Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tamsulosin Medreg, 0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 Tamsulosin Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsulosin Medreg
Jak stosowac¢ lek Tamsulosin Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tamsulosin Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Tamsulosyna jest antagonista receptorow alfa;a-adrenergicznych. Rozluznia mig¢$nie gruczotu
krokowego i drog moczowych.

Tamsulosyna jest przepisywana w celu ztagodzenia objawow ze strony uktadu moczowego
spowodowanych powigkszeniem gruczotu krokowego (fagodny rozrost gruczotu krokowego). Poprzez
rozluznienie mig$ni umozliwia tatwiejsze oddawanie moczu i pomaga w oddawaniu moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsulosin Medreg

Kiedy nie stosowa¢ leku Tamsulosin Medreg:

. jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyne lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) (do objawow nadwrazliwosci mogg naleze¢: obrzek twarzy i
gardla) (obrzek naczynioruchowy)).

. jesli u pacjenta wystepowat w przesztosci spadek ci$nienia krwi podczas wstawania, ktory
powoduje zawroty glowy, Swiatlowstret lub omdlenia.
. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tamsulosin Medreg, nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

. jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy lub Swiatlowstret zwlaszcza po wstaniu do pozycji
stojacej. Tamsulosyna moze obniza¢ ci$nienie krwi, wywolujac te objawy. Nalezy usigs¢ lub
polozy¢ sie, az do ustapienia tych objawow.

. jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia czynnosci nerek. Normalna dawka
tamsulosyny moze nie przynies¢ oczekiwanego efektu, gdy nerki nie funkcjonujg normalnie.

. jesli pacjent jest poddawany zabiegowi chirurgicznemu oka z powodu zmgtnienia soczewki



(zaéma) lub zwigkszonego cisnienia w oku (jaskra). Moze wystapi¢ stan oka zwany
srodoperacyjnym zespoltem wiotkiej teczowki (patrz punkt 4, ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”), nalezy poinformowac swojego okuliste, ze pacjent stosuje lub stosowat
tamsulosyny chlorowodorek. Lekarz okulista moze zastosowa¢ konieczne $rodki ostroznosci,
jesli chodzi o zastosowane leczenie i technike chirurgiczng. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy nie
zaleci zaprzestania badz czasowego przerwania podawania tego leku, jesli planowana jest
operacja z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢ma) Iub zwigkszonego ci$nienia w oku
(jaskra).

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyna lekarz powinien zbada¢ pacjenta, aby upewnic sig, ze
objawy sg rzeczywiscie spowodowane powigkszeniem prostaty.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek ten nie dziala
w tej populacji.

Lek Tamsulosin Medreg a inne leki

Tamsulosyna moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekéw w organizmie, a niektore inne leki
mogg wptywaé na dzialanie tamsulosyny. Dlatego wazne jest, aby poinformowac lekarza jesli pacjent
przyjmuje:

. leki obnizajace cisnienie krwi (np. werapamil i diltiazem);

° leki stosowane w leczeniu HIV (np. rytonawir lub sakwinawir);

. leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub
flukonazol);

. leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (warfaryna);

o leki przeciwzapalne (np. diklofenak);

. leki stosowane w leczeniu zakazen (np. erytromycyna, klarytromycyna);

o immunosupresanty (np. cyklosporyna).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym lekach wydawanych bez
recepty.

Lek Tamsulosin Medreg z jedzeniem i piciem
Tamsulosyng nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia, popijajac
szklankg wody.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

U mezczyzn zglaszano zaburzenia wytrysku nasienia (zaburzenia ejakulacji). Oznacza to, Ze nasienie
nie opuszcza ciata poprzez cewke moczowa, ale trafia do pgcherza moczowego (ejakulacja wsteczna)
lub objetos¢ wytrysku jest zmniejszona lub wytrysk w ogdle nie wystepuje (brak ejakulacji).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma danych dotyczacych wplywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze tamsulosyna moze powodowac zawroty glowy i Swiatlowstret.
Mozna prowadzi¢ pojazdy i1 obstugiwa¢ maszyny tylko wtedy, gdy pacjent czuje si¢ dobrze.

Lek Tamsulosin Medreg zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowacé lek Tamsulosin Medreg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka na dobe, przyjmowana po $niadaniu lub po
pierwszym positku danego dnia.

Kapsulke nalezy potkng¢ w calo$ci, popijajac szklankg wody, w pozycji stojacej lub siedzacej (nie w
pozycji lezacej). Wazne jest, aby nie lamac¢ ani nie kruszy¢ kapsulki, poniewaz moze to wplynac na
dziatanie tamsulosyny.

