ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Bazetham Retard, 0,4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic sie 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 Bazetham Retard i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bazetham Retard
Jak stosowac lek Bazetham Retard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bazetham Retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest lek Bazetham Retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Bazetham Retard jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest wybidrczym antagonistg
receptora adrenergicznego typu alfaiaip, zmniejszajacym napiecie mies$ni gladkich gruczotu
krokowego 1 cewki moczowej (przewod wyprowadzajacy mocz na zewnatrz). W zwiagzku z tym cewka
moczowa, ktora przebiega przez wngtrze gruczotu krokowego jest mniej zwezona, utatwia to
oddawanie moczu. Ponadto tamsulosyna zmniejsza uczucie parcia na mocz.

Tamsulosyna jest przeznaczona do stosowania u mezczyzn w celu leczenia objawow ze strony
dolnych dréog moczowych zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego. Do tych objawow
mozna zaliczy¢ trudnosci w oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu kroplami, parcie na
mocz oraz zwigkszong czegstos¢ oddawania moczu zar6wno w nocy, jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bazetham Retard

Kiedy NIE stosowa¢é leku Bazetham Retard

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na tamsulosyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawiac si¢ jako
nagly obrzek tkanek migkkich (np. jezyka lub gardta), trudnosci w oddychaniu i (lub) swedzenie
1 wysypka (obrzgk naczynioruchowy).

- jesli u pacjenta wystgpujg ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystgpuja ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi (zawroty glowy
zwigzane ze spadkiem cisnienia krwi w trakcie siadania lub stania).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Bazetham retard nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

- W rzadkich przypadkach stosowanie leku Bazetham Retard moze prowadzi¢ do omdlenia w
trakcie siadania lub wstawania. W przypadku wystgpienia u pacjenta zawrotow glowy lub
uczucia ostabienia, pacjent powinien usias$¢ lub potozyc¢ si¢ do czasu ustgpienia objawow.



- Przed zastosowaniem leku Bazetham Retard, lekarz prowadzacy powinien zbadaé czy nie
wystepuja u pacjenta inne choroby, ktore moga mie¢ objawy podobne do objawdw
nienowotworowego rozrostu gruczotu krokowego. Przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie
regularnie podczas leczenia, lekarz prowadzacy zbada gruczot krokowy pacjenta manualnie, aby
wykluczy¢ nieprawidtowosci i zleci oznaczenie stezenia, wytwarzanego przez gruczot krokowy,
swoistego antygenu gruczotu krokowego (ang. prostate specific antygen — PSA) we krwi.

- W rzadkich przypadkach moze pojawi¢ si¢ cigzka reakcja alergiczna objawiajaca sig
puchnigciem twarzy, ust, jezyka i gardta, co moze utrudnia¢ oddychanie, méwienie, czy
przelykanie (obrzek naczynioruchowy). W przypadku wystapienia takich objawow nalezy
natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Bazetham Retard i skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

- Jesli pacjent bedzie operowany z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢ma) lub zwigkszonego
cisnienia w galce ocznej (jaskra), przed operacja powinien poinformowac¢ swojego okuliste, ze
przyjmowat lub przyjmuje lek Bazetham Retard. Okulista moze zastosowa¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci dotyczace leczenia i uzytych technik chirurgicznych. Nalezy zapytac lekarza, czy
nalezy wstrzymac si¢ z rozpoczeciem przyjmowania leku lub czasowo przerwac jego
przyjmowanie w zwiagzku z zabiegiem usuni¢cia zmetnienia soczewki (za¢my) lub operacyjnego
leczenia zwigkszonego cisnienia w gatce ocznej (jaskra).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen
odnosi si¢ lub odnosito si¢ do pacjenta w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku dzieciom Iub mlodziezy ponizej 18 lat , poniewaz lek nie wykazuje dziatania
w tej grupie pacjentow.

Inne leki i Bazetham Retard

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

e Jakikolwiek inny antagonista receptora adrenergicznego typu alfal (leki stosowane w
leczeniu chorob prostaty), np. alfuzosyna, doksazosyna, terazosyna, poniewaz jednoczesne
stosowanie z tamsulosyng moze spowodowac niepozgdane zmniejszenie cisnienia krwi.

e Diklofenak (lek przeciwzapalny uzywany w leczeniu bolu)

e  Warfaryna (stosowana przeciwzakrzepowo)

e  Ketokonazol (stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych)

Bazetham Retard z jedzeniem i piciem
Bazetham Retard mozna przyjmowacé niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Bazetham Retard nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Donoszono o przypadkach nieprawidtowej ejakulacji u me¢zczyzn (zaburzenia wytrysku nasienia).
Oznacza to, ze nasienie nie wyplywa przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pgcherza (wytrysk
wsteczny) lub objetosé ejakulatu (nasienia) jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku (brak
wytrysku). Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Wptyw leku Bazetham Retard na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie zostat
udowodniony. Nalezy jednak pamigta¢ o mozliwosci wystgpienia zawrotow glowy. W przypadku
wystagpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, ani postugiwac si¢ narzedziami lub
obstugiwa¢ maszyn, ktorych uzywanie wymaga koncentracji.



3. Jak stosowaé lek Bazetham Retard

Lek Bazetham Retard nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecana do stosowania dawka leku Bazetham Retard, to jedna tabletka na dobe. Pacjent moze
przyjmowac¢ Bazetham retard niezaleznie od positkow, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody, nie nalezy jej rozgryzac ani zuc.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz rowniez w punkcie 2 ,,Kiedy
NIE stosowac leku Bazetham Retard”).

