Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tamsulosin Aurovitas, 400 mikrograméw, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tamsulosin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsulosin Aurovitas
Jak stosowac lek Tamsulosin Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tamsulosin Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Czynnym sktadnikiem leku Tamsulosin Aurovitas jest tamsulosyna. Jest to selektywny antagonista
receptordw a,a/p-adrenergicznych. Zmniejsza napigcie migsni gruczotlu krokowego i przewodu
moczowego (cewki moczowej), umozliwiajgc przeptyw moczu przez cewke moczows i utatwiajac
oddawanie moczu. Dodatkowo, zmniejsza uczucie parcia na pecherz.

Lek Tamsulosin Aurovitas jest stosowany u mezczyzn w leczeniu objawow z dolnych drog
moczowych zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego (BPH, ang. benign prostatic
hyperplasia). Objawy te obejmuja: trudnosci w oddawaniu moczu (ostabienie strumienia moczu),
oddawanie moczu kroplami lub urywanymi strumieniami, nagle parcie na pecherz i czgste oddawanie
moczu zarOwno w nocy, jak w ciagu dnia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsulosin Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Tamsulosin Aurovitas:

. jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosin lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Objawy nadwrazliwo$ci obejmujg nagly miejscowy obrzgk
migkkich tkanek ciata (gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad 1 wysypke
(obrzgk naczynioruchowy),

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby,

o jesli pacjent doswiadczyt omdlenia podczas zmiany pozycji ciata (siadania lub wstawania)
spowodowanego zmniejszonym cisnieniem tetniczym krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tamsulosin Aurovitas, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



. Okresowe badania lekarskie sg konieczne, aby monitorowa¢ zmiany stanu pacjenta i leczong
chorobe.

. Rzadko, jak w przypadku innych lekow tego rodzaju, podczas stosowania leku Tamsulosin
Aurovitas moze wystapi¢ omdlenie. Jesli wystapia pierwsze objawy w postaci zawrotow glowy
lub ostabienia, pacjent powinien usigs¢ lub potozy¢ si¢ do czasu ustgpienia tych objawow.

o Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek, powinien powiedzie¢ lekarzowi.

. Jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzona operacja zaémy (zmgtnienie soczewki oka) lub
zwigkszonego ci$nienia w oku (jaskra), przed operacjg powinien poinformowaé swojego
okuliste, ze poprzednio przyjmowat lub planuje przyjmowac lek Tamsulosin Aurovitas. Lekarz
okulista moze zastosowa¢ konieczne §rodki ostroznosci, jesli chodzi o zastosowane leczenie i
technike¢ chirurgiczng. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy nie zaleci zaprzestania badz czasowego
przerwania podawania tego leku, jesli planowana jest operacja z powodu zmetnienia soczewki
oka (za¢ma) lub zwigkszonego ci$nienia w oku (jaskra).

Dzieci i mlodzies
Nie stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie dziata w tej populacji.

Lek Tamsulosin Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie leku Tamsulosin Aurovitas jednocze$nie z innymi lekami nalezacymi do tej samej
grupy (antagonistow receptorow a;-adrenergicznych), moze prowadzi¢ do niepozadanego
zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Jest to szczegolnie wazne, aby poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent jest leczony jednocze$nie lekami,
ktére mogg zmniejsza¢ usuwanie leku Tamsulosin Aurovitas z organizmu pacjenta (np. ketokonazol,

erytromycyna).

Lek Tamsulosin Aurovitas z jedzeniem i piciem
Lek Tamsulosin Aurovitas nalezy stosowac po pierwszym positku w ciggu dnia.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Tamsulosin Aurovitas nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

U mezczyzn zglaszano zaburzenia wytrysku (zaburzenia ejakulacji).

Oznacza to, ze nasienie nie opuszcza ciala poprzez cewke moczowa, ale zamiast tego trafia do
pecherza moczowego (wytrysk wsteczny) lub objetos¢é wytrysku jest zmniejszona lub wytrysk w ogole
nie wystepuje (brak wytrysku). Zjawisko to jest nieszkodliwe.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych, ze tamsulosyna zaburza zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Jednakze nalezy pamigta¢ o mozliwosci wystgpienia zawrotow gtowy, wiec jesli dotyczy to pacjenta,

nie powinien on podejmowac¢ tych dziatan, ktére wymagaja uwagi.

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

3. Jak stosowa¢é lek Tamsulosin Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to jedna kapsutka na dobe po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia.



Kapsulke nalezy potykac¢ w catosci, nie nalezy jej rozgryzaé ani zu¢. Zazwyczaj lek Tamsulosin
Aurovitas jest przepisywany w celu stosowania go przez dtugi czas.

