Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tamsulosin Aflofarm, 0,4 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Tamsulosin Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tamsulosin Aflofarm
Jak przyjmowac lek Tamsulosin Aflofarm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tamsulosin Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Substancjg czynng leku Tamsulosin Aflofarm jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest wybiorczym
antagonistg receptora adrenergicznego typu alfaiaip. Tamsulosyna zmniejsza napigcie miesni gtadkich
gruczohu krokowego (prostaty) i cewki moczowej, utatwiajac przeptyw moczu przez cewke i
oddawanie moczu. Ponadto tamsulosyna zmniejsza uczucie parcia na mocz.

Tamsulosin Aflofarm jest stosowany w leczeniu objawow z dolnych drog moczowych zwigzanych

z powiekszeniem gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego). Do tych objawow
mozna zaliczy¢ trudnosci w oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu kroplami, parcie na
mocz oraz zwigkszong czegstos¢ oddawania moczu zar6wno w nocy, jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tamsulosin Aflofarm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tamsulosin Aflofarm:

- jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawiac si¢ jako nagly obrzek tkanek
miekkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) swedzenie 1 wysypka (obrzgk
naczynioruchowyy);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja omdlenia zwigzane z obnizeniem cis$nienia krwi przy zmianie pozycji
(z lezacej na siedzacg lub stojaca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tamsulosin Aflofarm nalezy omowié to z lekarzem.
- Konieczne jest przeprowadzanie okresowych badan lekarskich w celu okreslenia stopnia rozwoju

choroby, na ktéra pacjent jest leczony;
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- rzadko, podobnie jak w przypadku innych lekéw nalezacych do tej samej grupy, moze wystapic¢
omdlenie. Gdy tylko wystapig objawy takie jak zawroty glowy czy uczucie ostabienia, nalezy
usias¢ lub potozy¢ sie do czasu ustgpienia tych objawow;

- jesliu pacjenta stwierdzono cigzkg chorobe nerek, nalezy poinformowac o tym lekarza;

- jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwigzku ze zmetnieniem soczewki oka
(za¢ma) lub zwigkszonym ci$nieniem w gatce ocznej (jaskra) nalezy poinformowac okuliste, ze
W przeszlosci stosowato si¢, obecnie stosuje si¢ lub planuje si¢ stosowa¢ Tamsulosin Aflofarm.
Specjalista bedzie mogt wtedy podja¢ odpowiednie §rodki ostrozno$ci odnos$nie odpowiedniego
leczenia oraz technik operacyjnych. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy nalezy wstrzymac si¢ z
rozpoczeciem przyjmowania leku lub czasowo przerwac jego przyjmowanie w zwigzku z
zabiegiem usunigcia za¢my lub operacyjnego leczenia zwigkszonego ci$nienia w gatce ocznej

(jaskra).
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ leku Tamsulosin Aflofarm u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie
jest on skuteczny w tej populacji.

Lek Tamsulosin Aflofarm 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.

Jednoczesne stosowanie leku Tamsulosin Aflofarm z innymi lekami z tej samej grupy (antagonisci
receptora adrenergicznego typu alfa;) moze powodowac niezamierzone obnizenie ci$nienia tetniczego

krwi.

Szczegoblnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, ze stosuje si¢ jednoczesnie leki, ktoére moga
zmniejsza¢ wydalanie leku Tamsulosin Aflofarm z organizmu (np. ketokonazol, erytromycyng).

Stosowanie leku Tamsulosin Aflofarm z jedzeniem i piciem

Lek Tamsulosin Aflofarm nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Tamsulosin Aflofarm nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Donoszono o przypadkach zaburzen wytrysku nasienia u mg¢zczyzn. Oznacza to, ze nasienie nie
wyplywa przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pecherza (wytrysk wsteczny) lub obje¢tos$¢ nasienia
jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku. Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wplyw leku Tamsulosin Aflofarm na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie
zostat udowodniony. Nalezy jednak pamigta¢ o mozliwosci wystapienia zawrotow gtowy — w takim
przypadku nie nalezy wykonywaé czynnosci wymagajacych uwagi.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tamsulosin Aflofarm

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

Zalecana dawka to: 1 kapsutka raz na dobe.

Lek Tamsulosin Aflofarm nalezy przyjmowa¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku.



Kapsutke nalezy potkng¢ w calosci, nie nalezy jej rozgryzac ani zué.

