Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Tamis, 0,4 mg, kapsultki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 zwrdci¢ 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.

- 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 lek Apo-Tamis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Tamis
Jak stosowac lek Apo-Tamis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Apo-Tamis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest lek Apo-Tamis i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Apo-Tamis jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest wybiorczym antagonistg
receptorow adrenergicznych typu alfaia;ip. Tamsulosyna zmniejsza napigcie migé$ni gladkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, utatwiajac przeplyw moczu przez cewke i oddawanie moczu. Ponadto
zmniejsza uczucie parcia na mocz.

Lek Apo-Tamis stosuje si¢ u mgzczyzn w leczeniu objawow z dolnych drog moczowych zwiagzanych z
powigkszeniem gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego). Do tych objawow mozna
zaliczy¢ trudnosci w oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu kroplami, nagte parcie na
mocz oraz zwigkszong czegstos¢ oddawania moczu zaré6wno w nocy, jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Tamis

Kiedy nie stosowa¢é leku Apo-Tamis

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na tamsulosyng Iub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawiac
si¢ jako nagly miejscowy obrzek tkanek mickkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w
oddychaniu i (lub) swiad oraz wysypka (obrzgk naczynioruchowy).

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby.

- jesliu pacjenta wystepuje niskie cisnienie tetnicze krwi podczas zmiany pozycji (siadania lub
wstawania), ktore moze powodowac¢ omdlenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Apo-Tamis nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

— Niezbedne sg okresowe badania lekarskie w celu monitorowania przebiegu choroby.

— Podczas stosowania leku Apo-Tamis, tak jak i innych lekow tego typu, rzadko moga wystapic¢
omdlenia. W razie wystgpienia zawrotow glowy lub ostabienia pacjent powinien usig$¢ lub
polozy¢ sie do czasu ustgpienia objawow.

— Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

— Jesli pacjent ma by¢ operowany z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢ma) lub zwiekszenia
ci$nienia w galce ocznej (jaskra) powinien poinformowac¢ lekarza, ze stosowal, stosuje lub



zamierza stosowac lek Apo-Tamis. Lekarz moze podjac¢ wlasciwe srodki ostroznosci biorac pod
uwage stosowane leki i techniki operacyjne. W przypadku przygotowywania si¢ do operacji
zmgetnienia soczewki oka lub operacyjnego leczenia zwigkszonego ci$nienia w galce ocznej
(jaskra) pacjent powinien zapyta¢ lekarza, czy nalezy odtozy¢ czy czasowo przerwac stosowanie
leku.

— Nie stosowa¢ tamsulosyny jednocze$nie z lekami nazywanymi silnymi inhibitorami CYP3A4 u
pacjentéw z fenotypem o stabym metabolizmie CYP2D6. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem jakichkolwiek innych lekow.

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

Apo-Tamis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty.

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z ponizej
wymienionych lekéw

Stosowanie tamsulosyny razem z innymi lekami z tej samej grupy (antagonisci receptora alfa; np.
doksazosyna, prazosyna lub alfuzosyna) moze spowodowac niepozadane obnizenie ci$nienia krwi.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, ktére moga zmniejszac
wydalanie tamsulosyny z organizmu (np. ketokonazol, erytromycyna).

Jednoczesne stosowanie z diklofenakiem lub warfaryna moze zwigksza¢ wydalanie tamsulosyny.

Apo-Tamis z jedzeniem i piciem
Apo-Tamis nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku popijajac szklankg wody.

Ciaza i karmienie piersig
Apo-Tamis nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Wplyw na plodnos$¢
Odnotowano wystepowanie zaburzenia wytrysku nasienia w czasie stosowania tamsulosyny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Apo-Tamis moze powodowac zawroty glowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, uzywac narzedzi ani
obstugiwaé maszyn, zanim pacjent nie upewni sie, jak lek Apo-Tamis wplywa na pacjenta. W razie

jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych uwag odnosi si¢ do pacjenta (lub w razie jakichkolwiek
watpliwos$ci), nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Apo-Tamis.

Apo-Tamis zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, co oznacza, ze zasadniczo jest ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Apo-Tamis

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

e Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka na dobe.

Apo-Tamis nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku, popijajac szklanka wody.



Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci i nie rozgryza¢ ani zué, poniewaz zaburza to zdolno$¢ do
stopniowego uwalniania substancji czynnej. Kapsutkg¢ mozna jednak otworzy¢ i potknac jej zawartos¢
bez zucia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Apo-Tamis

Jesli pacjent przyjal wicksza niz zalecana dawke leku Apo-Tamis moze wystapi¢ niepozadane
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi i przyspieszenie rytmu serca, uczucie omdlenia. W razie przyjecia
zbyt duzej ilosci kapsutek, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Apo-Tamis

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ dawke leku Apo-Tamis zgodnie z zaleceniami, moze to zrobi¢ pozniej
tego samego dnia. Jezeli pacjent nie przyjat kapsutki danego dnia, nalezy kontynuowac leczenie
zgodnie z wezesniejszym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki (kapsutki).

Przerwanie przyjmowania leku Apo-Tamis

Po zbyt wezesnym przerwaniu leczenia lekiem Apo-Tamis objawy choroby moga powrdci¢. Dlatego
lek Apo-Tamis musi by¢ przyjmowany tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy choroby
ustgpity. Przed przerwaniem leczenia zawsze nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Apo-Tamis moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Zgloszano nastgpujace dziatania niepozadane podczas stosowania tego leku:

Czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):

Zawroty gtowy, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, nieprawidlowy wytrysk (wytrysk
wsteczny) lub zaburzenia wytrysku, mata ilo$¢ lub brak nasienia w czasie wytrysku (niezdolnos¢ do
wytrysku).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

Bol glowy, kotatanie serca (bicie serca odczuwalne i szybsze niz zazwyczaj), zawroty glowy
szczegolnie podczas siadania lub wstawania z pozycji lezacej, zapalenie blony $§luzowej nosa, reakcje
z przewodu pokarmowego (zaparcia, biegunka, nudno$ci, wymioty), reakcje alergiczne (wysypka,
swiad, pokrzywka), ostabienie.

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

Omdlenia i nagly miejscowy obrzek tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu,
1 (lub) $wiad i wysypka, czgsto w wyniku reakcji alergicznej (obrzek naczynioruchowy).

Leczenie nalezy natychmiast przerwac. Terapia powinna by¢é wznowiona po ustgpieniu reakcji
skornych i konsultacji z lekarzem.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Priapizm (uporczywy i bolesny wzwod pracia, ktory wymaga natychmiastowego leczenia). Wysypka,
choroba objawiajaca si¢ stanem zapalnym oraz tworzeniem si¢ pecherzy na skorze i (lub) btonach
sluzowych w okolicy ust, oczu, nosa i narzgdéw ptciowych (zespdt Stevensa-Johnsona).

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji oka z powodu za¢my (zmg¢tnienie soczewki oka) i stosowat lub
stosuje lek Apo-Tamis, podczas zabiegu moze wystapic stabe rozszerzanie zrenicy oka i zwiotczenie
teczowki (zabarwiona okragla czes$¢ oka).

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Nieprawidtowy, zaburzony rytm serca (migotanie przedsionkdéw, arytmia, tachykardia), trudnosci w
oddychaniu (dusznos$¢), krwawienie z nosa, swgdzaca wysypka skorna, czgsto z pecherzami



wygladajacymi jak mate tarcze (plamki ciemne w $rodku otoczone jasniejsza obwodka z ciemnym
pier§cieniem wokot krawedzi, rumien wielopostaciowy), choroba tuszczenia si¢ skory objawiajaca sie
intensywnym ztuszczaniem i zaczerwienieniem skory (ztuszczajgce zapalenie skory), suchos¢ w jamie
ustne;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Apo-Tamis

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku Apo-Tamis po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Numer serii podany jest po skrocie ,,Lot”.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Tamis

- Substancjg czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek. Kazda kapsutka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to:
Zawartos¢ kapsutki: sodu alginian, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
glicerolu dibehenian, maltodekstryna, sodu laurylosiarczan, makrogol 6000, polisorbat 80, sodu
wodorotlenek, symetykon emulsja wodna 30% (symetykon, metyloceluloza, kwas sorbinowy),
krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka kapsutki:
Korpus: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172),
zelatyna.
Wieczko: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172),
zelatyna.

Jak wyglada lek Apo-Tamis i co zawiera opakowanie
Pomaranczowe kapsutki zelatynowe nr 2, ktore zawierajg biate lub zottawe granulki.

Apo-Tamis jest dostepny w opakowaniach po 30, 90 1 100 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa leku

Republika Czeska Tamsulosin Aurovitas

Polska Apo-Tamis

Niderlandy TAMSULOSINE HCI AURO RETARD 0,4 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.2022