Jesli u pacjenta wystepuje tagodna do umiarkowanej choroba nerek lub watroby, pacjent moze
przyjmowac tamsulosyn¢ w zwyktej dawce.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamsulosin Medreg

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Tamsulosin Medreg moze wystapi¢ nagte
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Moga wystapi¢ zawroty gtowy, ostabienie i omdlenia, wymioty i
biegunka. Nalezy polozy¢ si¢, aby zminimalizowa¢ skutki niskiego ci$nienia krwi, a nastgpnie
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze przepisac leki przywracajace ci$nienie krwi i poziom
ptynow oraz monitorowac funkcjonowanie organizmu. W razie potrzeby lekarz moze opréznié
zoladek i poda¢ srodek przeczyszczajacy w celu usunigcia z organizmu tamsulosyny, ktdra nie zostata
jeszcze wchlonieta z ciata do krwi.

Pominig¢cie zastosowania leku Tamsulosin Medreg
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyja¢ nastepna
dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Tamsulosin Medreg

W przypadku przerwania leczenia tamsulosyna za wczesnie, pierwotne objawy choroby moga
powrocié. Dlatego nalezy stosowaé tamsulosyne tak dlugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy
choroby ustapity. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli pacjent rozwaza zaprzestanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Tamsulosin Medreg i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

. Rzadkie dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b): nagly obrzek
ktorejkolwiek lub wszystkich z nastgpujacych czgsci ciata: dtoni, stop, warg, jezyka lub gardta,
powodujacy trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad 1 wysypke, spowodowany reakcja
uczuleniowg (obrzgk naczynioruchowy).

. Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob): wysypka,
zapalenie i pgcherze na skorze i (Iub) btonach §luzowych warg, oczu, jamy ustnej, przewodow
nosowych lub narzadoéw plciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

. Nieznane dziatania niepozadane (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): cigzkie zapalenie skory i powstawanie pecherzy na skorze znane jako rumien
wielopostaciowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
. Zawroty glowy



. Nieprawidtowa ejakulacja
. Ejakulacja wsteczna
. Brak ejakulacji

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osdb)
. Bol gtowy

o Kotatanie serca (palpitacje)

o Spadek cisnienia krwi podczas wstawania, ktory powoduje zawroty glowy, $wiatlowstret lub
omdlenia (niedocis$nienie ortostatyczne)

Obrzek 1 podraznienie wewnatrz nosa (zapalenie btony sluzowej nosa)

Zaparcie

Biegunka

Zte samopoczucie (mdtosci)

Wymioty

Wysypka

Pokrzywka

Uczucie ostabienia (astenia)

Swiad

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej nizl na 1 000 oso6b)
o Omdlenia

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob)
o Bolesna erekcja (priapizm)

Dzialania niepozadane o czestosci nieznanej (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

o Niewyrazne widzenie

o Utrata wzroku

o Krwawienie z nosa

o Sucho$¢ w jamie ustnej

Podczas operacji oka z powodu zmg¢tnienia soczewki (za¢my) lub zwickszonego cisnienia w oku
(jaskry) moze wystapi¢ stan zwany srodoperacyjnym zespotem wiotkiej tgczowki (ang. Intraoperative
Floppy Iris Syndrome, IFIS): zrenica moze stabo rozszerza¢ si¢, a tgczoéwka moze stac si¢ wiotka
podczas operacji. Aby uzyska¢ wiecej informacji, patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

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
niepozadane mozna zgtasza¢ 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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Tamsulosin Medreg

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze lub



pojemniku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac blistry w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamsulosin Medreg

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

. Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1) dyspersja 30%, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk
Otoczka kapsutki: zelatyna, indygokarmin (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), Zzelaza tlenek
zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada lek Tamsulosin Medreg i co zawiera opakowanie

Pomaranczowo-oliwkowo-zielona kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu. Kapsultki zawieraja biate
lub prawie biate peletki.

Dostarczane sg w blistrach lub pojemnikach zawierajacych 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 lub
200 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytworca:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Pramyslova 961/16

747 23 Bolatice
Republika Czeska

Synthon Hispania, S.L.

C/ Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Holandia

Pharmazet Group s.r.o.
Tttinova 260/1



Cakovice
196 00 Praga 9
Republika Czeska

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

Finlandia: Tamsupli 0,4 mg sééddellysti vapauttava kapseli, kova

Niemcy: TADIN 0,4 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Republika Czeska: Tamsulosin Medreg

Stowacja: Tamsulosin Medreg

Polska: Tamsulosin Medreg

Rumunia: Tamsulosin Gemax Pharma 0,4 mg capsule cu eliberare prelungita

Hiszpania: ZUANTRIP 0.4 mg (Tamsulosina DCI clorhidrato) Céapsulas duras de liberacion
modificada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2024
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