Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, gdyz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

o Lek ten przepisano S$ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 Tamoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamoptim
Jak stosowa¢ Tamoptim

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tamoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Tamoptim stosuje si¢ w leczeniu objawow ze strony dolnych drog moczowych zwigzanych

z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego.

Objawy te moga obejmowac trudnosci w oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu
kroplami, parcie na mocz oraz potrzebe czgstego oddawania moczu zardéwno w dzien, jak i w nocy.

Substancja czynna zawarta w kapsutkach (tamsulosyna - tzw. antagonista receptorow adrenergicznych
typu alfa; o) powoduje rozkurcz migsni gtadkich gruczotu krokowego i cewki moczowej. Utatwia
w ten sposob przeptyw moczu przez cewke i oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamoptim

Kiedy nie stosowaé leku Tamoptim

« jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyny chlorowodorek lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Uczulenie na tamsulosyny chlorowodorek
moze objawiac si¢ naglym obrzekiem rak lub stop, trudno$ciami w oddychaniu i (lub) swiadem
oraz wysypka (obrzek naczynioruchowy).

« jesli u pacjenta wystapity w przesztosci zawroty glowy lub omdlenie na skutek zmniejszenia
cis$nienia tgtniczego krwi (np. podczas gwattownego siadania z pozycji lezacej lub wstawania).

« jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

» U pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

» stosowanie leku Tamoptim wywotuje u pacjenta zawroty glowy lub omdlenie. W takim wypadku
nalezy usias¢ lub polozy¢ sie do czasu ustapienia wymienionych objawow.

» podczas stosowania leku Tamoptim wystgpi u pacjenta na skutek reakcji uczuleniowej nagty
obrzek rak lub stop, trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad z wysypka (obrzek naczynioruchowy).

« pacjent ma poddac si¢ zabiegowi lub planowany jest zabieg chirurgiczny z powodu zmetnienia
soczewki (za¢ma) lub zwigkszonego cisnienia w oku (jaskra), gdyz mozliwe jest wystapienie tzw.
srdédoperacyjnego zespotu wiotkiej tgczowki (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).



Nalezy poinformowac chirurga okuliste o stosowaniu w przesztosci, obecnie lub o planowanym
stosowaniu leku Tamoptim. Specjalista bedzie mogt wowczas podja¢ odpowiednie srodki
ostrozno$ci wybierajgc sposob leczenia i techniki operacyjne. Nalezy zapytac lekarza, czy
wskazane jest opdznienie zastosowania tego leku lub czasowe przerwanie jego przyjmowania ze
wzgledu na operacj¢ usuniecia zaémy lub operacje jaskry.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak dzialania
u pacjentow tej grupy wiekowe;.

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

Nalezy zwlaszcza poinformowac o stosowaniu:

- diklofenaku (leku o dziataniu przeciwbdolowym i przeciwzapalnym) i warfaryny (leku
przeciwzakrzepowego), gdyz moga one wplywac na szybkos$¢ usuwania leku Tamoptim
Z organizmu,

- lekéw zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi (takich jak werapamil i diltiazem);

- lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV (takich jak rytonawir lub indynawir);

- lekéw stosowanych w zakazeniach grzybiczych (takich jak ketokonazol Iub itrakonazol);

- innych lekéw alfa-1A-adrenolitycznych (takich jak doksazosyna, indoramina, prazosyna lub
alfuzosyna); ich jednoczesne stosowanie z lekiem Tamoptim moze spowodowaé zmniejszenie
ci$nienia tetniczego z zawrotami glowy lub oszotomieniem.

- erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu zakazen).

Tamoptim z jedzeniem i piciem
Tamoptim nalezy przyjmowac po pierwszym positku dnia. Przyjmowanie tego leku na pusty zotadek
moze zwickszy¢ ilo$¢ dziatan niepozadanych lub ich nasilenie.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos$¢
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dotychczas nie dowiedziono, aby Tamoptim wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak nalezy pamigtac, ze lek moze powodowac zawroty glowy.
Tamoptim zawiera sod

Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), co
oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Tamoptim

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

Zalecang dawka jest jedna kapsutka Tamoptim jeden raz na dobg¢ po pierwszym positku dnia.
Kapsutke nalezy przyjmowac w cato$ci, na stojgco lub siedzgco (nie na lezgco), popijajac szklanka
wody.

Kapsutki nie wolno zu¢.

Lekarz przepisuje lek w dawce dostosowanej do potrzeb pacjenta i okresla czas trwania leczenia.



