ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tamsudil
Tamsulosini hydrochloridum
0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej Choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tamsudil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsudil
Jak stosowa¢ lek Tamsudil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tamsudil

Inne informacje

oL E

1. CO TO JEST LEK TAMSUDIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Tamsudil, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde jest stosowany w leczeniu objawow
spowodowanych przez powigkszenie gruczotu krokowego (fagodny rozrost gruczotu krokowego).
Gruczot krokowy otacza cewke moczowa (przewod, Ktorym mocz przeptywa z pgcherza moczowego).
Gdy gruczot krokowy jest powigkszony, naciska na cewke moczowa, powodujac jej zwegzenie i
utrudnienie oddawania moczu.

Lek Tamsudil, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu powoduje rozkurcz migéni gtadkich gruczotu
krokowego, rozszerzenie cewki moczowej i w ten sposob utatwia oddawanie moczu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TAMSUDIL

Kiedy nie stosowa¢ leku Tamsudil i poinformowac¢ lekarza:

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na tamsulosyng lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Tamsudil (patrz punkt 6). Objawy obejmuja nagly obrzgk rak lub
stop, trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad 1 wysypke (obrzgk naczynioruchowy).

o jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci zawroty gtowy lub omdlenie podczas naglego
wstawania spowodowane niskim ci$nieniem tg¢tniczym krwi (niedocisnienie ortostatyczne);

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Tamsudil:

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

. jesli u pacjenta wystepuja zawroty gtowy lub omdlenia podczas przyjmowania tego leku.
Nalezy usias¢ lub potozy¢ si¢ az do czasu, kiedy objawy ustapia. Jesli pacjent nie poczuje sig
lepiej, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem,

. jesli pacjent ma za¢mg (choroba oczu).



Stosowanie leku Tamsudil z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio

lekach nawet tych, ktoére wydawane sa bez recepty.

Dotyczy to zwtaszcza:

o antagonistdéw receptora alfa;-adrenergicznego tj. doksazosyna, prazosyna i indoramina. Jesli
pacjent przyjmuje te leki z lekiem Tamsudil, ci$nienie t¢tnicze moze si¢ obnizy¢.

o diklofenaku (lek przeciwzapalny o dziataniu przeciwbdlowym) i warfaryny (lek stosowany do
rozrzedzania krwi), ktére moga wptywac na sposob, w jaki lek Tamsudil dziata na organizm
pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia:
Lek Tamsudil przeznaczony jest wytacznie dla mgzczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

Lek Tamsudil nie powinien wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.
Jednakze u niektorych pacjentow lek Tamsudil moze powodowac zawroty gtowy, wigc jesli dotyczy
to pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK TAMSUDIL

Lek Tamsudil nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek nalezy przyjmowac¢ na stojaco lub siedzac prosto (nie na lezaco) i przelykaé¢ w caloSci,
popijajac cala szklanka wody.

Dawkowanie:
Jedna kapsultka na dobg, po $niadaniu lub pierwszym positku dnia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tamsudil

Objawy przedawkowania to obnizenie cisnienia krwi, wymioty i biegunka. Jesli pacjent (lub
ktokolwiek inny) przyjmie duzo kapsutek w tym samym czasie lub podejrzewa sig, ze jakakolwiek
kapsutke potknglo dziecko, nalezy skontaktowac¢ sig z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym
lub niezwlocznie poinformowac lekarza.

Pominigcie zazycia leku Tamsudil

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
o przyjeciu leku po pierwszym positku danego dnia, to moze przyjac lek tego samego dnia po positku.
Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku przez caty dzien, powinien pomina¢ zapomniana dawke leku i
nastepna dawke przyja¢ we wtasciwym czasie.

Przerwanie stosowania leku Tamsudil

Lekarz przepisze wlasciwa dawke leku dostosowana do pacjenta i jego schorzenia oraz okresli
wlasciwy czas trwania leczenia. Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez wczes$niejszej konsultacji z
lekarzem.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Tamsudil moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Tamsudil i od razu skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
pacjent doswiadczy naglego obrzeku rak Iub stop, trudnosci w oddychaniu i (lub) swedzenia i
wysypki, spowodowanych przez reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy).



Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan
niepozadanych lub zauwazy inne dziatania niepozadane niewymienione ponize;j:

o Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentdow): zawroty gtowy, zaburzenia wytrysku.

o Niezbyt czesto (wystgpuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow): bol glowy, bicie serca, zawroty
glowy zwlaszcza podczas siadania lub wstawania, zapalenie btony sluzowej nosa powodujace
katar, zaparcie, biegunka, nudno$ci, wymioty, wysypka, $wiad, ostabienie.

o Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw): omdlenie, obrzek rak lub stop, trudnosci
w oddychaniu i (lub) $wiad i wysypka (obrzek naczynioruchowy).

o Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10000 pacjentéw): bolesna, przedtuzona i
niezamierzona erekcja (priapizm), cigzkie zaczerwienienie skory (zespo6t Stevensa-Johnsona).

Opisywano zmiany w oku (zwezenie zrenicy) W trakcie zabiegu usuniecia zaémy.

Czgstotliwos¢ nie znana: donoszono o nieregularnym biciu serca (czgstosci tgtna), przy$pieszonym
biciu serca i trudno$ciach z oddychaniem zwigzanymi ze stosowaniem tamsulosyny.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TAMSUDIL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Data
waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Tamsudil

- Substancja czynna leku (substancja, ktora powoduje, ze lek dziala) jest tamsulosyny
chlorowodorek.

- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu
etylu (1:1), polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.
Otoczka kapsutki: zelatyna, indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty
(E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172) i tusz (zelaza tlenek
czarny (E 172), szelak, glikol propylenowy).

Jak wyglada lek Tamsudil i co zawiera opakowanie
Lek Tamsudil, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu sa pomaranczowo-oliwkowe, z czarnym
nadrukiem TSL 0.4 i czarnym paskiem na obydwu koncach.

Dostgpne opakowania
10, 20, 30, 60 lub 90 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group hf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia



Wytworca
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandia
Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.

ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (22) 512 29 00

Data opracowania ulotki: 10.2010
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