UPUTA O LIJEKU

TAMOSIN 0,4 mg kapsule s produljenim oslobadanjem
tamsulozin

Prije upotrebe lijeka pozorno procitajte ovu uputu.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovo procitati.

Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak 1 ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

U ovoj uputi moZete procitati sljedece:
1. Sto je TAMOSIN i za §to se koristi

2. Prije nego poc¢nete uzimati TAMOSIN
3. Kako uzimati TAMOSIN

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati TAMOSIN

6.

Dodatne informacije

1. STO JE TAMOSIN I ZA STO SE KORISTI

TAMOSIN sadrzi tamsulozin, lijek koji pripada skupini blokatora alfa-receptora.

TAMOSIN smanjuje napetost glatkih miSi¢a prostate (muska spolna zlijjezda) i mokraéne cijevi
(cijev kroz koju mokraca istjeCe iz mokraénog mjehura van iz tijela) te omogucuje laganiji
prolaz mokrace kroz mokra¢nu cijev i olakSava mokrenje. Takoder, smanjuje osjecaj nagona na
mokrenje.

TAMOSIN se primjenjuje samo u muskaraca za ublazavanje simptoma povezanih s povecanjem
prostate (benigna hiperplazija prostate). Ti simptomi mogu ukljucivati otezano mokrenje (slab
mlaz), kapanje mokrace, ucestalo i hitno mokrenje nocu i/ili tijekom dana.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI TAMOSIN
Nemojte uzimati TAMOSIN ako:

- ste ve¢ imali reakciju preosjetljivosti na tamsulozin ili neki od pomo¢nih sastojaka lijeka
(vidi poglavlje Dodatne informacije). Preosjetljivost se moze pojaviti kao iznenadno
oticanje mekog tkiva (npr. Zdrijelo ili jezik), poteskoce pri disanju i/ili svrbez i osip
(angioedem).

- ste skloni gubitku svijesti zbog pada tlaka pri nagloj promjeni polozaja tijela prilikom
sjedanja ili ustajanja

- imate teSki poremecaj rada jetre.

Budite posebno oprezni s TAMOSIN kapsulama
- Tijekom primjene TAMOSIN kapsula potrebni su povremeni lije¢nicki pregledi zbog
pracenja bolesti zbog kojeg se lijecite.
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- Rijetko, pri primjeni TAMOSINA moze do¢i do pada krvnog tlaka i1 nesvjestice. Stoga
ako osjetite omaglicu ili slabost sjednite ili legnite do nestanka simptoma.

- Ako bolujete od teske bolesti bubrega, obavijestite o tome svog lije¢nika.

- Ako se morate podvrgnuti operativnom zahvatu zbog zamucéenja o¢ne lece (katarakta), a
uzimate ili ste uzimali TAMOSIN, o tome obavezno obavijestite specijalistu oftalmologa.
On ¢e tada poduzeti potrebne mjere opreza kod lijecenja i kirurS§kog postupka. Pitajte
svog lijecnika trebate li privremeno prestati uzimati lijek. Ako se pojavi otok lica,
grkljana ili jezika zbog alergijske reakcije na lijek (angioedem), odmah prekinite
primjenu TAMOSIN kapsula i javite se lije¢niku.

Ako se neSto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, javite se svom lije¢niku.

Uzimanje drugih lijekova
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge
lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

- cimetidin (lijek za lijeCenje Zgaravice i drugih poremecaja probavnog sustava koji nastaju
zbog prekomjernog lucenja zelu€ane kiseline)

- furosemid (lijek koji potice izlu¢ivanje mokrace)

- diklofenak (lijek za lijecenje boli i upalnih stanja)

- varfarin (lijek protiv zgrusavanja krvi)

- drugi blokator alfa-receptora ili ako ¢ete biti podvrgnuti nekom operativhom zahvatu uz
primjenu anestetika - istodobna primjena moze pojacati u¢inak na pad krvnog tlaka.

Uzimanje hrane i pica s TAMOSIN kapsulama
TAMOSIN mozete uzeti neovisno o obroku.

Trudnoéa i dojenje
Ovaj se dio ne odnosi na TAMOSIN jer je taj lijek namijenjen za primjenu samo u muskaraca.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nema podataka o utjecaju TAMOSIN kapsula na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
Medutim, tijekom primjene TAMOSIN kapsula zabiljezeni su: pospanost, smetnje vida,
omaglica 1 nesvjestica. Ukoliko dode do pojave navedenih simptoma, treba izbjegavati
upravljanje vozilima i strojevima.

3. KAKO UZIMATI TAMOSIN

Uvijek uzmite TAMOSIN to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s Vasim
lijecnikom ili ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

Uobic¢ajena doza je jedna TAMOSIN kapsula dnevno po moguénosti uvijek u isto vrijeme.
Kapsulu nemojte Zvakati, ve¢ ju popijte cijelu s dovoljnom koli¢inom vode (1 ¢asa).

