UPUTA O LIJEKU

Bazetham 0,4 mg tablete s produljenim oslobadanjem
tamsulozin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

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

- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Bazetham tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bazetham tablete
Kako uzimati Bazetham tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bazetham tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

XUk W~ U

1. Sto su Bazetham tablete i za $to se koriste

Djelatna tvar Bazetham tableta je tamsulozin. Tamsulozin je selektivni blokator o 4/1p
adrenergickih receptora i na taj nacin smanjuje napetost glatkih misi¢a u prostati i mokraénoj
cijevi, ¢ime se povecava protok urina i olakSava mokrenje. Osim toga, tamsulozin smanjuje
potrebu za mokrenjem.

Bazetham tablete primjenjuju se u muskaraca za lijeenje tegoba u donjem dijelu mokra¢nog
sustava povezanih s pove¢anom prostatom (benigna hiperplazija prostate). Tegobe ukljucuju
otezano mokrenje (slab mlaz), kapanje mokrace, povecanu potrebu za mokrenjem, ucestalo i
hitno mokrenje nocu kao i tijekom dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bazetham tablete
Nemojte uzimati Bazetham tablete:
e ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na tamsulozin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.). Preosjetljivost se oCituje kao iznenadni lokalni otok mekih tkiva u tijelu (npr.
jezik, grlo), otezano disanje i/ili svrbeZ i crvenilo (angioedem).
e ako imate teSke poremecaje funkcije jetre.
e ako patite od nesvjestica zbog sniZzenog krvnog tlaka kod promjene polozaja tijela
(prilikom sjedanja ili ustajanja).

Upozorenja i mjere opreza:
Povremeni pregledi kod lije¢nika su potrebni za praéenje stanja zbog kojeg se lijecite.
e Ako bolujete od teske bolesti bubrega morate prije pocetka lijeCenja obavijestiti lije¢nika
o tome.
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e Rijetko se kod primjene Bazetham tableta moze pojaviti nesvjestica kao 1 kod drugih
lijekova istog djelovanja. Na prvi znak omaglice ili slabosti treba sjesti ili le¢i dok
simptomi ne nestanu.

e Ako ste bili na operaciji ili se pripremate na operaciju oka zbog zamucenja lece
(katarakta, siva mrena) ili poviSenog ocnog tlaka (glaukom), molimo upozorite svog
lijecnika specijalistu za o¢ne bolesti, da uzimate, odnosno da ste uzimali ili da planirate
uzeti Bazetham tablete. Specijalist ¢e tada poduzeti potrebne mjere opreza kod lijeCenja i
kirurSkog postupka. Pitajte svog lijecnika trebate li privremeno prestati uzimati lijek ili
odgoditi primjenu lijeka ako idete na operaciju oka zbog zamucéenja lece (katarakte) ili
povisenog o¢nog tlaka (glaukom).

Primjena u djece
Ne primjenjujte ovaj lijek u djece ili adolescenata mladih od 18 godina jer nije djelotvoran za
ovu populaciju.

Drugi lijekovi i Bazetham tablete
Molimo kazite lijecniku ili ljekarniku ako uzimate, ili ste nedavno uzimali, bilo koji drugi lijek,
ukljucujuéi one nabavljene bez recepta.
e Uzimanje Bazetham tableta istovremeno s drugim lijekovima iz iste skupine, moze
dovesti do nezeljenog snizenja krvnog tlaka.

Posebno je vazno obavijestiti Vaseg lijecnika ako istovremeno s Bazetham tabletama uzimate
druge lijekove koji mogu smanyjiti izlu¢ivanje Bazetham tableta iz tijela (npr. ketokonazol i
eritromicin).

Bazetham tablete s hranom i pi¢em
Bazetham tablete mozete uzimati neovisno o obroku.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Bazetham tablete nisu namijenjene za primjenu u Zena..

U muskaraca su zabiljezeni slucajevi abnormalne ejakulacije (poremecaji ejakulacije).
Abnormalna ejakulacija znaci da sjeme ne izlazi van putem mokraéne cijevi nego odlazi u
mjehur (retrogradna ejakulacija) ili je smanjen volumen ejakulata ili isti nedostaje (nemoguénost
ejakulacije). Ova je pojava bezopasna.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nema podataka da bi uzimanje Bazetham tableta moglo utjecati na sposobnost voznje i
upravljanje strojevima. Unato¢ tome potrebno je upozoriti da se moze pojaviti omaglica. U
takvim slucajevima ne smijete obavljati nikakve aktivnosti kod kojih je potrebna paznja.

3. Kako uzimati Bazetham tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza je 1 tableta na dan. Tabletu mozete uzeti s hranom ili bez nje.

Tabletu trebate progutati cijelu, bez Zvakanja i lomljenja, s ¢aSom vode.

Preporucljivo je da uzmete Bazetham tablete svaki dan u isto vrijeme.

Bazetham tablete imaju produljeno oslobadanje. Ostatke tablete mozete uociti u stolici. Posto se
djelatna tvar ve¢ oslobodila, nema opasnosti da je djelovanje slabije.
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Bazetham tablete se propisuju na dulji vremenski period. Djelotvornost lijeka na mokraéni
mjehur 1 mokrenje ostaje jednaka tijekom duzeg lijeCenja.

