Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Prostamnic, 0,4 mg, kapsulki 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jedli 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
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1.  Co to jest lek Prostamnic i w jakim celu si¢ go stosuje

Tamsulosyna jest substancja blokujaca receptory adrenergiczne typu alfa 1A.
Prostamnic zmniejsza napigcie migs$ni gruczotu krokowego i uktadu moczowego.

Lek Prostamnic stosuje si¢ u mezczyzn w tagodzeniu objawdw zaburzen czynnosci uktadu
moczowego zwigzanych z powigkszonym gruczotem krokowym (fagodny rozrost gruczotu
krokowego). Lek zmniejsza napigcie migsni utatwiajac przeptyw moczu przez cewke oraz

oddawanie moczu.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Prostamnic

Kiedy nie przyjmowac leku Prostamnic

e jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6); objawy mogg obejmowac obrzek twarzy oraz
gardla (obrzgk naczynioruchowy)

e jesliu pacjenta wystepuja spadki ci$nienia tgtniczego podczas wstawania, ktore moga
powodowac zawroty glowy, uczucie oszolomienia lub omdlenia

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Prostamnic nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceutg




e jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy lub uczucie oszotomienia, szczeg6lnie
podczas wstawania. Lek moze obniza¢ ci$nienie tetnicze krwi, powodujac takie objawy.
W razie wystapienia objawdw niedocis$nienia pacjent powinien usig$¢ lub potozy¢ si¢
do czasu poprawy samopoczucia.

e jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci nerek. Podanie standardowej
dawki leku Prostamnic u pacjenta, u ktorego nerki nie dziatajg prawidtowo, moze nie
przynies¢ oczekiwanego skutku.

e jesli pacjent ma by¢ operowany z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢ma). Podczas
zabiegu moze wystgpi¢ srédoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki (IFIS, ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrom) — patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.
Pacjent powinien poinformowac okuliste, ze przyjmuje lub ostatnio przyjmowat lek
Prostamnic. Okulista moze podja¢ wlasciwe Srodki ostroznosci dotyczace stosowanych
lekéw i technik operacyjnych. W przypadku przygotowywania si¢ do operacji zmgtnienia
soczewki oka (za¢ma) lub zwigkszonego ci$nienia oka (jaskra) pacjent powinien zapytac
lekarza, czy nalezy odtozy¢ na p6zniej stosowanie leku albo czasowo je przerwac.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyna lekarz powinien zleci¢ wykonanie badan w celu
wykluczenia innych schorzen, ktore mogg powodowac objawy podobne do objawow
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
odpowiedniego wskazania do stosowania tamsulosyny w tej grupie wiekowej.

Lek Prostamnic a inne leki
Lek Prostamnic moze mie¢ wptyw na inne leki, jak rowniez inne leki mogg mie¢ wptyw
na skuteczno$¢ dziatania leku Prostamnic. Lek moze wchodzi¢ w interakcje z:

o diklofenakiem, lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym. Lek ten moze
przyspiesza¢ wydalanie tamsulosyny z organizmu, skracajac w ten sposob czas jej
dziatania

e warfaryna, lekiem zapobiegajacym tworzeniu si¢ zakrzepéw. Lek ten moze
przyspiesza¢ wydalanie tamsulosyny z organizmu, skracajac w ten sposob czas jej
dziatania

¢ innymi lekami blokujacymi receptory ai-adrenergiczne. Ich potaczenie
z tamsulosyng moze obniza¢ cis$nienie t¢tnicze krwi, powodowac zawroty gtowy lub
uczucie oszotomienia

e ketokonazolem, lekiem stosowanym w leczeniu zakazen grzybiczych skory. Lek ten
moze nasila¢ dziatanie tamsulosyny.

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

Prostamnic z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyja¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku dnia, popijajac szklanka wody.

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

U mezZczyzn raportowano wystepowanie nieprawidtowego wytrysku (zaburzenia wytrysku).
Oznacza to, ze nasienie nie jest usuwane z organizmu poprzez cewke moczows, tylko dostaje



si¢ do pecherza moczowego (Wytrysk wsteczny), badz objetos¢ wytrysku jest zmniejszona lub
nieobecna (brak wytrysku). Objawy te nie sg szkodliwe dla pacjenta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych potwierdzajacych wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn. Nalezy jednak pamigtac, ze lek Prostamnic moze powodowac
zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia, dlatego mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac
maszyny tylko wtedy, gdy pacjent nie ma takich objawow i dobrze si¢ czuje.

Lek Prostamnic zawiera so6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Prostamnic

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

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

Kapsutke nalezy przyjmowac w calo$ci, popijajac szklanka wody, w pozycji stojacej lub
siedzacej (nie w pozycji lezacej). Kapsutek nie wolno przelamywaé ani kruszy¢, poniewaz
moze to mie¢ wptyw na skutecznos¢ leku.

