Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tanyz, 0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tanyz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tanyz
Jak stosowac lek Tanyz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tanyz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Tanyz i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Tanyz

Substancja czynng leku Tanyz jest tamsulosyny chlorowodorek, ktéry powoduje rozkurcz migsni
gruczotu krokowego i cewki moczowej (przewodu wyprowadzajgcego mocz na zewnatrz). Dzigki
rozkurczowi migsni, tamsulosyna umozliwia tatwiejszy przeptyw moczu i utatwia jego oddawanie.

W gruczole krokowym, pecherzu i cewce moczowej znajduja si¢ wyspecjalizowane komorki
zawierajace receptory alfaia, ktore powoduja zaciskanie si¢ mig$ni cewki moczowej. Lek Tanyz jest
antagonistg receptora alfaia-adrenergicznego - hamuje on dziatanie tych wyspecjalizowanych komorek
i rozluznia mig$nie, utatwiajac oddawanie moczu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Tanyz
Lek Tanyz stosuje si¢ w leczeniu objawdw zwiazanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego
(ang. BPH), czyli powigkszonym gruczotem krokowym.

Objawy te obejmuja trudnosci w rozpoczeciu oddawania moczu, czgste oddawanie moczu, uczucie
niepelnego oproznienia pecherza oraz czeste oddawanie moczu zar6wno w nocy jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tanyz

Kiedy nie stosowa¢ leku Tanyz

- Jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyne lub na ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwos$¢ lub uczulenie na tamsulosyny
chlorowodorek moze objawiac si¢ nagtym obrzekiem dtoni lub stop, obrzekiem ust, jezyka lub
gardta powodujacym problemy z oddychaniem i (lub) swigdem i wysypka (obrzek
naczynioruchowy).

- Jesli u pacjenta wystgpujg powazne zaburzenia czynnosci watroby.

- Jesli u pacjenta wystapily w przesztosci zawroty glowy zwigzane ze spadkiem ci$nienia krwi
podczas zmiany pozycji ciata (podczas siadania lub wstawania).
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tanyz nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- Podobnie jak w przypadku stosowania podobnych lekow, w rzadkich przypadkach stosowanie
leku Tanyz moze prowadzi¢ do omdlen. W przypadku wystgpienia u pacjenta zawrotow
glowy lub uczucia ostabienia, pacjent powinien usigs¢ lub polozy¢ si¢ do czasu ustgpienia
objawow.

- Jesli pacjent przyjmuje niektore leki przepisane przez lekarza (patrz punkt ,,Tanyz a inne
leki’’).

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek, nalezy poinformowac o tym lekarza.

- Pacjenci poddawani operacji oczu lub, u ktorych jest planowana operacja oczu z powodu
zmetnienia soczewek (za¢ma) lub zwigkszonego ci$nienia w galce ocznej (jaskra), powinni
powiadomi¢ lekarza okulist¢ o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio chlorowodorku
tamsulosyny. Lekarz okulista moze wtedy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci
poprzez dobor odpowiednich lekéw badz technik chirurgicznych. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy
potrzebne jest przesunigcie w czasie lub okresowe odstawienie leku z powodu
przeprowadzanej operacji za¢my lub zwigkszonego ci$nienia w galce ocznej (jaskra).

- Jesli u pacjenta podczas stosowania tamsulosyny wystapi nagle obrzek dtoni lub stop, obrzgk
ust, jezyka lub gardla powodujacy problemy z oddychaniem i (lub) $wiad 1 wysypka
wywotane reakcja alergiczng (obrzgk naczynioruchowy). W takim przypadku nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Tanyz i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Tanyz lekarz zbada gruczot krokowy, a nastepnie podczas
leczenia bedzie okresowo przeprowadzal badania kontrolne.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie jest on
skuteczny w tej populacji.

Tanyz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Tanyz moze wptywaé na dziatanie innych lekow, réwniez inne leki moga wptywac na

skutecznos¢ leku Tanyz, dlatego tez wazne jest, aby poinformowac lekarza 0 przyjmowaniu

nastepujacych lekow:

- leki zmniejszajace cisnienie krwi (np. werapamil i diltiazem),

- leki stosowane w zakazeniach HIV (np. rytonawir lub sakwinawir),

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol
lub flukonazol),

- leki zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepow krwi (warfaryna),

- leki przeciwzapalne (np. diklofenak),

- leki stosowane w zakazeniach (np. erytromycyna, klarytromycyna),

- leki hamujace uktad immunologiczny (np. cyklosporyna).

U niektorych pacjentow stosujacych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub powiekszenia
gruczohu krokowego leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, moga podczas szybkiego siadania
lub wstawania wystapi¢ zawroty glowy spowodowane obnizeniem cisnienia. Objawy te wystepuja

u niektorych pacjentéw podczas leczenia zaburzen erekcji (impotencja) i przyjmujgcych antagonistow
receptorow alfa-adrenergicznych. W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia tych
objawow pacjent powinien zazywac regularnie dawke dobowg leku blokujacego receptor alfa, zanim
rozpocznie leczenie zaburzen erekcji.

Przed jakimkolwiek zabiegiem operacyjnym czy dentystycznym nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu leku Tanyz, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko wptywu na dziatanie leku
znieczulajgcego.



