Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tanyz ERAS, 0,4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
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 jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Tanyz ERAS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tanyz ERAS
Jak stosowa¢ lek Tanyz ERAS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tanyz ERAS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tanyz ERAS i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Tanyz ERAS jest tamsulosyna, ktora jest selektywnym antagonistg receptora
alfa;a;p-adrenergicznego. Tamsulosyna zmniejsza napigcie migs$ni gtadkich gruczotu krokowego oraz
cewki moczowej umozliwiajac tatwiejszy przeptyw moczu przez cewke moczowa i utatwiajac
oddawanie moczu. Ponadto zmniejsza nagta potrzebe oddania moczu.

Tanyz ERAS stosowany jest u mg¢zczyzn w celu fagodzenia objawow ze strony dolnych drog
moczowych, wywolanych przez powigkszony gruczot krokowy (fagodny rozrost gruczotu
krokowego). Objawy te mogg obejmowa¢ trudnosci z oddawaniem moczu (staby strumien moczu),
popuszczanie moczu, naglg potrzebe oddania moczu oraz czeste oddawanie moczu zarOwno w nocy
jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tanyz ERAS

Kiedy nie stosowac leku Tanyz ERAS:

- Jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze si¢ objawia¢ nagltym, miejscowym
obrzekiem tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosciami w oddychaniu i (lub) $wigdem
i wysypka (obrzek naczynioruchowy).

- Jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynnosci watroby.

- Jesli u pacjenta wystapity omdlenia zwigzane ze spadkiem ci$nienia krwi podczas zmiany
pozycji ciata (podczas siadania lub wstawania).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tanyz ERAS nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- W celu monitorowania rozwoju choroby, na ktorg leczony jest pacjent konieczne sg okresowe
wizyty kontrolne u lekarza.



- Podobnie jak w przypadku stosowania podobnych lekéw, w rzadkich przypadkach stosowanie
leku Tanyz ERAS moze prowadzi¢ do omdlen. W przypadku wystgpienia u pacjenta zawrotoéw
glowy lub uczucia ostabienia, pacjent powinien usigs¢ lub polozy¢ si¢ do czasu ustgpienia
objawow.

- Jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynnosci nerek, nalezy powiadomi¢ lekarza.

- Pacjenci poddawani operacji oczu lub, u ktorych planowana jest operacja oczu z powodu
zmgtnienia soczewek (za¢my) powinni powiadomi¢ lekarza okulist¢ o przyjmowaniu obecnie
lub ostatnio chlorowodorku tamsulosyny. Lekarz okulista moze wtedy zastosowaé odpowiednie
srodki ostroznosci poprzez dobor odpowiednich lekow badz technik chirurgicznych. Nalezy
zapyta¢ lekarza, czy potrzebne jest przesunigcie w czasie lub okresowe odstawienie leku z
powodu przeprowadzanej operacji zaémy.

Pozostatosci tabletki moga by¢ widoczne w stolcu. Poniewaz substancja czynna zostala juz uwolniona
z tabletki, nie ma ryzyka ostabienia skutecznosci leku.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie jest on
skuteczny w tej grupie pacjentow.

Tanyz ERAS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie leku Tanyz ERAS z lekami z tej samej klasy (antagoni$ci receptora alfa; -
adrenergicznego) moze powodowac niezamierzone obnizenie ciSnienia tetniczego krwi.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o jednoczesnym przyjmowaniu lekow (np.
ketokonazolu, erytromycyny), ktére moga zmniejsza¢ wydalanie leku Tanyz ERAS z organizmu.

Tanyz ERAS z jedzeniem i piciem
Tamsulosyna moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Ten punkt nie ma zastosowania, poniewaz lek Tanyz ERAS stosowany jest tylko u mg¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze tamsulosyna moze powodowa¢ zawroty glowy i
zastabnigcia. Nalezy prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé maszyny tylko, jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowa¢ lek Tanyz ERAS

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

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobg. Tamsulosyn¢ mozna przyjmowac z positkiem lub
niezaleznie od positkow, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletki nalezy polyka¢ w catosci. Wazne, aby nie rozgryza¢ oraz nie zu¢ tabletek, poniewaz moze to
wptywac na skuteczno$¢ dziatania tamsulosyny.

