Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tamur, 0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié 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 sg 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 Tamur i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tamur
Jak przyjmowac lek Tamur

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tamur

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

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

Tamsulosyna jest wybiorczym antagonistg receptora adrenergicznego typu alfaia. Tamsulosyna
zmniejsza napigcie migsni gruczolu krokowego 1 drog moczowych.

Tamsulosyna jest przepisywana do stosowania w celu tagodzenia objawow ze strony uktadu
moczowego spowodowanych powigkszeniem prostaty (fagodnym rozrostem gruczotu krokowego).
Poprzez rozluznienie mig$ni, umozliwia ona latwiejsze oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tamur

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tamur:

o jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyne lub na ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6) (objawy moga obejmowac: obrzek twarzy i gardla
(obrzgk naczynioruchowy));

o jesli u pacjenta wystgpowato w przesztosci zmniejszenie ci$nienia krwi po przyjeciu pozycji
stojacej, powodujace zawroty glowy, uczucie oszolomienia lub omdlenie;

o jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tamur nalezy oméwicé to z lekarzem:

o jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy lub uczucie oszolomienia, szczegdlnie po przyjeciu
pozycji stojacej. Tamsulosyna moze zmniejszaé ci$nienie krwi, co jest przyczyng wystepowania
tych objawdw. W takim przypadku nalezy usigs¢ lub potozy¢ si¢ i pozostaé w tej pozycji az do
ustgpienia objawow;

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek. Podanie zwykle stosowanej dawki
tamsulosyny pacjentowi, u ktorego nerki nie dziatajg prawidtowo, moze nie przyniesé
oczekiwanego skutku.



o jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwigzku ze zmgtnieniem soczewki oka
(za¢ma) lub zwickszonym ci$nieniem w gatce ocznej (jaskra). Moze wystapi¢ srodoperacyjny
zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome - IFIS) (patrz punkt 4.
Mozliwe dziatania niepozadane). Nalezy poinformowac okuliste, jesli w przesztosci stosowato
si¢, obecnie stosuje si¢ lub planuje si¢ stosowac tamsulosyny chlorowodorek. Lekarz specjalista
bedzie mogt wtedy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci odnosnie do leczenia oraz technik
operacyjnych. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy nalezy wstrzymac si¢ z rozpoczeciem przyjmowania
leku lub czasowo przerwac jego przyjmowanie w zwigzku z zabiegiem usuniecia metne;
soczewki (za¢my) lub operacyjnym leczeniem zwigkszonego ci$nienia w galce ocznej (jaskry).

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyng lekarz powinien zbadaé pacjenta, aby potwierdzié, czy
objawy sg rzeczywiscie spowodowane powiekszeniem gruczotu krokowego.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Tamur u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie dziata on w tej
populacji.

Lek Tamur a inne leki
Tamsulosyna moze wplywacé na dziatanie innych lekow, a niektore inne leki mogg wplywac na
dzialanie tamsulosyny. Dlatego wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

o leki zmniejszajace cisnienie krwi (np. werapamil i diltiazem);

o leki stosowanie w zakazeniu wirusem HIV (np. rytonawir lub indynawir);

o leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub
flukonazol);

leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (warfaryna);

leki przeciwzapalne (np. diklofenak);

leki stosowanie w leczeniu zakazen (np. erytromycyna, klarytromycyna);
leki zmniejszajace odpornos¢ organizmu (np. cyklosporyna).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé réwniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty.

Tamur z jedzeniem i piciem
Tamsulosyne nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody, po $niadaniu lub po pierwszym positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodno$¢
Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

Donoszono o przypadkach zaburzen wytrysku nasienia u m¢zczyzn. Oznacza to, Ze nasienie nie
wyplywa przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pecherza (wytrysk wsteczny) lub wystepuje
zmniejszenie objetosci ejakulatu (uwolnionego nasienia) lub jego brak (brak wytrysku).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma danych dotyczacych wplywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Niemniej jednak, pacjenci powinni wzig¢ pod uwagg, ze tamsulosyna moze powodowac
zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia. Pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwa¢ maszyny
wylacznie, gdy czuje si¢ dobrze.

Tamur zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢é lek Tamur

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



Zwykle zalecana dawka to jedna kapsutka raz na dobe¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku.