Zazwyczaj lek Bazetham retard jest przepisywany w celu stosowania go przez dtugi czas. Wplyw na
pecherz i oddawanie moczu utrzymuje si¢ podczas dtugotrwatego stosowania leku Bazetham retard.

Nie nalezy zapomina¢ o zazyciu leku. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta o czasie, przez jaki
ma przyjmowac lek Bazetham Retard.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Bazetham Retard

Zazycie wigkszej liczby tabletek o przedtuzonym uwalnianiu leku Bazetham Retard moze prowadzi¢
do niepozgdanego obnizenia ci$nienia krwi, zwigkszenia czgstosci uderzen serca z odczuciem
omdlenia, zawrotow gtowy oraz bolu glowy. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
udac si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba te ulotke oraz pozostate tabletki
leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Bazetham Retard

Jezeli pacjent zapomni przyjac tabletke leku Bazetham Retard, moze przyjac ja pozniej, tego samego
dnia. Jezeli pacjent w ogdle zapomni o przyjeciu leku jednego dnia, powinien kontynuowac
przyjmowanie ustalonej dawki leku nastepnego dnia o ustalonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bazetham Retard

Przerwanie stosowania leku Bazetham Retard wcze$niej, niz zalecit lekarz prowadzacy moze
spowodowac¢ ponowne pojawienie si¢ pierwotnych objawdéw choroby. Dlatego nalezy przyjmowac lek
Bazetham Retard tak dtugo, jak zalecit lekarz prowadzacy nawet, gdy objawy choroby ustaly. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku rozwazania zaprzestania leczenia.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Bazetham Retard nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Bazetham Retard moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania tabletek i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawéw:

e reakcja uczuleniowa (wysypka skorna lub pokrzywka na catym ciele z obrzgkiem twarzy, warg,
jezyka lub gardta, ktory moze powodowa¢ trudnosci w polykaniu lub oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)

e ci¢zka choroba z powstawaniem pgcherzy na skorze, jamie ustnej, oczach i narzadach
plciowych zwana zespotem Stevensa-Johnsona (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000
0s0b).



Sa to bardzo powazne, ale rzadkie dziatania niepozadane. Pacjent moze wymagac pilnej pomocy
medycznej lub hospitalizacji.

Donoszono o nastepujacych dziataniach niepozadanych podczas stosowania chlorowodorku
tamsulosyny:

Czeste (moze dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

- zawroty glowy,

- nieprawidlowa ejakulacja (zaburzenia wytrysku). Oznacza to, Ze nasienie nie wyptywa przez
cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pgcherza (wytrysk wsteczny) lub objetos¢ ejakulatu
(nasienia) jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku (brak wytrysku). Zjawisko to nie
stanowi zagrozenia.

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw):

- bol glowy,

- przyspieszone bicie serca (palpitacje),

- niedocisnienie ortostatyczne (zawroty glowy spowodowane obnizeniem ci$nienia tetniczego
krwi, zwlaszcza przy zmianie pozycji z siedzacej lub lezacej na stojaca,

- cieknacy lub niedrozny nos (katar),

- mdtosci (nudnosci lub wymioty), biegunka, zaparcia,

- wysypka, $wiad i pokrzywka

- ostabienie (astenia).

Rzadkie (moze dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

- omdlenie,

- wysypka skorna Iub pokrzywka na catym ciele, z obrzgkiem twarzy, ust, jezyka lub gardta, co
moze spowodowacé trudnosci w potykaniu Iub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

Bardzo rzadkie (moze dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):

- cigzka wysypka skorna, zapalenie i pecherze na skorze i/lub btonach §luzowych warg, oczu, ust,
przewodow nosowych lub narzadéw ptciowych z objawami podobnymi do grypy (zespot
Stevensa-Johnsona),

- priapizm (trwaly, bolesny wzwod pracia, utrzymujacy si¢ mimo braku stymulacji seksualnej; to
dzialanie niepozadane wymaga natychmiastowego leczenia).

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zamazane widzenie,

- zaburzenia widzenia

- krwawienie z nosa

- suchos$¢ w jamie ustnej

- swedzace, rozowo-czerwone plamy na konczynach (rumien wielopostaciowy)

- czerwona i tuskowata skora (zluszczajace zapalenie skory)

- nieprawidlowy, nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkow, arytmia, tachykardia)
- trudno$ci w oddychaniu (duszno$¢)

Jesli pacjent bedzie operowany z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢ma) lub zwigkszonego
ci$nienia w oku (jaskra) i przyjmowat lub przyjmuje lek Bazetham Retard, jego Zrenica moze nie
rozszerzac si¢ prawidtowo, a teczéwka (zabarwiona czes$¢ oka) moze zwiotcze¢ podczas operacji
(patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Bazetham Retard
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Bazetham Retard po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i
blistrze po oznaczeniu ,,Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bazetham Retard

- Substancja czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 0,40 mg tamsulosyny chlorowodorku, co odpowiada 0,367 mg
tamsulosyny.

- Inne sktadniki leku to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, polietylenu tlenek, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian;

otoczka Opadry Yellow 03F32784: hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000,
zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Bazetham Retard i co zawiera opakowanie

- Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

- Zbtta, obustronnie wypukla, owalna, tabletka powlekana, z wyttoczonym na jednej stronie
napisem ‘T04’ i pusta po drugiej stronie.

- Dostepne wielkosci opakowan, to 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 oraz 50x1
(opakowanie szpitalne) tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

tel.: (22) 34593 00

Wytwérca
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4/ TEVA Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava —Komarov, Czechy;

5/ Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakoéw, Polska.
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