Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Bazetham, 0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Bazetham i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bazetham
Jak stosowac lek Bazetham

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bazetham

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

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

Bazetham zawiera substancj¢ czynng tamsulosyny chlorowodorek, ktora zaliczana jest do czynnikow
blokujacych receptory a,s-adrenergiczne.

Bazetham stosuje si¢ w leczeniu objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia - BPH), ktory jest spowodowany powigkszeniem gruczotu krokowego u
mezczyzn, co moze powodowac trudnosci w oddawania moczu i (lub) czgste oddawanie moczu.
Tamsulosyna dziata poprzez rozluznienie mig$ni wokot pecherza i gruczotu prostaty, w celu
latwiejszego oddania moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bazetham

Kiedy nie stosowaé leku Bazetham

. Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na tamsulosyny chlorowodorek lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocnicza tego leku (wymieniong w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta wystepowato w przesztosci niskie cisnienie krwi, wywotujace zawroty glowy i
omdlenia (przy siadaniu lub podczas wstawania).

. Jesli pacjent stosowal tamsulosyng wczesniej i zaobserwowano u niego obrzgk czesci ciata,
np. warg, jamy ustnej, jezyka, dtoni lub stop.

. U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Ostrzezenia i $rodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Bazetham nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. U pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

. W przypadku wystapienia zawrotow glowy lub ostabienia w czasie stosowania tamsulosyny.
Nalezy usias¢ lub potozy¢ si¢ do czasu poprawy samopoczucia.

. W przypadku wystapienia naglego obrzgku rak lub nég, trudnosci w oddychaniu i (lub)

swedzenia i wysypki, spowodowanych reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy) w trakcie
stosowania tamsulosyny.



. Jesli pacjent zostat zakwalifikowany do zabiegu usunigcia katarakty.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku dzieciom lub mtodziezy ponizej 18 lat , poniewaz lek nie wykazuje dzialania w tej
grupie pacjentow.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych

lekow:

- diklofenak (lek stosowany w leczeniu bolu i stanéw zapalnych np. zapalenie stawow lub dna),

- warfaryna (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi),

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu nadmiaru kwasu zotadkowego),

- furosemid (lek moczopedny),

- doksazosyna, indoramin, prazosyna i terazosyna (leki stosowane w leczeniu pewnych chorob,
np. wysokiego ci$nienia krwi, BPH, niewydolnosci serca).

- ketokonazol (lek stosowany w infekcjach grzybiczych)

Bazetham z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku dnia. Kapsuitki nalezy potykaé w
catosci, popijajac szklanka wody, w pozycji stojacej lub siedzacej. Nie nalezy zu¢, ani rozrywac
kapsutki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Lek Bazetham nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

W zwiazku ze stosowaniem tamsulosyny byly zglaszane zaburzenia ejakulacji (np. brak ejakulacji lub
ejakulacja wsteczna).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac zawroty gtowy. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé lek Bazetham

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

Dorosli me¢zezyzni wlaczajac mezezyzn w podeszlym wieku

. Zalecana dawka to jedna kapsutka raz na dobe.

. Kapsuiki nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia. Kapsutki
nalezy przyjmowac w catosci, na stojaco lub siedzaco, popijajac szklanka wody.

. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani rozrywac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bazetham

Nalezy uwaznie przyjrze¢ si¢ dawce leku umieszczonej na etykiecie. W przypadku jednoczesnego
potknigcia kilku kapsutek lub w przypadku potknigcia kapsutki przez dziecko, nalezy natychmiast
skontaktowac sig z lekarzem, farmaceuta lub udac¢ si¢ na izbg przyjec najblizszego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze soba opakowanie leku i pozostate kapsulki, co przyspieszy rozpoznanie leku. Objawy
przedawkowania to uczucie pustki w gtowie lub zawroty gtowy spowodowane spadkiem ci$nienia
krwi, wymioty i biegunka.

Pominigcie zastosowania leku Bazetham
W przypadku pominigcia zastosowania dawki, nalezy przyjac¢ kolejna tak szybko jak pacjent sobie o
niej przypomni. Jezeli zbliza si¢ czas przyj¢cia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i



przyjac kolejna o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bazetham

Nie nalezy przerywac stosowania leku Bazetham bez porozumienia z lekarzem, nawet w przypadku
poprawy stanu zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ na izbe
przyje¢ najblizszego szpitala, jezeli u pacjenta wystapi:

. reakcja alergiczna (obrzgk warg, twarzy lub szyi ktore prowadzity do powaznych trudnosci w
oddychaniu, wysypka skérna lub pokrzywka);
. powazne zaburzenia z p¢cherzami na skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych nazywane

zespotem Stevens-Johnsona (moze dotyczy¢ 1 na 10000 pacjentow)

Powyzsze dziatania niepozadane sa powazne. Pacjent moze potrzebowaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej lub hospitalizacji.

Zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane:

Czeste (moze dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw):

. Zawroty glowy.

. Zaburzenia wytrysku, ejakulacja wsteczna, brak ejakulacji.

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):
. Bole glowy.

" Przyspieszone bicie serca.

. Uczucie bicia serca.

. Omdlenia i zawroty gtowy w trakcie wstawania.
. Zatkany nos.

. Zaparcia, biegunka, nudno$ci, wymioty.

. Wysypka, §wiad i pokrzywka.

. Ostabienie mig$ni.

Rzadkie (moze dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):
. Omdlenia.
" Obrzek czesci ciata, np. warg, jamy ustnej, jezyka, dtoni lub stop.

Bardzo rzadkie (moze dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):
. Trwaty i zwykle bolesny wzwdd pracia.

" Ryzyko powiktan podczas zabiegu usuwania katarakty.

Nieznana czgsto$é (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. Bol w klatce piersiowej, nieregularne bicie serca.
" Duszno$¢

" Zamazane widzenie

] Krwawienia z nosa

. Sucho$¢ w jamie ustnej



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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Bazetham
Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,,Lermin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bazetham

- Substancja czynna leku jest 400 mikrograméw tamsulosyny chlorowodorku

- Ponadto lek zawiera: celuloze mikrokrystaliczna, kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu
etylu, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk, zelatyne, indygotyneg (E132),
tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza
tlenek czarny (E172), szelak i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Bazetham i co zawiera opakowanie

Kapsultki Bazetham sa pomaranczowo-oliwkowe, z czarnym nadrukiem TSL 0.4 i czarnym paskiem
na obydwu koncach. Kapsulki zawieraja biate lub biatawe peletki. Kapsutki zostaly wykonane tak, aby
uwalnia¢ tamsulosyng powoli. Bazetham jest dostgpny w opakowaniach po 20, 30, 50 i 100 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca
Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat,Hiszpania

Synthon B.V., Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31 — 546 Krakow
AWD.pharma GmbH & Co. KG, WasastraPe 50, 01445 Radebeul, Niemcy
Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2014 r.

4


mailto:adr@urpl.gov.pl

