Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tamiron, 0,4 mg, kapsulki 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 jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 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
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1. Co to jest lek Tamiron i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Tamiron jest tamsulosyny chlorowodorek, ktory zaliczany jest do
wybiodrczych antagonistow receptora alfal A/1D-adrenergicznego. Zmniejsza napigcie migsni gladkich
gruczohu krokowego i cewki moczowej, umozliwiajac tatwiejszy przeptyw moczu przez cewke
moczowa i1 ulatwiajac oddawanie moczu. Ponadto, zmniejsza odczucie parcia na mocz.

Tamiron stosuje si¢ u me¢zczyzn w leczeniu objawow ze strony dolnych drég moczowych, zwigzanych
z powickszeniem gruczohlu krokowego (fagodny rozrost gruczolu krokowego). Do tych objawow
mozna zaliczy¢ trudnosci w oddawaniu moczu (ostabiony strumien moczu), oddawanie moczu
kroplami, parcie na mocz oraz potrzeba czgstego oddawania moczu w nocy i w ciggu dnia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamiron

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tamiron:

- jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawia¢ si¢ nagltym,
miejscowym swedzeniem tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosciami w oddychaniu
i/lub $wigdem oraz wysypka (obrzekiem naczynioruchowym).

- jesli u pacjenta wystepuja omdlenia z powodu obnizenia ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji
(przy siadaniu lub podczas wstawania).

- u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tamiron nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- niezbedne jest prowadzenie okresowych badan lekarskich w celu monitorowania stopnia
rozwoju choroby, na ktorg pacjent jest leczony.

- rzadko w trakcie stosowania tamsulosyny, podobnie jak w przypadku przyjmowania innych
lekow z tej grupy, moze wystapi¢ omdlenie. W przypadku zaobserwowania poczatkowych
objawow zawrotow gtowy lub oslabienia pacjent powinien usigs¢ lub potozy¢ sie, do czasu
ustgpienia tych objawow.



- nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

- jesli pacjent jest przygotowywany lub zostal zakwalifikowany do chirurgicznego zabiegu
okulistycznego z powodu zmg¢tnienia soczewki oka (za¢ma) lub z powodu zwigkszonego
cisnienia w galce ocznej (jaskra), nalezy poinformowac okuliste, ze poprzednio przyjmowano
lek Tamiron, jest on obecnie stosowany lub planowane jest jego stosowanie. Okulista moze
woweczas podjaé odpowiednie srodki ostroznosci w postaci odpowiednich lekow i technik
chirurgicznych. Nalezy zapyta¢ lekarza o konieczno$¢ przetozenia lub czasowego zaprzestania
przyjmowania leku na czas chirurgicznego zabiegu okulistycznego z powodu zmetnienia
soczewki oka (za¢ma) lub z powodu zwickszonego cisnienia w gatce ocznej (jaskra).

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawac dzieciom lub mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wykazuje
dziatania w tej grupie pacjentow.

Lek Tamiron a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Jest to konieczne z powodu
wplywu leku Tamiron na sposob dziatania niektorych innych lekow oraz mozliwosci wptywu
niektorych innych lekow na sposob dziatania leku Tamiron.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie zwtaszcza o przyjmowaniu ktoregokolwiek

z nastgpujacych lekow:

- inne leki z tej samej grupy (antagonisci receptora alfa-1 adrenergicznego), np. prazosyna,
alfuzosyna. Sg to leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub powigkszonego
gruczohu krokowego,

- leki stosowane w leczeniu dny lub bolu (diklofenak),

- leki zapobiegajace krzepnigciu krwi, tj. leki przeciwzakrzepowe — antykoagulanty (warfaryna),

- leki, ktore mogg zmniejsza¢ wydalanie tamsulosyny chlorowodorku z organizmu (na przyktad
lek przeciwgrzybiczy ketokonazol lub antybiotyk erytromycyna).

Tamiron z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po pierwszym danego dnia positku. Przyjmowanie leku na czczo moze
zwigkszac liczbe i cigzkos¢ dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Tamiron nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

W krétko- i dtugoterminowych badaniach klinicznych tamsulosyny obserwowano zaburzenia
wytrysku. Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki zaburzenia wytrysku, wytrysku
wstecznego i braku wytrysku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania
maszyn. Nalezy jednak pamigta¢ o mozliwosci wystapienia zawrotow gtowy. Wowczas nie nalezy
wykonywaé czynnosci wymagajacych uwagi.

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

3. Jak przyjmowac lek Tamiron

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- zwykle przyjmuje si¢ jedng kapsutke (0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku) na dobe, po
pierwszym positku danego dnia.



- kapsutki nalezy przyjmowaé w calosci, na stojaco lub siedzaco (nie na lezaco), popijajac
szklanka wody.

- kapsutek nie nalezy przelamywac¢, zu¢ ani rozrywac.

- nie jest konieczne dostosowanie dawki dla osob starszych.

Lekarz przepisal dawke dostosowang do pacjenta i jego schorzenia, okreslajac jednoczes$nie czas
trwania leczenia. Nie nalezy zmienia¢ przepisanej dawki bez wczes$niejszego porozumienia si¢
z lekarzem.