AKko uzmete viSe Bazetham tableta nego Sto ste trebali

Ako greskom uzmete previse tableta, odmah se javite lije¢niku/hitnoj sluzbi najblize bolnice. Ne
zaboravite sa sobom ponijeti ambalazu lijeka 1 sve preostale tablete. Lijecnik ¢e odluciti koje
mjere treba poduzeti.

Uzimanje previSe Bazetham tableta moze nezZeljeno sniziti krvni tlak i ubrzati sréani puls s
osjecajem nesvjestice.

Ako ste zaboravili uzeti Bazetham tablete

Preporucuje se da uzmete svoju dnevnu dozu isti dan kasnije, ako ste zaboravili uzeti je tog
dana. Ako ste propustili jedan dan, nastavite s uzimanjem kao §to Vam je propisano. Nikada
nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu ili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Bazetham tablete

Ako prerano prestanete uzimati Bazetham tablete, Vase ¢e se pocetne tegobe ponovno pojaviti.
Zato uzimajte Bazetham tablete toliko dugo koliko Vam ih lije¢nik propisuje, ¢ak i ako vise
nemate simptoma. Ako odlucite prekinuti lijeCenje, uvijek se prethodno savjetujte sa svojim
lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Bazetham tableta obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek mozZe izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se javite svom lije¢niku ili u bolnicu ako primijetite sljedece ozbiljne nuspojave (moguce
alergijske reakcije):

e osip, svrbez, upaljena ili crvena koza (posebno ako je zahvaceno cijelo tijelo)

e naticanje lica, usana, jezika ili grla koje mozZe otezati gutanje ili disanje (angioedem).

Prijavljene nuspojave i njihova priblizna ucestalost navedene su nize:
Ceste (javljaju se u manje od 1 na 10, no u vise od 1 na 100 osoba)
e Omaglica, posebno kada namjeravate sjesti ili ustati
e Abnormalna ejakulacije (poremecaj ejakulacije), znaci da sjeme ne ide van kroz
mokraénu cijev ve¢ ide natrag u mokra¢ni mjehur (retrogradna ejakulacija) ili je smanjen
volumen ejakulata ili isti nedostaje (nemoguénost ejakulacije). Ova je pojava bezopasna.

Manje ceste (javljaju se u manje od 1 na 100, no u vise od 1 na 1000 osoba)

Glavobolja

e Osjecaj snaznog lupanja srca (palpitacije)

Snizenje krvnog tlaka, osobito kod promjene poloZaja tijela (naglo ustajanje iz sjedeceg
ili leze¢eg poloZzaja), a moze biti pra¢eno omaglicom

Curenje iz nosa ili zaCepljeni nos (rinitis)

Proljev, zatvor, muc¢nina, povracanje

Osjecaj slabosti, malaksalosti

Osip, svrbez i koprivnjaca
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Rijetke (javljaju se u manje od 1 na 1000, no u vise od 1 na 10000 osoba)
e Nesvjestica
Iznenadna lokalna otecenost mekih tkiva u tijelu, (npr. grla ili jezika), otezano disanje
i/ili svrbez 1 osip, Cesto kao posljedica alergijske reakcije (angioedem).

Vrio rijetke (javijaju se u manje od I na 10 000 osoba)
e Osip, upala koze, plikovi na kozi i/ili sluznici usana, o¢iju, usta, diSnih putova ili
genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom)
e Prijapizam (bolna produljena i neZeljena erekcija koja odmah zahtijeva medicinsko
lijeCenje).

Nepoznato (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka)
e Zamagljen vid, oStecenje vida
e Suha usta
e Kirvarenje iz nosa (epistaksa)
e Abnormalan nepravilan sr¢ani ritam (atrijska fibrilacija, aritmija, tahikardija), otezano
disanje (dispneja)
e Ozbiljni kozni osip (multiformni eritem, eksfolijativni dermatitis)

Ako trebate i¢i na operaciju oka zbog zamucenja lece (katarakta ili siva mrena) ili poviSenog
o¢nog tlaka (glaukom), a uzimate ili ste ve¢ prije uzimali Bazetham tablete, zjenica se moze
slabije otvoriti, a Sarenica (obojena kruznica oka) postati spljostena za vrijeme operacije
(intraoperacijski sindrom meke Sarenice - Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta Frangesa Mihanovica 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: +385(0) 14884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Bazetham tablete

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Nema posebnih uvjeta ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Bazetham tablete sadrZe
e Jedna Bazetham 0,4 mg tableta s produljenim oslobadanjem sadrzi 0,4 mg tamsulozinklorida.
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e Pomocéne tvari su:

Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza; polietilenoksid; koloidni, bezvodni silicijev

dioksid; magnezijev stearat.

Ovoijnica tablete: hipromeloza; titanijev dioksid (E171); makrogol 8000; zuti Zeljezov oksid

(E172); crveni zeljezov oksid (E172)

Kako Bazetham tablete izgledaju i sadrZaj pakiranja

Bazetham 0,4 mg tableta s produljenim oslobadanjem je Zuta, bikonveksna, ovalna filmom
obloZena tableta, s utisnutom oznakom "T04" na jednoj strani i bez oznaka na drugoj strani.

Bazetham 0,4 mg tablete s produljenim oslobadanjem dostupne su u pakiranju od 30 (3x10)

tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
@ PLIVA
PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipoviéa 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2014.
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