TAMOSIN kapsule se primjenjuju kao dugotrajno lijecenje tijekom kojeg se odrzavaju ucinci
lijeka na mjehur i mokrenje.
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Ako uzmete viSe TAMOSIN kapsula nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise TAMOSIN kapsula nego $to ste trebali, odmah se obratite svom lije¢niku ili u
najblizu zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite kapsule ili ovu uputu kako bi zdravstveno
osoblje znalo koji ste lijek uzeli.

Primjena previse TAMOSIN kapsula odjednom moze uzrokovati nezeljeni pad krvnog tlaka i
povecati broj otkucaja srca uz pojavu osjecaja nesvjestice.

Ako ste zaboravili uzeti TAMOSIN

Ukoliko ste zaboravili uzeti dozu, uzmite ju kasnije tijekom dana kad se sjetite. Ako ste
propustili uzeti dozu jedan dan, nastavite sa sljedecom dozom u uobicajeno vrijeme. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati TAMOSIN

Ako prerano prestanete s primjenom TAMOSIN kapsula, VaSe se pocetne potesko¢e mogu
ponovo pojaviti. Stoga treba uzimati TAMOSIN onoliko dugo koliko Vam je lije¢nik propisao,
iako su se Vase poteskoCe smanjile ili su nestale. Uvijek se savjetujte s lijecnikom prije
prestanka primjene lijeka.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.
4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi, lijek TAMOSIN moze uzrokovati nuspojave.

Nuspojave prema ucestalosti mogu biti:

Cesto manje od 1 na 10 bolesnika, ali viSe od 1 na 100 bolesnika lije¢enih ovim lijekom

Manje manje od 1 na 100 bolesnika, ali viSe od 1 na 1000 bolesnika lije¢enih ovim

Cesto lijekom

Rijetko manje od 1 na 1000 bolesnika, ali vise od 1 na 10000 bolesnika lijeCenih ovim
lijekom

Vrlo manje od 1 na 10000 bolesnika lije¢enih ovim lijekom, ukljucujuéi vrlo rijetke

rijetko izolirane slucajeve

Zabiljezene nuspojave povezane s primjenom tamsulozina su bile sljedece:
Poremecaji Ziv€anog sustava

Cesto: omaglica, glavobolja.

Manje Cesto: nesvjestica.

Srcani poremedéaji
Manje Cesto: osjecaj lupanja srca (palpitacije).

Krvozilni poremecaji
Manje Cesto: pad krvnog tlaka pri nagloj promjeni polozaja tijela prilikom sjedanja ili ustajanja
(posturalna hipotenzija).
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Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Manje Cesto: upala nosne sluznice.

Poremecaji probavnog sustava

Manje Cesto: mucnina, povracanje, zatvor, proljev.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Manje Cesto: osip, svrbeZz, koprivnjaca.
Vrlo rijetko:  tezak oblik reakcije preosjetljivosti (angioedem).

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki
Cesto: poremecaj ejakulacije.
Vrlo rijetko: trajna bolna erekcija.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Cesto: slabost.

Kao i tijekom primjene drugih alfa-blokatora, mogucéa je pojava pospanosti, poremecaja vida,
suhoce usta ili oteklina tijekom primjene TAMOSIN kapsula.

Tijekom pracenja sigurnosti primjene nakon stavljanja lijeka u promet zabiljezen je
intraoperacijski sindrom meke Sarenice (engl. intraoperative floppy iris syndrome, IFIS), koji se
javlja za vrijeme operacije katarakte u bolesnika koji istodobno primjenjuju lijekove u kojima je
djelatna tvar tamsulozin.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

5.  KAKO CUVATI TAMOSIN
Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Lijek Cuvajte pri temperaturi do 30°C.

TAMOSIN se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika
kako ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto TAMOSIN sadrzi

Jedna tvrda kapsula s produljenim oslobadanjem sadrzava 0,4 mg tamsulozinklorida.

Pomoc¢ne tvari

Granulat: natrijev alginat; metakrilatna kiselina/etilakrilat kopolimer 1:1; gliceroldibehenat;
maltodekstrin; natrijev laurilsulfat; makrogol 6000; polisorbat 80; natrijev hidroksid; simetikon
emulzija 30%; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni.

Kapsula: Zelatina; titanijev dioksid (E171); Zeljezov oksid, Zuti i crveni (E172).
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Kako TAMOSIN izgleda i sadrzaj pakovanja

TAMOSIN 0,4 mg kapsule s produljenim oslobadanjem sadrzavaju granulat bijele do zuc¢kaste
boje u tvrdim kapsulama narancastog tijela i narancaste kapice.

30 (2x15) kapsula u PVC/PVDC/AL blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica, Hrvatska

Datum revizije upute:
Rujan, 2011.
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