ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tamsugen, 0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnidu, twarde

Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisanécisle okre&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.Lek maze
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.
- J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazgdane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym z lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tamsugen i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Tamsugen
Jak stosowalek Tamsugen

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Tamsugen

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. Co to jest Tamsugen i w jakim celu gigo stosuje

Tamsugenzawiera jako substarcgzynrg tamsulosyny chlorowodorek, ktéry najedo grupy lekow

zwanych antagonistiami receptora aé@renergicznego (alfen blokerami), ktére stosowang &
celu zmniejszenia naggia mesni gtadkich gruczotu krokowego i cewki moczowejwaluje to
poprave przeptywu moczu przez cewknoczowy i w konsekwencji tatwiejsze oddawanie moczu.

Tamsugenjest stosowany mezczyzn w leczeniu doleglivigi zwiagzanych z powgkszeniem
gruczotu krokowego zwanym fagodnym rozrostem griickookowego éng. Bening Prostatic
Hyperplasia, BPH).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tamsugen

Kledy nie przymowaé leku Tamsugen
Jeli pacjent ma uczulenie na substancgynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Uczulenietamsulosyn maze objawig sie nagtym
obrzckiem rak lub stép, trudnéciami z oddychaniem i (lub) ssdzeniem oraz wysypk
(obrzk naczynioruchowy).
Je&li u pacjenta wystipowaly wczéniej zawroty gltowy lub omdlenia na skutek niskiego
cisnienia krwi (np. podczas nagtego siadania lub watam).
Jeli pacjent ma gizka niewydolnd¢ watroby.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoazxiem stosowania leku Tamsugen rglemowit to zlekarzem lub farmaceat
Je&li pacjent ma gizka chorole nerek.



Je&li pacjent poddawany jest zabiegowi lub planowaest gabieg chirurgiczny

w zwigzku z netnieniem soczewki (Zzana) lub zwgkszonym cinieniem w gatce ocznej
(jaskra).

Moze wystpi¢ stan zwanyrodoperacyjnym zespotem wiotkieczowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS) (patrz punkt 4 — Mdiwe dziatania
niepazadane). Naley poinformowa lekarza okulist , ze w przesztéci stosowato s,
obecnie stosujegiub planuje si stosowd tamsulosyn. Lekarz lgdzie mogt wtedy
podja¢ odpowiednigsrodki ostranosci odnagnie leczenia oraz technik operacyjnych.
Nalezy zapyta& lekarza, czy wstrzyngssie z rozpoczciem przyjmowania leku lub
Czasowo przerwgjego przyjmowanie w zwzku z planowanym zabiegiem
chirurgicznym usuRricia znetnienia soczewki oka (2ena) lub zwékszonego énienia w
gatce ocznej (jaskra)zabiegiem uswi zamy lub operacyjnego leczenia 2kszonego
cisnienia w gatce ocznej (jaskra).

W trakcie leczenia
Nalezy poinformowa lekarza lub farmacegit
- Jsli u pacjenta wysipia zawroty gtowy lub omdlenia podczas stosowania tdosgny.

Jezeli u pacjenta wygpiag takie objawy niedoéhienia ortostatycznego, nalewowczas
usigs$¢ lub potazy¢ sie do czasu ugpienia tych objawow.
Jeili podczas stosowania tamsulosyny u pacjenta pggwiagty obrzk rak lub stop,
obrzk warg, gzyka lub gardta, trudrsi z oddychaniem i (lub) ssdzenie i wysypka,
spowodowane reakgplergiczra (obrzkiem naczynioruchowym)

Przed zayciem leku Tamsugen lekarz powinien przeprowédadanie prostaty i uktadu moczowego,
nastpne badania powinny byrzeprowadzone w regularnych agisch.

Dzieci i mtodziez
Nie naley stosowa tego leku u dzieci i mtodzty ponizej 18 rokuzycia, poniewa jest on
nieskuteczny w tej grupie wiekowej.

Inne leki i Tamsugen.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obelirbeostatnio a tate o lekach,
ktore pacjent planuje stosotva

tamsulosyna mie obnky¢ cisnienie krwi podczas jednoczesnhego stosowania annny
antagonistami receptora alfsadrenergicznego np. doksazosyprazosyn

i indoramiry.

diklofenak (lek przeciwzapalny o dziataniu przecdMwym) oraz warfaryna (stosowana
do rozrzedzania krwi) magvptywac na czas wydalania tamsulosyny z organizmu.
leki obnizajace ciénienie krwi takie jak werapamil i diltiazem.

leki hamujce dziatanie ukladu odporémowego np. cyklosporyna.

antybiotyki stosowane w leczeniu infekcji np. eoyitycyna, klarytromycyna.

leki stosowane w leczeniu zaled grzybicznych np. ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol, worykonazol.

leki stosowane w leczeniu zaiemia HIV np. rytonawir, sakwinawir.

Powyzsze stwierdzenia magdnost si¢ rowniez do lekdw przyjmowanych wczeiej oraz tych,
ktére dopiero bdg stosowane.

Ciaza i karmienie piersia
Tamsulosyna nhie jest wskazana do stosowania utkobie

Tamsulosyna mi@ powodowa zaburzenia wytrysku, w tym wytrysk nasienia @oherza
moczowego (wytrysk wsteczny) lub niezdadaéalo wytrysku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono baflaotyczcych wptywu tamsulosyny na zdoktoprowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Mimo tego, pacjenci powinni fiyiadomi,ze mog wystpi¢ u nich zawroty
glowy.