Tanyz ERAS zazwyczaj jest przepisywany do stosowania przez dtuzszy okres czasu. Dziatanie na
pecherz moczowy i oddawanie moczu utrzymuje si¢ podczas dlugotrwalego leczenia lekiem Tanyz
ERAS.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tanyz ERAS

Zazycie zbyt duzej ilosci tabletek moze prowadzi¢ do niezamierzonego spadku ci$nienia tetniczego
krwi i przyspieszenia bicia serca powodujac uczucie omdlenia. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem w razie zastosowania zbyt duzej dawki leku Tanyz ERAS.

Pominiecie zastosowania leku Tanyz ERAS

W przypadku pomini¢cia zazycia codziennej dawki tamsulosyny, mozna przyja¢ pomini¢ta dawke
poOzniej tego samego dnia. Jesli pacjent zapomniat przyjac lek w ciggu dnia, powinien nastgpng dawke
przyjac zgodnie z zaleceniami lekarza, nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tanyz ERAS

W przypadku zbyt weczesnego przerwania stosowania tamsulosyny, wczesniejsze dolegliwosci moga
powrocic. Dlatego tez tamsulosyne nalezy zazywac tak dtugo, jak zalecit lekarz nawet, jesli objawy
choroby juz ustgpity. Przed przerwaniem stosowania leku nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem,
jesli wystapia ciezkie reakcje alergiczne, powodujace obrzek twarzy lub gardla (obrzgk
naczynioruchowy).

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

- Zawroty glowy, zwlaszcza podczas siadania lub wstawania

- Zaburzenia wytrysku, wytrysk wsteczny nasienia (nasienie nie wydostaje si¢ Z organizmu
poprzez cewke moczowa tylko dostaje si¢ do pecherza) lub niemoznos¢ osiggnigcia wytrysku.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

- Bol glowy

- Kotatanie serca (serce bije szybciej niz zazwyczaj i jest to odczuwalne)

- Spadek cisnienia krwi, np. podczas szybkiego wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej,
powodujacy czasami zawroty glowy

- Wyciek z nosa lub obrzek blony §luzowej nosa (zapalenie btony Sluzowej nosa)

- Biegunka, nudnos$ci i wymioty, zaparcia

- Ostabienie (astenia)

- Wysypka, §wiad i pokrzywka.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

- Omdlenie

- Miejscowy, nagty obrzek tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), problemy z oddychaniem i
(lub) $wiad 1 wysypka, czesto jako reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- Priapizm (bolesna, przedtuzona, niezamierzona erekcja wymagajaca natychmiastowej pomocy
medycznej)

- Wysypka, zapalenie i powstawanie pgcherzy na skorze i (lub) btonach §luzowych w jamie
ustnej, oczu, nosa lub narzadow ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

- Nieprawidtowe, nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow, arytmia, tachykardia),
problemy z oddychaniem (dusznos¢).



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

- Niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia

- Krwawienie z nosa

- Suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej

- Cigzkie postaci wysypki (rumien wiclopostaciowy, zapalenie skory zluszczajace).

Jezeli lek Tanyz ERAS byt lub jest obecnie przyjmowany, u pacjenta podczas operacji oczu z powodu
zmetnienia soczewek (za¢ma) Zrenica moze stabo rozszerzac sig, a teczoOwka (barwna, okragta czes$é
oka) moze sta¢ si¢ wiotka podczas zabiegu.

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 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tanyz ERAS
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tanyz ERAS
- Substancja czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek. Kazda tabletka o przedluzonym
uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku, co odpowiada 0,367 mg tamsulosyny.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, karbomer, krzemionka koloidalna
bezwodna, zelaza tlenek czerwony (E 172), magnezu stearynian;
Zewnetrzna warstwa rdzenia tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, karbomer,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tanyz ERAS i co zawiera opakowanie
Biale, okragte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu z napisem ,,T9SL’’ z jednej strony i ,,0.4’" z
drugiej strony.

Opakowania: 28, 30, 60 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach, w tekturowym
pudetku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania SL, Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych nazw produktow leczniczych
w innych krajach cztonkowskich europejskiego obszaru gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegla 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



