Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tamsudil
0,4 mg, kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Tamsudil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsudil
Jak stosowac lek Tamsudil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tamsudil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tamsudil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tamsudil, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde jest stosowany w leczeniu objawow
spowodowanych przez powiekszenie gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego).
Gruczot krokowy otacza cewke moczowa (przewdd, ktorym mocz wyplywa z pecherza moczowego).
Gdy gruczot krokowy jest powigekszony, naciska na cewke moczowa, powodujac jej zwezenie

i utrudnienie oddawania moczu.

Lek Tamsudil, kapsutki 0 zmodyfikowanym uwalnianiu powoduje rozkurczenie mig$ni 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:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tamsulosyny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy obejmuja nagly obrzek rak
lub stop, trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad i wysypke (obrzek naczynioruchowy)

- jesli u pacjenta wystgpowaty W przesztosci zawroty gtowy lub omdlenie podczas nagltego
wstawania spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi (niedoci$nienie ortostatyczne)

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tamsudil nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek

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

- jesli pacjent ma zaéme (choroba oczu).



Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie jest on
skuteczny w tej populacji.

Lek Tamsudil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych/przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé/przyjmowac. Jest

to szczegolnie wazne w przypadku:

- antagonistow receptora alfa;-adrenergicznego tj. doksazosyna, prazosyna i indoramina. Jesli
pacjent przyjmuje te leki z lekiem Tamsudil, ci$nienie tetnicze moze sie obnizy¢.

- diklofenaku (lek przeciwzapalny o dziataniu przeciwbolowym), warfaryny (lek stosowany
do rozrzedzania krwi) i ketokonazolu (lek przeciwgrzybiczy), ktore moga wptywaé na sposab,
w jaki lek Tamsudil dziata na organizm pacjenta.

Wplyw na plodnosé, ciaze i karmienie piersig:
Lek Tamsudil przeznaczony jest wytacznie dla mezczyzn.
Stosowanie leku Tamsudil moze powodowaé zaburzenia ejakulacji, w tym brak ejakulacji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Lek Tamsudil nie powinien wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
Jednak u niektorych pacjentow lek Tamsudil moze powodowaé zawroty gtowy, wiec jesli dotyczy to
pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn.

Tamsudil 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 stosowac lek Tamsudil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowa¢ na stojaco lub siedzac prosto (nie na lezgco) i polykaé¢ w calosci,
popijajac cala szklanka wody.
Kapsulki nie nalezy przelamywac ani rozrywacé.

Zalecana dawka to: jedna kapsutka na dobg, po $niadaniu lub pierwszym positku dnia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tamsudil

Objawy przedawkowania to: obnizenie ci$nienia krwi, wymioty i biegunka. Jesli pacjent

(lub ktokolwiek inny) przyjmie duzo kapsutek w tym samym czasie lub podejrzewa si¢, ze
jakakolwiek kapsulke potkneto dziecko, nalezy skontaktowac sie z najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym lub niezwtocznie poinformowac lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Tamsudil

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
0 przyjeciu leku po pierwszym positku danego dnia, to moze przyjac lek pdzniej tego samego dnia
po positku. Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku przez caty dzien, powinien poming¢ zapomniang
dawke leku i nastepng dawke przyja¢ we wiasciwym czasie.

Przerwanie stosowania leku Tamsudil

Lekarz przepisze wlasciwg dawke leku dostosowang do pacjenta i jego schorzenia oraz okresli
wlasciwy czas trwania leczenia. Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez wczesniejszej konsultacji
z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Tamsudil i od razu skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli
pacjent doswiadczy nagltego obrzgku rak lub stop, trudnosci w oddychaniu i (lub) §wiadu i wysypki,
spowodowanych przez reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy ktérekolwiek z nastepujacych dzialan
niepozadanych lub zauwazy inne dziatania niepozadane niewymienione ponizej:

- Czesto (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow): zawroty glowy, problemy z wytryskiem.

- Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw): bol gtowy, uczucie bicia serca,
zawroty glowy zwlaszcza podczas siadania lub wstawania, zapalenie btony §luzowej nosa
powodujace katar, zaparcie, biegunka, nudnosci, wymioty, wysypka, §wiad, ostabienie.

- Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw): omdlenie, obrzek rak lub stop, trudnosci
w oddychaniu i (lub) §wiad i wysypka (obrz¢k naczynioruchowy).

- Bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow): bolesna, przedtuzona
i niezamierzona erekcja (priapizm), cigzkie zaczerwienienie skory (zespot Stevensa-Johnsona).

- Czesto$¢ nieznana: w zwigzku ze stosowaniem leku Tamsudil, donoszono o nieregularnym
biciu serca (czgstosci tetna), przy$pieszonym biciu serca i trudnosciach z oddychaniem,
krwawieniu z nosa, suchos$ci w ustach, zaczerwienieniu skory, tagodnej do cigzkiej
zhuszczajacej sie wysypce skornej i niewyraznym widzeniu lub zaburzonym widzeniu.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku kartonowym lub
blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Tamsudil

- Substancjg czynng leku (substancja, ktora powoduje, ze lek dziala) jest tamsulosyny
chlorowodorek.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.
Otoczka kapsutki: zelatyna, indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
z0tty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Tamsudil i co zawiera opakowanie

Lek Tamsudil, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde sktadajace sie¢ z pomaranczowego
korpusu i wieczka w kolorze oliwkowym. Kapsutka wypetniona jest peletkami w kolorze biatym do
prawie biatego.

Dostepne opakowania
10, 20, 30, 60 lub 90 kapsutek 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour
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 szczegdétowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.
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