Kapsutke nalezy przyjmowac popijajac szklankg wody, na stojaco lub siedzaco (nie w pozycji lezacej)
i potykac jg w catosci. Wazne jest, aby kapsulek nie lamac i nie kruszyé, poniewaz moze to zmienic¢
prawidtowe dziatanie tamsulosyny.

Jesli pacjent ma fagodna do umiarkowanej chorobe nerek lub watroby, moze przyjmowac zwykle
stosowang dawke tamsulosyny.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tamur

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku Tamur moze wystapi¢ nagte zmniejszenie ci$nienia
krwi. U pacjenta moga wystapic¢ zawroty glowy, ostabienie i omdlenie, wymioty i biegunka. W celu
zmniejszenia objawow niskiego ci$nienia Krwi nalezy przyjac pozycje lezaca, a nastgpnie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze poda¢ pacjentowi leki przywracajace ci$nienie Krwi do
prawidtowych wartos$ci oraz kontrolowa¢ czynnos$ci zyciowe organizmu. Jesli jest to konieczne, lekarz
moze zaleci¢ ptukanie zotadka oraz poda¢ leki przeczyszczajace w celu usuniecia tej czesci leku, ktora
nie ulegla jeszcze wchtonigciu z uktadu pokarmowego do krwi.

Pominiecie przyjecia leku Tamur
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejng
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Tamur

W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia moga powroci¢ objawy choroby. W zwigzku z tym
nalezy stosowac tamsulosyng tak dlugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy choroby ustapity.
Przerwanie leczenia nalezy zawsze skonsultowac¢ 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.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem, jezeli u pacjenta
wystapia:

o rzadkie dziatania niepozadane (wystgpuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow): nagly obrzek
ktorychkolwiek lub wszystkich z nastgpujacych miejsc ciata: rak, nog, ust, jezyka lub gardta,
powodujacy trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad i wysypka, spowodowane reakcja alergiczna
(obrzek naczynioruchowy)

o bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow): wysypka,
zaczerwienienie, pokrycie si¢ pgcherzami i ztuszczanie si¢ skory i (lub) bton §luzowych warg,
oczu, ust, nosa lub narzadow ptciowych (zespdt Stevensa-Johnsona)

o dziatania niepozadane 0 czesto$ci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): silne zaczerwienienie i silne ztuszczanie si¢ skory (rumien
wielopostaciowy).

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
zawroty gtowy, zaburzony wytrysk nasienia, wytrysk wsteczny, brak wytrysku

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

bol glowy, kotatanie serca (bicie serca odczuwalne i szybsze niz zazwyczaj), obnizone ci$nienie krwi
odczuwane np. przy zmianie pozycji z lezacej na stojacg i czasem powodujgce zawroty glowy, uczucie
oszotomienia lub omdlenie (niedoci$nienie ortostatyczne), opuchnigcie i podraznienie wewnatrz nosa



(zapalenie btony $luzowej nosa), zaparcia, biegunka, nudnos$ci, wymioty, wysypka, swedzaca wysypka
(pokrzywka), uczucie ostabienia (astenia), $wiagd

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
omdlenia

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
dhugotrwata i bolesna erekcja (priapizm)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

niewyrazne widzenie, utrata widzenia, krwawienie z nosa, sucho$¢ w jamie ustne;j.

Podczas operacji oka z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢my) lub zwigkszonego ci$nienia w oku
(jaskry) moze wystapic¢ stan srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy
Iris Syndrom - IFIS): Zrenica moze stabo si¢ rozszerzaé¢, natomiast teczowka (zabarwiona czgs¢ oka)
moze sta¢ si¢ wiotka. W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Tamur
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze

i pojemniku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Blistry przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamur

- Substancjg czynng leku jest 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorek.

- Substancje pomocnicze:
Zawartos¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), dyspersja 30%: polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.



Otoczka peletki: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%:
polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.

Otoczka kapsutki - wieczko: indygokarmin (E132), zelaza tlenek czarny (E172), tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), Zelatyna.

Otoczka kapsutki - korpus: zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172), zelatyna.

Jak wyglada lek Tamur i co zawiera opakowanie
Lek Tamur to pomaranczowo/oliwkowo-zielone kapsutki, ktore zawieraja biate lub biatawe peletki.

Opakowania 30, 60 lub 90 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Synthon Hispania S.L.

Calle Castell6 no 1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat

08830 Barcelona

Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

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

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa
tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



