Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
UROSTAD 0,4 mg kapsultka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

(Tamsulosini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek UROSTAD 0,4 mg kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda i w jakim
celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku UROSTAD 0,4 mg kapsutka o zmodyfikowanym

uwalnianiu, twarda

Jak stosowac¢ lek UROSTAD 0,4 mg kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek UROSTAD 0,4 mg kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o s~

1. Co to jest lek UROSTAD 0,4 mg kapsulka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda
i W jakim celu si¢ go stosuje

Lek UROSTAD jest lekiem blokujacym receptory adrenergiczne alfaia. Lek powoduje rozkurcz
migéni gladkich gruczotu krokowego oraz uktadu moczowego.

Lek UROSTAD stosuje si¢ w fagodzeniu objawow ze strony drog moczowych spowodowanych
powiekszeniem prostaty (tagodny rozrost gruczotu krokowego). Lek UROSTAD, powodujac rozkurcz
miesni gladkich, utatwia przeptyw moczu i oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku UROSTAD 0,4 mg kapsulka o
zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

Kiedy nie stosowa¢ leku UROSTAD

o Jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyng¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6); objawy moga obejmowaé obrzek twarzy lub gardta (obrzegk
naczynioruchowy).

o Jesli u pacjenta wystepowat spadek cisnienia tgtniczego krwi po przyjeciu pozycji stojace;j,
powodujacy zawroty glowy, uczucie oszotomienia lub omdlenie;

o Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku UROSTAD nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystepuja zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia, szczegélnie po przyjeciu
pozycji stojacej. UROSTAD moze powodowac obnizenie Ci$nienia tgtniczego krwi, co jest
przyczyng wystepowania tych objawow. W takim przypadku nalezy usigs$¢ lub potozyc¢ si¢
i pozosta¢ w tej pozycji az do ustgpienia objawow.



o Jesli u pacjenta wystepuja ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek. Podanie zazwyczaj stosowanej
dawki leku UROSTAD, u pacjenta, u ktorego nerki nie dziataja prawidtowo moze nie przynie$¢
oczekiwanego skutku.

o Jesli u pacjenta wystapi obrzek twarzy lub gardta. Sg to objawy obrzegku naczynioruchowego
(patrz punkt 2, Kiedy nie stosowa¢ leku UROSTAD). Nalezy niezwlocznie przerwaé
stosowanie leku UROSTAD i skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy ponownie rozpoczynaé
leczenia tamsulosyna.

o Jesli pacjent ma mie¢ wykonany zabieg operacyjny za¢my (utrata widzenia, szczegolnie koloru
niebieskiego). U pacjentdw leczonych obecnie lub wczes$niej tamsulosyna, podczas zabiegu
chirurgicznego zaémy moze wystapic¢ srddoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS). Zesp6t ten moze powodowaé zwigkszenie
czestosci powiktan podczas zabiegu. Zaleca si¢ przerwanie stosowania tamsulosyny na
1-2 tygodnie przed planowanym zabiegiem operacyjnym. Nalezy wcze$niej skonsultowacé si¢
Z lekarzem prowadzacym i chirurgiem w celu omoéwienia tej sytuacji.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom lub miodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek nie dziata
w tej populacji.

Lek UROSTAD a inne leki

Tamsulosyna moze wptyna¢ na dziatanie innych lekéw lub inne leki moga wptyna¢ na dziatanie tego

leku. Lek UROSTAD moze wchodzi¢ w interakcje z:

o diklofenakiem, lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym. Ten lek moze zwigkszy¢ szybkos¢
wydalania tamsulosyny z ustroju i w konsekwencji powodowac skrocenie czasu dziatania
tamsulosyny.

o warfaryng, lekiem zapobiegajacym krzepnigciu krwi. Ten lek moze zwiekszy¢ szybkosé

wydalania tamsulosyny z ustroju i w konsekwencji, powodowac skrocenie czasu jego dziatania.

lekami zmniejszajacymi ci$nienie t¢tnicze Krwi, takimi, jak werapamil i diltiazem.

lekami stosowanymi w zakazeniu wirusem HIV, takimi, jak rytonawir lub indynawir.

lekami stosowanymi w zakazeniach grzybiczych, takimi, jak ketokonazol lub itrakonazol.

innymi lekami blokujacymi receptor alfa:a takimi, jak doksazosyna, indoramina, prazosyna lub

alfuzosyna. Jednoczesne stosowanie tych lekoéw moze powodowaé zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi, co moze by¢ przyczyng zawrotow gtowy lub uczucia oszotomienia.

o erytromycyna, antybiotykiem stosowanym w leczeniu zakazen.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

UROSTAD z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku dnia, popijajac szklankg wody.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Niemniej jednak, pacjenci musza mie¢ §wiadomosc¢, ze moga wystapi¢ zawroty glowy lub
uczucie oszotomienia. Pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwa¢ maszyny wyltacznie, gdy czuje
si¢ dobrze.

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

3. Jak stosowa¢ lek UROSTAD 0,4 mg kapsulka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

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



Zalecana dawka leku to jedna kapsutka raz na dobe, zazywana po $niadaniu lub po pierwszym positku
dnia.

