Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TamisPRAS, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpig 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:

1. Co to jest lek TamisPRAS i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku TamisPRAS
Jak przyjmowac¢ lek TamisPRAS
Mozliwe dzialania niepozadane
Jak przechowywac lek TamisPRAS
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek TamisPRAS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek TamisPRAS zmniejsza napigcie migsni gruczotu krokowego i drog moczowych, utatwiajac
przeptyw moczu oraz oddawanie moczu. Dodatkowo, lek zmniejsza uczucie parcia na pecherz.

Lek TamisPRAS stosuje si¢ u mg¢zezyzn w celu ztagodzenia objawow zwiazanych z powiekszonym
gruczotem krokowym (tagodny rozrost gruczotu krokowego), takich jak: trudnosci w oddawaniu
moczu (zmniejszony strumien moczu), oddawanie moczu kropelkami, uczucie naglego parcia

na pecherz oraz czgste oddawanie moczu, zarowno w nocy, jak i w ciagu dnia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku TamisPRAS

Kiedy nie przyjmowa¢ leku TamisPRAS

— jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyne lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawiac si¢ jako nagly miejscowy
obrzek tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudno$ci w oddychaniu i (lub) $wiad oraz
wysypka (obrzgk naczynioruchowy).

— jesli u pacjenta wystepuja spadki ci$nienia tgtniczego podczas wstawania, ktore moga
powodowac zawroty glowy, uczucie ,,pustki w glowie” lub omdlenie.

—  jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku TamisPRAS nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

— jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy lub uczucie ,,pustki w glowie”, szczegdlnie podczas
wstawania. Tamsulosyna moze obniza¢ ci$nienie tetnicze krwi, powodujac takie objawy. W razie
wystapienia objawow niedocisnienia pacjent powinien usigs¢ lub potozy¢ si¢ do czasu ustgpienia
objawow.

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek, nalezy poinformowac lekarza.

— jesli u pacjent jest wykonywana lub planowana operacja oka z powodu zme¢tnienia soczewki oka
(za¢ma) lub zwigkszonego cisnienia w gatce ocznej (jaskra). Podczas zabiegu moze wystgpic



srédoperacyjny zesp6t wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrom) (patrz punkt
4. Mozliwe dzialania niepozadane). Pacjent powinien poinformowac okuliste, ze ostatnio
przyjmowat, przyjmuje lub zamierza przyjmowac tamsulosyny chlorowodorek. Okulista moze
podjac¢ wiasciwe $rodki ostroznosci dotyczace stosowanych lekow i technik operacyjnych.

W przypadku przygotowywania si¢ do operacji zmetnienia soczewki oka (za¢ma) lub
zwigkszonego cisnienia w gatce ocznej (jaskra) pacjent powinien zapytac lekarza, czy nalezy
odtozy¢ czy czasowo przerwaé stosowanie leku.

Niezbedne sg okresowe badania lekarskie w celu monitorowania przebiegu choroby.

Pacjent moze zaobserwowac pozostatosci tabletki w kale. Jednak, poniewaz substancja czynna ulegta
uprzednio uwolnieniu, nie ma ryzyka, ze tabletka bedzie mniej skuteczna.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku TamisPRAS u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie
wykazuje on dziatania w tej grupie pacjentow.

TamisPRAS a inne leki
Tamsulosyna moze mie¢ wptyw na inne leki, jak rowniez inne leki mogg mie¢ wpltyw na skutecznosé
dziatania tamsulosyny. Tamsulosyna moze wchodzi¢ w interakcje z:
— diklofenakiem, lekiem przeciwbdlowym i przeciwzapalnym. Lek ten moze przyspieszac
wydalanie tamsulosyny z organizmu, skracajac w ten sposob czas jej dziatania.
— warfaryna, lekiem zapobiegajagcym tworzeniu si¢ zakrzepow. Lek ten moze przyspieszac
wydalanie tamsulosyny z organizmu, skracajac w ten sposob czas jej dzialania.
— innymi lekami blokujacymi receptory alfa;s-adrenergiczne. Ich potaczenie z tamsulosyna
moze obnizaé ci$nienie t¢tnicze krwi, powodujgc zawroty glowy lub uczucie ,,pustki
w glowie”.
— ketokonazolem, lekiem stosowanym w leczeniu zakazen grzybiczych skory. Lek ten moze
nasila¢ dziatanie tamsulosyny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, wlacznie z lekami
wydawanymi bez recepty.

