Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tamsudil
0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Tamsulosini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie 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 wystgpig 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 Tamsudil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsudil
Jak stosowac lek Tamsudil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tamsudil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ whE

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

Substancja czynng leku Tamsudil, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu jest chlorowodorek
tamsulosyny. Jest to selektywny antagonista receptora adrenergicznego typu oiaip. Zmniejsza napiecie
migsni gladkich gruczotu krokowego i1 cewki moczowej, utatwiajgc przeplyw moczu przez cewke

i oddawanie moczu. Ponadto zmniejsza uczucie parcia na mocz.

Tamsudil jest stosowany u mezczyzn w leczeniu objawow z dolnych drég moczowych zwigzanych

z powigkszeniem gruczotu krokowego (fagodny rozrost gruczotu krokowego). Do tych objawow
mozna zaliczy¢ trudno$ci w oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu kroplami, parcie na
mocz oraz zwiekszong czestos¢ oddawania moczu w nocy, jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsudil

Kiedy nie stosowac leku Tamsudil:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tamsulosyny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy obejmujg nagly obrzek tkanek
migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad i wysypke (obrzgk
naczynioruchowy)

- jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci zawroty gtowy lub omdlenie podczas naglego
wstawania spowodowane niskim cisnieniem tetniczym krwi (niedocisnienie ortostatyczne)

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tamsudil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- konieczne jest przeprowadzanie okresowych badan lekarskich w celu okreslenia stopnia
rozwoju choroby, na ktdrg pacjent jest leczony,



- rzadko, podobnie jak w przypadku innych lekow nalezacych do tej samej grupy, moze wystgpic
omdlenie. Gdy tylko wystapig objawy takie jak zawroty glowy czy uczucie ostabienia, nalezy
usigs¢é lub potozy¢ si¢ do czasu ustgpienia tych objawow. Jesli jednak pacjent nie poczuje si¢
lepiej, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba nerek,

- jesli pacjent jest w trakcie lub ma planowang operacje oka ze wzgledu na zmetnienie soczewki
(zaéme) lub zwigkszone ciSnienie w oku (jaskra). Nalezy poinformowac okuliste o stosowaniu,
lub planowaniu stosowania leku Tamsudil. Specjalista moze wéwczas podja¢ odpowiednie
srodki ostroznosci w zakresie stosowanych lekow i technik chirurgicznych. Nalezy zapyta¢
lekarza, czy trzeba odtozy¢ lub czasowo przerwaé stosowanie tego leku w przypadku operacji
oka z powodu zmetnienia soczewki (za¢ma) lub zwiekszonego ci$nienia w oku (jaskra).

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie jest on
wskazany w tej populacji, a jego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ nie zostaty udowodnione.

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

Jest to szczegolnie wazne w przypadku:

- innych antagonistow receptora alfal-adrenergicznego (leki stosowane w leczeniu choréb
gruczotu krokowego) np. alfuzosyna, doksazosyna, prazosyna lub indoramina, poniewaz
jednoczesne stosowanie tamsulosyny moze powodowaé niepozadane obnizenie ciSnienia
tetniczego Krwi.

- diklofenaku (lek przeciwzapalny o dziataniu przeciwb6lowym),

- warfaryny (lek stosowany w zapobieganiu krzepnigcia krwi)

- szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje leki,
ktore mogg zmniejsza¢ wydalanie tamsulosyny z organizmu, np. ketokonazol (lek
przeciwgrzybiczy) lub erytromycyne.

Lek Tamsudil z jedzeniem i piciem
Tamsudil nalezy przyjmowac po $niadaniu lub pierwszym positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Lek Tamsudil nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Donoszono o przypadkach zaburzen wytrysku nasienia u me¢zczyzn. Oznacza to, ze nasienie nie
wyplywa przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pgcherza (wytrysk wsteczny) lub objetos¢ ejakulatu
(nasienia) jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku. Zjawisko to jest nieszkodliwe.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:

Lek Tamsudil nie powinien wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak pamigta¢ o mozliwosci wystagpienia zawrotow gltowy. W takim przypadku nie nalezy
wykonywac czynno$ci wymagajacych uwagi.

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

3. Jak stosowac lek Tamsudil

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

Zalecana dawka to: jedna kapsutka na dobe, przyjmowana po $niadaniu lub pierwszym positku dnia.



Lek nalezy przyjmowac na stojgaco lub siedzgac prosto (nie na lezaco) i poltykaé w caloSci,
popijajac calg szklanka wody. Kapsulki nie wolno rozgniataé ani zu¢.