Zazwyczaj Tamsulosin Aflofarm jest przepisywany w celu stosowania go przez dhugi czas. Wpltyw na
pecherz i oddawanie moczu utrzymuje si¢ podczas dtugotrwalego stosowania leku Tamsulosin
Aflofarm.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamsulosin Aflofarm

Przyjecie zbyt wielu kapsutek leku Tamsulosin Aflofarm moze prowadzi¢ do niepozadanego
obnizenia ci$nienia krwi i zwigkszenia czestosci uderzen serca z uczuciem ostabienia. W przypadku
przyjecia zbyt wielu kapsutek leku Tamsulosin Aflofarm, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Tamsulosin Aflofarm

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki (kapsutki).

W przypadku pominigcia dawki leku Tamsulosin Aflofarm, mozna przyjaé¢ kapsutke pozniej, tego
samego dnia. W przypadku, gdy pacjent nie przyjat kapsutki Tamsulosin Aflofarm danego dnia,
nalezy kontynuowac¢ leczenie zgodnie z wezes$niejszym schematem dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Tamsulosin Aflofarm

W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia moga powrocic objawy choroby. W zwigzku z tym
nalezy przyjmowa¢ Tamsulosin Aflofarm tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy choroby
ustgpity. Przerwanie leczenia nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ 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 powiadomié lekarza lub zglosi¢ sie do najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawow
bez swiadu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi moze powodowaé trudno$ci w przetykaniu
i oddychaniu.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):

- zawroty glowy, w szczegolnosci przy zmianie pozycji z lezacej na siedzaca lub stojaca;

- zaburzenia wytrysku. Zaburzenia wytrysku oznaczaja, ze nasienie nie wyptywa przez cewke
moczowa, tylko cofa si¢ do pecherza (wytrysk wsteczny) lub objetos$¢ nasienia jest zmniejszona
lub nie dochodzi do wytrysku. Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 1 000):

- bol glowy;

- kotatanie serca (bicie serca odczuwalne i szybsze niz zazwyczaj);

- obnizone ci$nienie krwi odczuwane np. przy zmianie pozycji z lezacej na siedzacg lub stojaca
i czasem powodujgce zawroty glowy;

- zapalenie blony $luzowej nosa;

- biegunka;

- nudnos$ci, wymioty;

- zaparcia;

- uczucie ostabienia (astenia);

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- swedzenie i pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze).



Rzadko (wystepujg u 1 do 10 0sdb na 10 000):
- omdlenia;
- Obrzek naczynioruchowy.

Bardzo rzadko (wystgpujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- priapizm (niepozadany, bolesny i dlugotrwaty wzwdd) — jesli wystapi, nalezy podjaé
natychmiastowe leczenie);

- wysypka, stan zapalny oraz powstanie pgcherzy na skorze i (lub) btonach §luzowych warg, oczu,
ust, nozdrzy lub narzagdéw plciowych (jest to zespot Stevensa-Johnsona).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia;

- krwawienie z nosa;

- cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy — obrzgkowe, sinoczerwone zmiany na skorze lub
btonach sluzowych jamy ustnej niekiedy z obecnoscia pgcherzy na powierzchni), ztuszczajace
zapalenie skory;

- nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkoéw, arytmia, tachykardia);

- trudnosci w oddychaniu (dusznos¢).

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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Tamsulosin Aflofarm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP:
(skrot stosowany do opisu terminu waznos$ci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamsulosin Aflofarm

- Substancja czynnag leku jest tamsulosyny chlorowodorek w ilosci 0,4 mg.
- Pozostate sktadniki to:



- kapsulka: celuloza mikrokrystaliczna, talk, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(1:1), dyspersja 30%, triacetyna, wapnia stearynian;

- ostonka kapsulki: zelatyna, indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek, zotty
(E172) i zelaza tlenek, czerwony (E172), sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona,;

- tusz do nadruku: szelak, Zelaza tlenek, czarny (E172).

Jak wyglada lek Tamsulosin Aflofarm i co zawiera opakowanie

Lek Tamsulosin Aflofarm to nieprzezroczyste, oliwkowozielone/pomaranczowe kapsutki zelatynowe
twarde, z czarnym nadrukiem ,,D”” na wieczku oraz ,,53” na korpusie, wypetnione peletkami biatymi
do biatawych.

Lek jest pakowany w blistry. Jedno opakowanie zawiera 30 kapsutek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



