Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Miktosan, 0,4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ 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 sg takie same.

- Jedli 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 Miktosan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miktosan
Jak stosowa¢ Miktosan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Miktosan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Miktosan i w jakim celu si¢ go stosuje

Miktosan zawiera substancje czynng tamsulosyny chlorowodorek, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych antagonistami receptoréw alfa-adrenergicznych.

Tamsulosyna zmniejsza napiecie:

= mie¢s$ni gladkich gruczotu krokowego

= cewki moczowej.

Dziatanie to utatwia przeptyw moczu przez cewke moczowg i utatwia oddawanie moczu.

Miktosan jest stosowany u m¢zezyzn z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego (powigkszonym
gruczotem krokowym). Schorzenie to utrudnia wydalanie moczu. Oznacza to, ze konieczne moze by¢
czestsze oddawanie moczu lub oddawanie moczu w nocy. Moze temu towarzyszy¢ uczucie dalszego
parcia na pgcherz moczowy nawet po oddaniu moczu. Mozliwe jest rowniez wyciekanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miktosan

Kiedy nie stosowa¢ leku Miktosan

« jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku(wymienionych w punkcie 6);

-+ jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby;

«+ jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy lub omdlewanie podczas nagtego siadania lub wstawania.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed zastosowaniem leku Miktosan nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:
« pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

Podobnie, jak w przypadku innych lekdw tej grupy, w pojedynczych przypadkach podczas stosowania
tamsulosyny moga wystepowaé zawroty gltowy. Jesli pacjent odczuwa ostabienie lub zawroty gtowy,
powinien usigé¢ lub potozy¢ si¢ i poczekaé, az objawy ustgpig.
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Miktosan lekarz moze zbada¢ pacjenta w celu wykluczenia
innych chorob, ktére powoduja takie same objawy, jak tagodny rozrost gruczotu krokowego. Lekarz
moze rowniez zbadaé krew pacjenta przed podaniem leku. Badania te beda wykonywane rowniez w
trakcie leczenia, aby skontrolowa¢ dziatanie leku.

W razie planowanej operacji zmetnienia soczewki oka (za¢my) lub zwigkszonego ci$nienia w oku
(jaskra), przed zabiegiem nalezy poinformowac okuliste o przyjmowaniu obecnie lub w przeszto$ci
tamsulosyny. Okulista bedzie mogt podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci dotyczace zastosowanych
lekow i technik chirurgicznych. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy wskazane jest opoznienie lub czasowe
przerwanie stosowania leku Miktosan w zwiazku z operacja za¢my lub jaskry.

Dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak dzialania
u pacjentow tej grupy wiekowe;j.

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

Nalezy zwtaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu:

« lekéw zmniejszajacych cisnienie tetnicze, takich jak werapamil i diltiazem;

+ lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV, takich jak rytonawir lub indynawir;

« lekéw stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych, takich jak ketokonazol lub itrakonazol;

- innych lekéw beta-adrenolitycznych, takich jak doksazosyna, indoramina, prazosyna lub
alfuzosyna;

« erytromycyny (antybiotyku stosowanego w leczeniu zakazen).

Przed jakakolwiek operacjg lub zabiegiem dentystycznym nalezy poinformowac¢ lekarza
0 przyjmowaniu leku Miktosan, gdyz moze on zakldcaé dziatanie leku znieczulajacego.

Miktosan z jedzeniem i piciem
Miktosan mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Nie ma wskazan do stosowania tamsulosyny u kobiet.

U mezczyzn zglaszano nieprawidtowy wytrysk (zaburzenia wytrysku) polegajacy na tym, ze nasienie
nie wydostaje si¢ na zewnatrz przez cewke moczowa, ale kieruje si¢ do pecherza moczowego (tzw.
wytrysk wsteczny) lub na zmniejszeniu objetosci nasienia albo jego braku (niewydolno$¢ wytrysku).
Zjawisko to nie jest szkodliwe dla zdrowia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak pamigta¢ o mozliwosci wystgpienia sennosci, niewyraznego widzenia, zawrotow gtowy
i omdlenia. Jesli pacjent odczuwa ostabienie lub zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

Miktosan zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Miktosan
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Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawkg leku jest jedna tabletka przyjmowana kazdego dnia.
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkoéw. Tabletke nalezy potknaé¢ w cato$ci, bez kruszenia
lub zucia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Miktosan

« Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceutg albo zgtosi¢ si¢ do najblizszego
szpitala.

