mocovy méchyt a
moceni se udrzuji dlouhodobou 1é¢bou piripravkem Tamsulosin +pharma.

JestliZe jste uzil vice pripravku Tamsulosin +pharma, nez jste mél

Uziti prili§ velkého poctu tablet ptfipravku Tamsulosin +pharma muize vést k nezadoucimu
poklesu krevniho tlaku a vzestupu srdecni frekvence s pocity slabosti. Pokud jste uzil vice
tablet Tamsulosin +pharma, kontaktujte okamzité svého 1ékarte.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tamsulosin +pharma

Pokud jste si zapomn¢l vzit Tamsulosin +pharma v doporucenou dobu, uZijte jej kdykoli
pozdéji béhem dne. Pokud si to uvédomite az dal$i den, prosté¢ pokracujte v obvyklém
davkovacim schématu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek Tamsulosin +pharma

Pokud 1écbu ptipravkem Tamsulosin +pharma predcasné ukoncite, VaSe ptuvodni obtize se
mohou vratit. Pokracujte proto v uZivani ptipravku podle doporuceni lékate, 1 kdyZ Vase
obtize jiz vymizely. Pokud zvaZzujete ukonceni 1€€by, vzdy se porad’te s 1€kafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I¢kare
nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mliiZze mit i tento piipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti):

Zavraté, zvlasté pii seddni nebo vstavani; abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To
znamena, ze semeno neodchazi ztéla mocovou trubici, ale misto toho se dostava do
mocového méchyte (retrogradni ejakulace) nebo je mnozstvi ejakuldtu vyrazné snizeno nebo
chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neSkodny.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):
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Bolest hlavy, buSeni srdce (srdce tluce rychleji nez obvykle a zaroven zietelnéji), pokles
krevniho tlaku napt. pfi ndhlé zméné polohy (rychly stoj z polohy vsed€ nebo vleze), ktery je
nekdy spojen se zavrati; ryma nebo ucpany nos, priujem, nevolnost a zvraceni, zacpa, slabost,
vyrazka, svédéni a kopiivka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttl):
Mdloba a nahly mistni otok mékkych tkani (napt. hrdla nebo jazyka), obtizné dychani a/nebo
svédeéni a vyrazka, Casto jako reakce z precitlivélosti (angioedém).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

Priapismus (bolestiva dlouhotrvajici nechténa erekce, ktera vyzaduje okamzitou 1écbu);
zavazné onemocnéni doprovazené tvorbou puchyit na kizi, v oblasti ust, o¢i nebo na
pohlavnich orgénech (Stevensiiv-Johnsoniv syndrom).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajl nelze urcit):

- rozmazané vidéni

- porucha vidéni

- krvéceni z nosu (epistaxe)

- z&vazna kozni vyrdzka (mnohocetny erytém, exfoliativni dermatitida)

- abnormalni nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini, arytmie, zrychlend srde¢ni ¢innost),
dusnost (dyspnoe)

- Pokud mate podstoupit o¢ni operaci kvili Sedému zdkalu (katarakta) nebo zvySenému
o¢nimu tlaku (glaukom) a uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival Tamsulosin +pharma, Vase
zornice se muze nedostatecné rozsifit a duhovka mtze béhem zakroku ochabnout.

- sucho v ustech

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékatfi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Hlaseni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. NeZadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41

Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uc€inkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tamsulosin +pharma uchovavat
Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek 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 uvedené¢ho mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Tamsulosin +pharma obsahuje
Lécivou latkou je tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

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 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.

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

Na trhu nemusi byt vSechny 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
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Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H
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 témito nazvy:

Ceska republika Tamsulosin +pharma
Polsko Tamsulosin +pharma
Slovensko Geroprostan 0,4 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 3. 2020.
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