Nie nalezy zmienia¢ dawki bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tamoptim jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Modyfikacja dawki nie jest konieczna u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub lekkimi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby. Przyjmowanie leku przez osoby z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby jest przeciwwskazane (patrz punkt 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamoptim
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie przyjecia leku Tamoptim

Jesli pacjent zapomniat przyjac¢ kapsutke po pierwszym positku dnia, moze przyjac ja pozniej tego
dnia, po positku. Jesli lek nie zostat przyjety w ciggu catego dnia, w kolejnym dniu nalezy go przyjacé
o zwyktlej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tamoptim
Nie wolno przerywac stosowania leku Tamoptim bez zalecenia lekarza, gdyz moze to spowodowaé
nawr6t objawow lub zwigkszenie ich nasilenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

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

Ciezkie dzialania niepozadane wystepuja rzadko lub bardzo rzadko. W razie wystapienia

wymienionych objawéw nalezy niezwlocznie przerwacé przyjmowanie tego leku i zwrécié sie do

lekarza, gdyz moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia:

- reakcja alergiczna (moze wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 1000 os6b) z takimi objawami, jak
trudnosci w oddychaniu, swedzaca wysypka, obrzek twarzy, gardta lub jezyka

- dlugotrwaty i bolesny wzwdd pracia (zazwyczaj bez zwigzku z aktywnos$cig seksualng) — (moze
wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb)

- cigzka reakcja skorna z takimi objawami, jak powstawanie pecherzy i ztuszczanie si¢ skory (znana
jako zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy lub ztuszczajace zapalenie skory) -
wystepuje z nieznang czgstoscig (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Notowano réwniez nastgpujace dziatania niepozadane:

Zwlaszcza podczas siadania lub wstawania
- zawroty glowy (czesto: mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
- odczucie ostabienia (niezbyt czgsto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

W razie ich wystapienia nalezy natychmiast usig$¢ lub potozy¢ si¢ do czasu poprawy samopoczucia.

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

- nieprawidlowy wytrysk (zaburzenia wytrysku). Oznacza to, Ze nasienie nie wydostaje si¢ na
zewnatrz ciala przez cewke moczowa, ale zamiast tego trafia do pecherza moczowego (wytrysk
wsteczny) albo ilo$¢ nasienia jest mniejsza lub w ogole go brak (niewydolnos¢ wytrysku).
Zjawisko takie nie jest szkodliwe dla zdrowia.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
- bole glowy



- przyspieszona czynnos$¢ serca (kotatanie serca)

- katar lub niedroznos$¢ nosa

- nudnosci lub wymioty

- biegunka lub zaparcie

- $wiad lub pokrzywka, wysypka, §wiad, odczucie ostabienia.

Rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
- odczucie omdlewania.

Bardzo rzadko (moga wystgepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 osob)

- podczas operacji oka z powodu zmetnienia soczewki (za¢ma) lub wysokiego ciSnienia w oku
(jaskra) mozliwe jest niedostateczne rozszerzenie zrenicy (czarnego kotka w centralnej czgsci oka),
a takze teczowka (barwna czg$¢ oka) moze sta¢ si¢ wiotka.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- niewyrazne widzenie lub pogorszenie wzroku

- krwawienie z nosa

- sucho$¢ w jamie ustne;j

- nieregularna czynnos$¢ serca

- trudnos$ci w oddychaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é¢ Tamoptim
Ten lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blistry:

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Pojemnik:

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie pojemnika, blistrze
i opakowaniu zewn¢trznym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tamoptim

- Substancja czynna.

Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera substancje czynng: 0,4 mg tamsulosyny
chlorowodorku.



- 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 zotty

(E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada Tamoptim i co zawiera opakowanie
Kapsulki sg pomaranczowo-oliwkowozielone, wypetnione biatymi lub biatawymi peletkami.

Lek dostepny jest w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku lub pojemnikach
HDPE z zakretkg PP zabezpieczajaca przed dzieémi.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 30, 60, 90 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu
Pojemnik: 30, 60, 90 kapsulek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Wytwoérca
Synthon BV

Microweg 22
NL-6545 CM Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania S.L.
Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Rowa Pharmaceuticals Ltd.
Newton, Bantry, Co. Cork, Irlandia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w Kkrajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié sie do

Synoptis Pharma Sp. z o.0.

ul. Krakowiakéw 65

02-255 Warszawa
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