U pacjentoéw z tagodng lub umiarkowang niewydolnoscig nerek oraz chorobg watroby nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Prostamnic

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Prostamnic moze wystapi¢ nagte
obnizenie cis$nienia tetniczego krwi. Moga wystapic¢ objawy takie jak: zawroty glowy,
ostabienie, wymioty, biegunka i omdlenia. Nalezy potozy¢ si¢ w celu zmniejszenia efektu
niskiego ci$nienia tetniczego krwi, a nastepnie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zleci¢ zastosowanie lekow stabilizujacych ci$nienie t¢tnicze krwi i poziom pltyndéw oraz
zaleci¢ monitorowanie funkcji zyciowych. W przypadku konieczno$ci usunigcia tamsulosyny
niewchtonie¢tej do krwi z Zoladka lekarz moze wykona¢ ptukanie Zotadka oraz poda¢ srodki
przeczyszczajace.

Pominigcie przyjecia leku Prostamnic
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac
kolejng dawke leku o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Prostamnic

W przypadku przerwania stosowania leku zbyt wczeénie, objawy choroby moga powrdcic.
Dlatego lek nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy choroby juz nie
wystepuja. W przypadku, gdy pacjent planuje przerwac leczenie, zawsze nalezy skonsultowac
to z lekarzem.

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 powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powazne dzialania niepozadane wystepuja rzadko. Nalezy natychmiast zwrocié si¢

do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silna reakcja alergiczna objawiajaca si¢ obrzekiem
twarzy lub gardla (obrzgk naczynioruchowy). Nie nalezy ponownie podawac tamsulosyny
(patrz punkt 2 , Kiedy nie przyjmowaé leku Prostamnic”).

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e zawroty glowy, szczegolnie podczas siadania lub wstawania
e nieprawidtowy wytrysk (zaburzenia wytrysku). Oznacza to, Ze nasienie nie wydostaje
si¢ z organizmu przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pecherza moczowego
(wytrysk wsteczny), badz objetos¢ wytrysku jest zmniejszona lub niemozliwe jest
osiggnigcie wytrysku (niezdolno$¢ osiagniecia wytrysku). Objawy te nie stanowig
zagrozenia dla pacjenta.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic U nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

e Dbol glowy

¢ uczucie kotatania serca (palpitacje)

e obnizenie ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania, ktore moze powodowac
wystgpienie zawrotow glowy, uczucia oszotomienia lub omdlenia (hipotensja
ortostatyczna)
obrzek lub podraznienie btony sluzowej nosa (zapalenie §luzoéwki nosa)
zaparcia
biegunka
nudnosci
wymioty
wysypka
pokrzywka
ostabienie (astenia)

Swiad.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
e omdlenia

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow)
e bolesny wzwad pracia (priapizm)
e cigzka choroba objawiajaca si¢ tworzeniem pecherzy na skorze, w okolicy ust, oczu
i narzadow piciowych (zespot Stevensa i Johnsona).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestos$ci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)
e niewyrazne widzenie
zaburzenia widzenia
krwawienie z nosa
sucho$¢ w jamie ustnej
cigzkie wysypki skérne (rumiefh wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory)



e nieprawidlowy rytm serca (migotanie przedsionkoéw), nieregularne bicie serca
(arytmia), przyspieszone bicie serca (tachykardia), trudno$ci w oddychaniu
(dusznosc).

Podczas operacji oka z powodu zmgtnienia soczewki oka (zaéma) lub zwigkszonego cisnienia
w oku (jaskra) moze wystapic stan srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (IFIS):
zrenica moze stabo si¢ rozszerza¢, natomiast teczowka (zabarwiona okrezna cze$¢ oka) moze
sta¢ si¢ wiotka. W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobodjczych, 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 rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac¢ lek Prostamnic
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze
po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prostamnic
Substancjg czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek 0,4 mg.

Pozostale substancje pomocnicze to:
Kapsutka: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
dyspersja 30%, 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 lek Prostamnic i co zawiera opakowanie
Pomaranczowo-oliwkowe kapsutki (0 wymiarach 19,3 mm x 6,4 mm). Kapsultki zawierajg
biate lub biatawe peletki.


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

Prostamnic, kapsutki 0 zmodyfikowanym uwalnianiu jest dostepny w opakowaniach
po 30, 60 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstralle 211

8054 Graz

Austria

Wytworca
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Genericon Pharma GmbH
Hafnerstrae 211

8054 Graz

Austria

W celu uzyskania szczegotowej informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z 0.0.
ul. Podgorska 34

31-536 Krakow

tel. +48 12 262 32 36

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021