3. Jak stosowad lek Tamsugen

Ten lek nalgy zawsze stosoweazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci
nalezy zwrock si¢ dolekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutkaspmdaniu lub po pierwszym positku danego dnia.

Kapsutle nalezy polykat w calGci.

Kapsutki nie wolno rozgryzaanizu¢, poniewa maze to mi€ wptyw na zmodyfikowane uwalnianie
substancji czynnej

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tamsugen

W razie przygcia wickszej n zalecana dawki leku nedg niezwtocznie zwrodi sie do lekarza lub
farmaceuty.

U pacjenta mogipojawi sie objawy niskiego éhienia krwi, takie jak zawroty gtowy, uczucie pustk
w gltowie, omdlenia, zaburzenia widzenia, nierequéddsicie serca, sgthnie, lub ostabienie. dé
wystapi ktorykolwiek z tych objawow, naty usiasé¢ lub potazy¢ sic.

Pominiecie zastosowania leku Tamsugen

Jesli pacjent zapomniat o przygiu leku po pierwszym positku danego dnia, tazenprzypc lek tego
samego dnia po positku.sligpacjent zapomni o przygiu leku przez caty dzfe powinien pomigc¢
zapomnian dawlke leku i nastprng dawlke przyja¢ we wiaciwym czasie.

Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

W przypadku jakichkolwiek wtpliwosci dotyczcych stosowania leku nalezwrécié sie do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mpe powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.
Ciezkie dziatania niepazadane:

Jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawéw, naléy przerwaé stosowanie leku
i niezwtocznie poinformowa lekarza lub udaé si¢ na izbe przyje¢ najblizszego szpitala:

Rzadkie (mog wystpic nie czsciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
nagty obrzk rak i nég, trudnéci w oddychaniu i (lubjwiad i wysypka, obrgk warg,
jezyka lub gardfa (obek naczynioruchowy)

Bardzo rzadkie (mog wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
rozlegta wysypka z licznymigeherzami, tuszczenie skoéry i krwawienia w okolicgirg,
oczu, ust, nosa i nagdéw piciowych (zespét Stevensa-Johnsona).

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
nieregularne lub bardzo szybkie bicie serca (migetarzedsionkéw)

Inne mozliwe dziatania niepazadane:

Czeste (mog wyshpic¢ nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentow):



e zawroty gtowy
» zaburzenia ejakulacji, w tym niezdokéado wytrysku lub wytrysk nasienia degherza
moczowego (wytrysk wsteczny)

Niezbyt czste (mog wystapi¢ nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentéw):
* bdl glowy
* uczucie nieprawidtowej czynha serca (kotatanie serca)
» zawroty glowy, zwlaszcza, gdy przy nagtej zmiaroeyxji ciata z leacej na siedscs
lub stojca (niedocénienie ortostatyczne)
» katar lub zatkany nos (zapalenie btghyzowej nosa)

e zaparcia
» biegunka
e nudngci
* wymioty
* wysypka
e $wiad

e uczucie ostabienia

Rzadkie (mog wysigpi¢ nie czsciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
* omdlenia

Bardzo rzadkie (mog wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
* bolesna, diugotrwata, niepgdana erekcja (priapizm)

Czestoé¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okrelona na podstawie deginych danych):
. rozlane zapalenie skéry zaawo-czerwonymi plamami z bladym centrum (rumie

wielopostaciowy)
zaburzenia rytmu serca (arytmia)
przyspieszone bicie serca (tachykardia)
skrocenie oddechu (duszidd
niewyrazne lub zmniejszone widzenie (zaburzenia widzenia)
krwawienie z nosa
wysypka skdrna tuszeea (zluszczace zapalenie skoéry)
suchad¢ w jamie ustnej

W niektérych przypadkach byta obserwowanazdimams¢ wystpowania komplikaciji povazanych
Z operagj zacmy lub jaskry. Podczas operacji okazaavyspi¢ stan zwanygrédoperacyjnym
zespotem wiotkiejgczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris SyndromE-1S): Zzrenica mae stabo
rozszerzasig, a tczoOwka mae sté siec wiotka podczas operacji. Aby uzyskaigcej informacii,
patrz punkt 2 "Ostrzenia isrodki ostraznosci"

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaagdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane
mozna zgtaszabezpdrednio do:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkBiobojczych

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



Dzialania niepgadane mana zglaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Tamsugen
Lek nalery przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku po: ,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzieglanego miegca.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamsugen
Substangj czynry leku jest tamsulosyny chlorowodorek.

Jedna kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiedamg tamsulosyny chlorowodorku.

Pozostate skfadniki to: celuloza mikrokrystaliczkaasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(1:1), dyspersja 30 %, polisorbat 80, sodu lauiglazan, trietylu cytrynian, talk.

Skiad kapsutkizelatyna, indygokarmin (E 132), tytanu dwutleneKL{),zelaza tlenekoity
(E 172),zelaza tlenek czerwony (E 172glaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Tamsugen i co zawiera opakowanie
Kapsutki leku Tamsugen mgpomaraczowy korpus i oliwkowe wieczko. Kapsutki zawiey &jiate
lub prawie biate peletki.

Kapsutki dostpne g w blistrach zawieragych 30 lub 60 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu
twardych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlandia

Synthon Hispania S.L.



Castelld, 1

Poligono las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Mylan Hungary Kift.
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajtemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrocie sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023