Wptyw na pecherz moczowy i oddawanie moczu utrzymuje si¢ podczas dtugotrwatego leczenia
lekiem Tamsulosin Aurovitas.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamsulosin Aurovitas

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Tamsulosin Aurovitas moze wystapi¢ nagle
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i zwigkszenie czestosci akcji serca, z uczuciem omdlewania.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Tamsulosin Aurovitas

Jesli pacjent zapomniat o przyje¢ciu dobowej dawki leku Tamsulosin Aurovitas tak jak zalecono, to
moze przyjac lek tego samego dnia pdzniej. Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku jednego dnia,
powinien poming¢ zapomniang dawke leku 1 kontynuowac przyjmowanie ustalonej dawki leku
nastgpnego dnia o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Tamsulosin Aurovitas

W przypadku przerwania leczenia lekiem Tamsulosin Aurovitas za wczesnie, pierwotne objawy
choroby moga powrdcic. Dlatego lek musi by¢ przyjmowany tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli
objawy choroby ustapily. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku rozwazania zaprzestania
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ 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 przerwa¢é przyjmowanie leku Tamsulosin Aurovitas i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem, jesli pacjent ma ktorgkolwiek z nastgpujacych reakceji uczuleniowych:

o trudnos$ci w oddychaniu

. obrzek twarzy lub gardta (obrzgk naczynioruchowy)

o swedzenie 1 wysypke.

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 pacjentow):

. zawroty gtowy, zwlaszcza podczas siadania lub wstawania

o nieprawidlowy wytrysk (zaburzenie ejakulacji). Oznacza to, ze nasienie nie wydostaje si¢ na
zewnatrz ciata poprzez cewke moczowa, ale trafia do pecherza moczowego (wytrysk wsteczny)
lub objgtos¢ wytrysku jest zmniejszona, lub wytrysk nie wystepuje (niepowodzenie ejakulacji).
Zjawisko to jest nieszkodliwe.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):

. bol glowy
. kotatanie serca (czynno$¢ serca jest szybsza niz zwykle 1 jest to odczuwalne)
. obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, na przyktad podczas szybkiego wstawania z pozycji

siedzacej lub pozycji lezacej, czasami zwigzane z zawrotami gtowy
katar lub niedrozny nos (zapalenie btony §luzowej nosa)

zaparcie

biegunka

nudnos$ci i wymioty



. ostabienie (astenia)

. wysypka
. $wiad 1 pokrzywka.

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw):

. omdlenie i nagly miejscowy obrzek tkanek migkkich ciata (np. gardta lub jezyka)

. trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad 1 wysypka, czgsto jako reakcja alergiczna (obrzgk
naczynioruchowy).

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

. bolesna, przedtuzajaca si¢ i niepozadana erekcja (priapizm), w przypadku ktorej wymagane jest
natychmiastowe leczenie
. cigzka choroba objawiajaca si¢ tworzeniem si¢ pecherzy na skorze, w okolicy ust, oczu, drog

nosowych i narzadéw ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

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

. zaburzenia widzenia

nieostre widzenie

krwawienie z nosa

wysypki skorne o cigzkim przebiegu (rumien wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory)

nieprawidlowy nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkow, arytmia, tachykardia),

utrudnione oddychanie (duszno$¢)

. jesli pacjent przechodzi operacje oka z powodu zmgtnienia soczewki (zacmy) lub zwigkszonego
cisnienia w oku (jaskry) i juz przyjmuje lub wczesniej przyjmowat lek Tamsulosin Aurovitas,
podczas zabiegu zrenica moze rozszerzaé si¢ stabo i teczowka (kolorowa okragla czes$¢ oka)
moze wiotczec.

. sucho$¢ w ustach.

Zgtaszanie 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
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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 dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacd lek Tamsulosin Aurovitas

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

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub butelce po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamsulosin Aurovitas
Substancja czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek. Jedna kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu,
twarda zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, talk, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1) dyspersja 30%, polisprbat 80, sodu laurylosiarczan, triacetyna i wapnia
stearynian.

Ostonka kapsutki: indygokarmin (E 132), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zolty (E
172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, sodu laurylosiarczan.

Tusz: szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Tamsulosin Aurovitas i co zawiera opakowanie
Kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.

Oliwkowo-zielone nieprzezroczyste/pomaranczowe nieprzezroczyste kapsulki zelatynowe, twarde, w
rozmiarze ,,1 EL”, z nadrukowanymi czarnym atramentem spozywczym znakami ,,D” na wieczku i
,»53” na korpusie. Kapsulki zawierajg biale lub prawie biale peletki.

Lek Tamsulosin Aurovitas kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde jest dostepny w
nastgpujacych opakowaniach:

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku:
Wielkosci opakowan: 1, 2, 4, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 i 200 kapsutek twardych.

Butelka z HDPE z zamknigciem PP w tekturowym pudelku:
Wielkosci opakowan: 10 i 250 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Francja: TAMSULOSINE ARROW LP 0,4 mg, gélule a libération prolongée

Niemcy: Tamsulosin Aurobindo 0,4 mg Retardkapseln

Wiochy: Tamsulosina Aurobindo 400 microgrammi capsule rigide a rilascio prolungato
Malta: Tamsulosin Aurobindo 0.4 mg prolonged-release capsules

Holandia: Tamsulosine HCI Aurobindo 0,4 mg, capsules met gereguleerde afgifte, hard
Polska: Tamsulosin Aurovitas

Portugalia: Tansulosina Aurobindo

Rumunia: Tamsulosin Aurobindo, 400 micrograme capsule cu eliberare prelungita
Hiszpania: Tamsulosina Aurobindo 0,4 mg capsulas duras de liberacion prolongada EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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