Jezeli pacjent poczuje, ze dziatanie leku Tamiron jest zbyt silne lub za stabe, powinien skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamiron

Przyjecie zbyt wielu kapsutek leku Tamiron moze wywota¢ niepozadany spadek cisnienia krwi
1 zwigkszenie czgstosci akcji serca z uczuciem omdlenia. W przypadku przyjecia zbyt duzo leku
Tamiron nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie przyjecia leku Tamiron

W przypadku pominigcia dawki leku Tamiron o zalecanej porze mozna przyjac t¢ dawke pdzniej tego
samego dnia. Jezeli pacjent zapomniatl przyjac lek danego dnia, powinien nastgpnego dnia zazy¢
kolejng kapsutke o statej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Tamiron

W razie przedwczesnego przerwania stosowania leku Tamiron objawy choroby mogg powrocic.
Dlatego nalezy przyjmowac lek Tamiron przez okres wskazany przez lekarza, nawet po ustgpieniu
objawow. Przed odstawieniem leku nalezy zawsze porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli

u pacjenta wystapi jakiekolwiek z ponizszych powaznych dziatan niepozadanych:

- nagly miejscowy obrzek tkanek miekkich (np. gardla lub jezyka), trudnosci w oddychaniu
i/lub $wiad oraz wysypka, czesto w postaci reakcji alergicznej (obrzek naczynioruchowy).
Moze wystapi€ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow.

- wysypka, zapalenie skory i/lub blon sluzowych warg, oczu, jamy ustnej, przewodow
nosowych lub narzadéw rozrodczych oraz powstawanie na nich pecherzy (zespot
Stevensa-Johnsona). Moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow.

- priapizm (bolesny, dlugotrwaly, niezamierzony wzwdd, ktory wymaga natychmiastowego
leczenia). Moze wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow.

- wysypka skérna, ktéra moze powodowacé powstawanie pecherzy i wygladaé jak male
tarcze strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym okregiem
wokoél krawedzi) zwana rumieniem wielopostaciowym. Czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych.

- rozlegla czerwona wysypka skorna z niewielkimi pecherzami zawierajacymi rope
(exfoliative dermatitis). Cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto (mogqg wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- zawroty glowy, szczegodlnie przy siadaniu lub podczas wstawania
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- zaburzenia wytrysku

- brak wytrysku

- wytrysk wsteczny. Oznacza to, ze nasienie nie wydostaje si¢ na zewnatrz przez cewke
moczowa, lecz zamiast tego trafia do pecherza moczowego. Zjawisko to jest nieszkodliwe.

Niezbyt czgsto (mogg wystgpic u nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentow)

- bol glowy

- kotatanie serca (serce bije szybciej niz zwykle, co jest rowniez zauwazalne)

- zmniejszone ci$nienie krwi, np. po szybkim wstaniu z pozycji siedzacej lub lezacej, czasem
powigzane z zawrotami gtowy

- katar lub zablokowany nos (zapalenie blony §luzowej nosa)

- zaparcie

- biegunka

- nudnos$ci i wymioty

- ostabienie (astenia)

- wysypki

- swedzenie 1 pokrzywka.

Rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
- omdlenie.

Bardzo rzadko (mogqg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)
- zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkdw, arytmia, czestoskurcz)
- trudnosci z oddychaniem (duszno$¢).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie

- krwawienie z nosa

- sucho$¢ w jamie ustne;j.

Jezeli pacjent musi zosta¢ poddany chirurgicznemu zabiegowi okulistycznemu z powodu zmgtnienia
soczewki oka (za¢ma) lub z powodu podwyzszonego cisnienia wewnatrz gatki ocznej (jaskra),

a przyjmuje lub niedawno przyjmowat lek Tamiron, moze wystapi¢ problem z rozszerzeniem Zrenicy
1 podczas zabiegu moze zwiotcze¢ teczowka (kolorowa czes¢ oka).

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 Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

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 zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tamiron

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku, etykiecie lub
blistrze. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamiron

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

- Pozostale sktadniki to:
Sktadniki kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, talk, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1) dyspersja 30%, triacetyna, wapnia stearynian.

Otoczka kapsuiki: indygokarmina (E 132), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty
(E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, sodu laurylosiarczan.
Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Tamiron i co zawiera opakowanie
Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda.

Twarda kapsutka zelatynowa sktadajaca si¢ z dwoch czesci: nieprzezroczystej oliwkowozielonej

1 nieprzezroczystej pomaranczowej, z nadrukiem czarnym tuszem jadalnym w postaci litery ,,D” na
czesci zewngetrznej i cyfr ,,53” na czesci wewnetrznej. Kapsutki zawierajg biate lub biatawe peletki.
Dhugos¢ kapsutki wynosi 20,4 mm.

Wielko$ci opakowan:

Blister: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200 i 250 kapsutek.
Pojemnik na tabletki: 10 i 250 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca/Importer

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.02.2021
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