Przyjmowanie leku Tanyz z lekami z tej samej klasy (antagonisci receptora alfai-adrenergicznego)
moze powodowaé niezamierzone obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Lek Tanyz nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Zghaszano wystgpowanie nieprawidtowego wytrysku (zaburzen wytrysku) u m¢zczyzn. Oznacza to, ze
nasienie nie wyplywa przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pecherza (wytrysk wsteczny), badz
objetos¢ ejakulatu (nasienia) jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku. Zjawisko to nie stanowi
zagrozenia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze tamsulosyna moze powodowac zawroty gtowy. Nalezy
prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé¢ maszyny tylko, jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

Tanyz zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tanyz

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie

Dawka leku stosowana u dorostych i pacjentow w wieku podesztym to jedna kapsutka przyjmowana
kazdego dnia. Kapsulki nalezy przyjmowa¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku w danym dniu.
Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, nie nalezy ich zu¢ ani kruszyc.

Podczas stosowania tego leku lekarz moze uzna¢ za stosowne przeprowadzanie okresowych badan
pacjenta.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Tanyz

Zazycie zbyt duzej ilodci tabletek leku Tanyz moze prowadzi¢ do niezamierzonego spadku cisnienia
tetniczego krwi i przyspieszenia bicia serca powodujac uczucie omdlenia. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w razie zastosowania zbyt duzej dawki leku Tanyz.

Pominiecie przyjecia leku Tanyz

W przypadku pominigcia zazycia codziennej dawki tamsulosyny, mozna przyja¢ pominieta dawke
pozniej, tego samego dnia. Jesli pacjent zapomnial przyjac lek w ciggu dnia, powinien nastepng dawke
przyjac zgodnie z zaleceniami lekarza, nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Tanyz i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, jesli

wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych:

- nagty obrzgk dtoni lub stop, ust, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu i (Iub)
swiagd i wysypka spowodowane reakcja alergiczng (obrzgk naczynioruchowy)

3



- wysypka, zapalenie i powstawanie pecherzy na skorze i (lub) btonach §luzowych jamy ustnej,
oczu, nosa lub narzadow pitciowych (zespdt Stevensa-Johnsona)
- ciezkie zapalenie i powstawanie pecherzy na skdrze tzw. rumien wielopostaciowy

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

- zawroty glowy, zwlaszcza podczas siadania lub wstawania

- nieprawidlowy wytrysk (zaburzenia wytrysku): wytrysk wsteczny nasienia (nasienie nie jest
usuwane z organizmu poprzez cewke moczow3 tylko dostaje si¢ do pecherza) lub niemoznos$¢
osiagniecia wytrysku (objetosci ejakulatu jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku).
Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

- bol glowy

- palpitacje (szybkie lub nieregularne bicie serca)

- spadek ci$nienia krwi, np. podczas szybkiego wstawania z pozycji siedzacej lub lezace;,
powodujacy czasami zawroty glowy

- wyciek z nosa lub obrzek blony $§luzowej nosa (zapalenie btony §luzowej nosa)

- objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci i wymioty, biegunka, zaparcia

- ostabienie (astenia)

- wysypki, $wiad i pokrzywka

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw)

- omdlenia

- miejscowy, nagty obrzek tkanek migkkich (np. gardta lub jgzyka), problemy z oddychaniem i
(lub) $wiad 1 wysypka, czesto jako reakcja alergiczna (obrzegk naczynioruchowy)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)
- priapizm (bolesna, przedtuzona, niezamierzona erekcja wymagajgca natychmiastowej pomocy
medycznej)
- wysypka, zapalenie i powstawanie pgcherzy na skorze i (lub) btonach §luzowych jamy ustne;j,
oczu, nosa lub narzadow piciowych (zespdt Stevensa-Johnsona)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

- sennos$¢, suchos¢ w jamie ustnej lub obrzek

- niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia

- krwawienie z nosa

- cigzkie postaci wysypki (rumien wielopostaciowy, zapalenie skory ztuszczajace)

- nieregularne bicie serca, nieprawidlowy rytm serca (migotanie przedsionkow, arytmia,
tachykardia), trudnosci w oddychaniu (duszno$¢)

Jezeli lek Tanyz byt lub jest obecnie przyjmowany u pacjenta poddawanego operacji 0czu z powodu
zmetnienia soczewek (za¢ma) lub zwiekszonego cisnienia w gatce ocznej (jaskra), zrenica moze stabo
rozszerzac sig, a tgczowka (barwna, okragla czgs¢ oka) moze stac si¢ wiotka podczas zabiegu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tanyz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tanyz

- Substancja czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek. Kazda kapsutka o zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarda zawiera 0,4 mg tamsylosyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk w rdzeniu
kapsulki i zelatyna, indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
zelaza tlenek czerwony (E 172) i Zzelaza tlenek czarny (E 172) w otoczce kapsutki.

Patrz punkt 2 ,,Tanyz zawiera so6d”.

Jak wyglada lek Tanyz i co zawiera opakowanie
Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde sa pomaranczowo/oliwkowe. Kapsutki zawieraja
biate do biatawych peletki.

Opakowania: 30, 60 lub 90 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych w blistrach, w
tekturowym pudetku.
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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