« Nalezy zabra¢ ze soba te ulotke i pozostate tabletki.

Przyjecie zbyt wielu tabletek leku Miktosan moze spowodowa¢ zawroty gtowy lub omdlenie oraz bél

glowy.

Pominigcie przyjecia leku Miktosan

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku Miktosan o zwykltej porze, moze przyjac¢ ja pozniej tego
samego dnia. Jesli pacjent w ogole nie zazyt leku w danym dniu, powinien przyja¢ kolejng tabletke
nastepnego dnia. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Miktosan

W razie przerwania stosowania leku Miktosan objawy choroby moga powrdci¢. Miktosan nalezy
stosowac¢ tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy wczedniej ustapily. Zawsze nalezy poradzié¢
si¢ lekarza przed planowanym przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci 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.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
Z ponizszych dzialan niepozadanych (ktore moga by¢ objawami reakcji alergicznej):

- grudkowata wysypka (pokrzywka)

- obrzek stop, rak, warg, jezyka lub gardta oraz utrudnione oddychanie.

Nalezy przerwaé stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow — moze by¢ konieczne leczenie:

- ciezkie schorzenie z powstawaniem pecherzy na skorze, w obrebie jamy ustnej, oczu i narzadow
plciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

- wysypka, zapalenie skoéry i powstawanie pecherzy (rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie
skary)

Jesli podczas stosowania tamsulosyny pacjent odczuwa zawroty glowy, powinien usiasé lub
polozy¢ si¢ i poczekaé, az objawy ustgpia.

Czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- zawroty glowy

- zaburzenia wytrysku polegajace na tym, Ze nasienie nie wydostaje si¢ na zewnatrz przez cewke
moczowa, ale kieruje sie do pecherza moczowego (tzw. wytrysk wsteczny) lub na zmniejszeniu
objetosci nasienia albo jego braku (niewydolno$¢ wytrysku). Zjawisko to nie jest szkodliwe dla
zdrowia.

Niezbyt czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 0séb):

- bol glowy

- szybkie lub nieréwne bicie serca (kotatanie serca)
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- zmniegjszenie cis$nienia tgtniczego krwi podczas wstawania, co powoduje zawroty glowy, uczucie
oszotomienia lub omdlenie

- wyciek z nosa lub uczucie zatkania nosa

- nudnosci lub wymioty

- biegunka lub zaparcie

- reakcje alergiczne (wysypka skorna, $wiad lub stan zapalny skéry)

- uczucie ostabienia

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- omdlenie

Bardzo rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):
- dlugotrwaly i bolesny wzwdd cztonka (priapizm), zwykle bez pobudzenia seksualnego

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- nieregularna czynno$¢ serca, przyspieszona czynno$¢ serca

- duszno$¢

- niewyrazne widzenie, pogorszenie wzroku

- krwawienie z nosa

- sucho$¢ w jamie ustnej

Tak jak inne leki z tej samej grupy (leki alfa-adrenolityczne), tamsulosyna moze rowniez powodowac
sennos¢, niewyrazne widzenie, sucho$¢ w jamie ustnej lub obrzek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w 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

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

5. Jak przechowywa¢ Miktosan
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Miktosan po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Miktosan
« Substancja czynng leku jest 0,4 mg chlorowodorku tamsulosyny.
« Pozostale sktadniki to:
- Rdzer tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (PH 101), celuloza mikrokrystaliczna (PH 102),
hydroksypropyloceluloza (Avicel GXF), hydroksypropyloceluloza (Avicel MXF), laktoza
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jednowodna, polietylenu tlenek, butylohydroksytoluen, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna

- Otoczka: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol, tytanu dwutlenek (E 171), talk,
z6tcien chinolinowa (E 104), karmina (E 120), zelaza tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada Miktosan i co zawiera opakowanie
Tabletki Miktosan sa okragte, obustronnie wypukle, brgzowe, z wycisnietym symbolem ,,0,4” na
jednej stronie i ,,SZ” na drugiej stronie.

Lek Miktosan pakowany jest w blistry z folii Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku,
zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee-1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2019

Logo Sandoz
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