Zazwyczaj Tamsudil jest przepisywany w celu stosowania go przez dtugi czas. Wptyw na pecherz
i oddawanie moczu utrzymuje si¢ podczas dtugotrwatego stosowania leku Tamsudil.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tamsudil

Przyjecie zbyt wielu kapsutek Tamsudil moze prowadzi¢ do niepozgdanego obnizenia cis$nienia krwi
i zwigkszenia czestoéci uderzen serca, z uczuciem ostabienia Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny)
przyjmie duzo kapsutek w tym samym czasie lub podejrzewa sig, ze jakakolwiek kapsutke potkneto
dziecko, nalezy skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym lub niezwtocznie
poinformowac lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Tamsudil

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
0 przyjeciu leku po pierwszym positku danego dnia, to moze przyja¢ lek pozniej tego samego dnia
po positku. Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku przez caty dzien, powinien poming¢ zapomniang
dawke leku i nastgpng dawke przyjaé we wlasciwym czasie.

Przerwanie stosowania leku Tamsudil

Lekarz przepisze wlasciwg dawke leku dostosowang do pacjenta i jego schorzenia oraz okresli
wlasciwy czas trwania leczenia. Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez wcze$niejszej konsultacji
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié 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¢ przyjmowanie leku Tamsudil i od razu skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli
wystapig nastgpujace objawy:

e cigzka reakcja alergiczna z naglym, miejscowym obrzgkiem warg, twarzy, jezyka lub gardia,
prowadzaca do powaznych trudno$ci w oddychaniu i (lub) swedzenia i wysypki (obrzgk
naczynioruchowy) (rzadko, moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow).

e powazna choroba objawiajaca si¢ wysypka, stanem zapalnym i powstawaniem pecherzy na
skérze i (lub) btonach $luzowych warg, jamy ustnej, oczu lub narzadéw ptciowych, zwana
zespolem Stevensa-Johnsona (bardzo rzadko, moze wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow).

Sa to bardzo powazne, ale rzadkie dziatania niepozadane. Moze by¢ potrzebna pilna pomoc lekarska
lub hospitalizacja.

Czesto (moze Wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
e zawroty glowy, w szczegolnosci przy zmianie pozycji lezacej na siedzaca lub stojaca
e zaburzenia wytrysku
o wytrysk wsteczny (wytrysk do pecherza moczowego)
e brak wytrysku

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ U mniej niz 1 na 100 pacjentow)
e bol glowy
e szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca)
e obnizone ci$nienie krwi odczuwane zwlaszcza podczas siadania lub wstawania



katar lub zatkany nos (zapalenie btony $luzowej nosa)
zaparcie, biegunka, nudnos$ci (mdtosci), wymioty
wysypki, $wiad i pokrzywka

ostabienie (astenia)

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
e omdlenie

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
e bolesna, przedtuzona i niezamierzona erekcja (priapizm)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e nieprawidlowe, nieregularne bicie serca (czestosci tetna) i przy$pieszone bicie serca
(migotanie przedsionkdw, arytmia, tachykardia)
trudnosci z oddychaniem
krwawienie z nosa
sucho$¢ w ustach
nieostre widzenie
zaburzone widzenie
zaczerwienienie skory, ciezkie wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory)

Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwigzku ze zmetnieniem soczewki oka (za¢ma)
lub zwickszonym cisnieniem w galce ocznej (jaskra), a pacjent stosuje lub stosowal w przesztosci
Tamsudil nalezy wzig¢ pod uwage, ze podczas wykonywania zabiegu u tego pacjenta zrenica moze si¢
Zle rozszerzad, a teczowka (kolorowa, okragta czesé gatki ocznej) moze wiotcze¢ (patrz punkt 2
,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci’™).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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 zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tamsudil
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku kartonowym lub
blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Tamsudil

o Substancja czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek.
Kazda kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.
o Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu

akrylanu kopolimer (1:1), polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian i talk.
Otoczka kapsutki: Zelatyna, indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
761ty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Tamsudil i co zawiera opakowanie
Lek Tamsudil, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde sktadajace sie z korpusu w kolorze
pomaranczowym i wieczka w kolorze oliwkowym. Kapsutka wypetniona jest peletkami w kolorze

bialym do prawie biatego.

Dostepne opakowania

10, 20, 30, 60 lub 90 kapsutek 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour
Islandia

Wytworca
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

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

Nazwa kraju czlonkowskiego

Czechy
Dania

Wegry

Norwegia
Polska
Stowacja

Nazwa produkt leczniczego

Tamsulosin HCL Actavis

Tamsulosinhydrochlorid Actavis

Tamsudil 0,4 mg médositott hatéanyagleadast kemény
kapszula

Tamsulosin Actavis

Tamsudil

Tamsulosin Actavis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2024 r.
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