Kapsutke nalezy przyjmowac na stojaco lub siedzaco (nie w pozycji lezacej) i potykac ja w catosci,
popijajac szklanka wody. Wazne jest, aby kapsutek nie famac i nie kruszy¢, poniewaz moze to
wptynac¢ na prawidtowe dziatanie leku UROSTAD.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku UROSTAD

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku UROSTAD moze wystapi¢ nagly spadek cisnienia
tetniczego. U pacjenta mogg wystapi¢ zawroty glowy, ostabienie i omdlenie. W celu zmniejszenia
objawow niskiego ci$nienia tetniczego nalezy przyjac pozycje¢ lezaca, a nastgpnie skontaktowac sig

z lekarzem. Lekarz moze podac pacjentowi leki przywracajace cisnienie tgtnicze do prawidtowych
wartosci oraz kontrolowac czynnosci zyciowe organizmu. Jesli jest to konieczne, lekarz moze zaleci¢
ptukanie zotadka oraz podac leki przeczyszczajace w celu usunigcia tej czgsdcei leku, ktéra nie ulegta
jeszcze wchionieciu z uktadu pokarmowego do krwi.

Pominiecie zastosowania leku UROSTAD
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zazy¢ kolejna
dawke o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (moga wystapié¢ u 1 na 10 osob):

Zawroty gtowy ¢ Nieprawidtowy wytrysk (zaburzenia wytrysku). Oznacza to, ze nasienie nie
wydostaje si¢ z organizmu przez cewke moczowa, ale dostaje si¢ do pecherza moczowego (wytrysk
wsteczny) lub ze w czasie wytrysku wydostaje si¢ mata ilos¢ nasienia lub brak jest nasienia
(niezdolno$¢ do wytrysku). Objawy te sg nieszkodliwe dla pacjenta.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob):

Bdl glowy » Odczuwanie bicia serca (kotatanie serca) * Zmniejszenie ci$nienia tetniczego szczegodlnie
po przyjeciu pozycji stojacej, co powoduje zawroty gtowy, uczucie oszotomienia lub omdlenie
(niedoci$nienie ortostatyczne) ¢ Obrzek i podraznienie wewnatrz nosa (zapalenie btony §luzowej nosa)
« Zaparcie * Biegunka « Nudnosci « Wymioty « Wysypka « Swiad « Pokrzywka * Uczucie ostabienia
(astenia)

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 osob):

Omdlenie « Cigzkie reakcje alergiczne, powodujace obrzgk twarzy i gardta (obrzgk naczynioruchowy):
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i nie nalezy ponownie rozpoczynac leczenia lekiem
UROSTAD (patrz punkt 2 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci)

Bardzo rzadko (mogga wystapi¢ u 1 na 10 000 oséb):
Bolesny wzwod pracia (priapizm) ¢ Cigzka choroba powodujaca powstawanie pgcherzy na skorze,
ustach, oczach i narzadach plciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

Nieznane (nie mozna ocenié¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

Cigzkie wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory) « Krwawienie z
nosa ¢ Po wprowadzeniu leku do obrotu podczas operacji za¢my u pacjentéw leczonych tamsuloSyna
opisywano wystepowanie objawu malej Zrenicy, znanego jako $rodoperacyjny zespot wiotkiej
teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS); (patrz rowniez punkt 2 Ostrzezenia

i $rodki ostrozno$ci), sucho$¢ w ustach.



Dodatkowe dziatania niepozadane (do$wiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu):

Oprocz wymienionych powyzej dziatan niepozadanych zgtaszano nieprawidtowy rytm serca
(migotanie przedsionkdw), nieregularne bicie serca (arytmia), przyspieszone bicie serca (tachykardia)
i duszno$¢ W zwigzku z zastosowaniem tamsulozyny.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dziatan 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 Produktéw Leczniczych
Urzedu 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek UROSTAD 0,4 mg kapsulka o zmodyfikowanym uwalnianiu,
twarda

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
»EXP”. Pierwsze dwie cyfry oznaczajg miesiac, a ostanie cztery cyfry rok.Termin wazno$ci oznacza

ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac blistry w oryginalnym opakowaniu w celu zabezpieczenia przed wilgocia.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu zabezpieczenia przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek UROSTAD
o Substancjg czynnag leku jest tamsulosyny chlorowodorek w dawce 0,4 mg.

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

Jak wyglada lek UROSTAD i co zawiera opakowanie


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

Pomaranczowo-oliwkowa kapsutka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu. . Kapsulki zawieraja biate lub

biatawe peletki.

Kapsutki pakowane sa w blistry oraz pudetko tekturowe, zawierajace 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy.
LAMP SAN PROSPERO S.p.A., Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Wtochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Dania
Estonia
Litwa
Niemcy
Irlandia
t.otwa
Polska
Belgia
Wielka Brytania
Wegry
Wiochy
Holandia
Luksemburg
Hiszpania

Tamsulosin Stada retard 0,4 mg - Kapseln

Omnistad

Tamsulosin STADA

Tamsulosin STADA 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos kapsulés
Tamsulosin STADA 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Tamnic 400 micrograms Modified-release Capsule

Tamsulosin STADA 0,4 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas

UROSTAD, kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda
Tamsulosine EG 0,4 mg capsules met gereguleerde afgifte,hard

Tabphyn MR Capsules 400 micrograms

Urostad 0,4 mg moédositott hatdéanyagleadast kémeny kapszula
Tamsulosina EG 0,4 mg Capsule rigide a rilascio modificato

Tamsulosine HCI CF 0,4 mg, capsules met gereguleerde afgifte
Tamsulosine EG 0,4 mg gélules a libération modifi¢e

TAMSULOSINA STADA 0,4 mg capsulas duras de liberacion modificada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.10.2020