TamisPRAS z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek TamisPRAS mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

U mezczyzn obserwowano nieprawidlowy wytrysk (zaburzenie wytrysku), polegajacy na tym, ze
nasienie nie wydostaje si¢ na zewnatrz ciala przez cewke moczowa, lecz cofa si¢ do pecherza
moczowego (wytrysk wsteczny) lub wystepuje zmniejszenie objetosci lub brak ejakulatu (brak
wytrysku). Zjawisko to nie stanowi zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych potwierdzajacych wptyw tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Nalezy jednak pami¢taé, ze lek TamisPRAS moze powodowac zawroty glowy
lub uczucie ,,pustki w gtowie”, dlatego mozna prowadzi¢ pojazdy i obslugiwaé¢ maszyny tylko wtedy,
gdy pacjent dobrze si¢ czuje.

3. Jak przyjmowa¢ lek TamisPRAS

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



Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Lek mozna przyjmowac razem z positkiem
lub bez, najlepiej o tej samej godzinie kazdego dnia.

Tabletke nalezy potkna¢ w calo$ci. Wazne jest, aby tabletki nie rozkruszaé ani nie zué, poniewaz
moze to mie¢ wptyw na skuteczno$¢ tamsulosyny.

Lek TamisPRAS nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku TamisPRAS

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku TamisPRAS moze wystgpi¢ nagte obnizenie
cis$nienia t¢tniczego krwi. Mogg wystapi¢ objawy takie, jak: zawroty glowy, ostabienie, wymioty,
biegunka i omdlenia. Nalezy potozy¢ si¢ w celu zmniejszenia efektu niskiego ci$nienia tgtniczego
krwi, a nastepnie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie przyjecia leku TamisPRAS

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ lek o okreslonej porze, moze zrobi¢ to w pdzniejszym czasie tego
samego dnia. Jesli pacjent zapomniat przyja¢ lek w danym dniu, kolejng dawke nalezy zazy¢ o zwykte;j
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku TamisPRAS

W przypadku zbyt wezesnego przerwania leczenia lekiem TamisPRAS objawy choroby moga
powroécié. Dlatego lek musi by¢ przyjmowany tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy
choroby ustgpily. Przed przerwaniem leczenia zawsze nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 sie o pomoc
medyczng, jesli u pacjenta wystapi silna reakcja alergiczna objawiajaca sie¢ obrzekiem twarzy lub
gardla (obrzek naczynioruchowy).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 0sob)
— zawroty glowy
— nieprawidlowy wytrysk (zaburzenie wytrysku). Oznacza to, Ze nasienie nie wydostaje si¢ na
zewnatrz poprzez cewke moczowa, lecz trafia do pecherza moczowego (wytrysk wsteczny)
lub wystepuje mata ilo$¢ nasienia w czasie wytrysku lub brak wytrysku (niezdolnos¢ do
wytrysku). Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)
— Dbol glowy
— kotatanie serca (palpitacje)
— obnizenie ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawiania, ktére moze powodowacé wystapienie
zawrotow gltowy, uczucia ,,pustki w gtowie” lub omdlenia (hipotensja ortostatyczna)
— obrzgk lub podraznienie btony sluzowej nosa (zapalenie §luzéwki nosa)
— zaparcia
— biegunka
— nudnosci
—  wymioty
— wysypka
—  $wiad
— pokrzywka



— oslabienie (astenia).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
— omdlenia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
— bolesny wzwod pracia (priapizm)
— cigzka choroba objawiajaca si¢ tworzeniem pgcherzy na skorze, w okolicy ust, oczu
i narzadow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

— niewyrazne widzenie

— utrata wzroku

— krwawienie z nosa

— sucho$¢ w jamie ustnej

— ciezkie wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory)

— nieprawidlowy rytm serca

— zaburzenia rytmu serca

— przyspieszone bicie serca

— trudnosci w oddychaniu.
Podczas operacji oka z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢ma) lub zwickszonego cisnienia w gatce
ocznej (jaskra) moze wystgpi¢ objaw zespotu wiotkiej teczowki (ang. Floppy Iris Syndrom — IFIS):
podczas operacji zrenica moze slabo si¢ rozszerzac, natomiast tgczowka (zabarwiona, okragla czes¢
oka) moze sta¢ si¢ wiotka. W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢é lek TamisPRAS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
Termin waznosci (EXP). Dwie pierwsze cyfry oznaczaja miesigc, a cztery ostatnie rok. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii podany jest po skrocie ,,Lot”.

Blistry nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TamisPRAS

—  Substancjg czynng leku jest 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku, co odpowiada 0,367 mg
tamsulosyny.

—  Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, karbomer, krzemionka koloidalna
bezwodna, zelaza tlenek czerwony (E 172), magnezu stearynian.
Zewnetrzna warstwa rdzenia tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, karbomer,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek TamisPRAS i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki z napisem ,,TOSL” po jednej stronie oraz ,,0.4” po drugiej stronie tabletki.

TamisPRAS, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest dostepny w opakowaniu po 30 tabletek,
pakowanych w blistry.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

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

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca:

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania SL
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Normon S.A.

Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madrid
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



