Sp. zn. sukls5793/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Tanyz 0,4 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
tamsulosini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Tanyz a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Tanyz uzivat
3. Jak se pripravek Tanyz uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Tanyz uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tanyz a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Tanyz

Léciva latka v pripravku Tanyz je tamsulosin-hydrochlorid. Zpusobuje uvolnéni svalii v prostaté
a mocové trubici (trubice, kterd odvadi moc¢ ven z téla), umoziuje snazsi pritok moci mocovou trubici
a usnadiiuje tak moceni.

V prostaté, mo¢ovém méchyii a mocové trubici jsou specializované buiiky obsahujici alfa;a-receptory,
které zptisobuji napéti svalli v mocové trubici. Ptipravek Tanyz je blokator alfa;a-adrenoreceptord,
ktery snizuje G¢inek téchto specializovanych bunék a uvoliuje svaly, coz usnadnuje moceni.

K ¢emu se pripravek Tanyz pouZziva

Pripravek Tanyz se pouziva k 1é¢bé symptomi spojenych s benigni hyperplazii prostaty (BHP), tedy
se zvétSenim prostaty.

Tyto priznaky zahrnuji obtize pifi moceni, zvySenou ¢etnost moceni, pocit netiplného vyprazdnéni
moc¢ového méchyie a nutnost jit nékolikrat béhem noci mocit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Tanyz uZivat

NeuZivejte pripravek Tanyz

- jestlize jste alergicky ma tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Precitlivélost nebo alergie na tamsulosin-hydrochlorid se miize projevit
jako nahly otok rukou nebo nohou, otok rtli, jazyka nebo hrdla zplsobujici dychaci obtize
a/nebo svédéni a vyrazka (angioedém);

- jestliZe trpite téZkou poruchou funkce jater;

- jestlize jste ne€kdy v minulosti trpél zavrati vyvolanou poklesem krevniho tlaku, kdyZz chcete



zmeénit polohu (posadit se nebo se postavit).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Tanyz se porad'te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

- ziidka se mize béhem uzivani piipravku Tanyz, stejné€ jako u ostatnich podobnych ptipravki,
objevit slabost. Pii prvnich pocitech zévraté nebo slabosti je tieba se posadit nebo si lehnout,
dokud tyto ptiznaky nevymizi.

- jestlize uzivate urcité léky predepsané Vasim lékarem (viz ,,Dalsi 1éCivé piipravky a ptipravek
Tanyz* nize).

- jestlize trpite onemocnénim ledvin, informujte o tom svého 1ékare.

- jestlize mate podstoupit nebo planujete podstoupit ocni operaci k odstranéni Sedého zakalu ocni
¢ocky (katarakta) nebo zvySeného oc¢niho tlaku (glaukom), prosim informujte svého ocniho
1ékate, ze jste uzival, uzivate, nebo planujete uzivat ptipravek Tanyz. Oc¢ni lékat pak muze
prijmout potfebna opatieni, pokud jde o pouzitou operacni techniku a podani 1ékid. Zeptejte se
svého lékare, zda nemate odlozit nebo docasné prerusit uzivani tohoto piipravku pted operaci
Sedého zdkalu (katarakta) nebo zvySeného o¢niho tlaku (glaukom).

- jestlize zaznamenate nahly otok rukou nebo nohou, otok rtl, jazyka nebo hrdla zpisobujici
dychaci obtize a/nebo svédéni a vyrazku zpisobené alergickou reakci (angioedém) béhem
uzivani tamsulosinu. V takovém piipad¢ byste mél prestat uzivat piipravek Tanyz a ihned
kontaktovat 1¢kare.

Lékat by mél vySetfit Vasi prostatu diive, nez zacnete ptipravek Tanyz uzivat a poté v pravidelnych
intervalech.

Déti
Nedavejte tento 1ék détem nebo dospivajicim mladsim 18 let, protoze u této populace neucinkuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tanyz
Informujte svého Iékate nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Tanyz mtize ovlivnit zptisob, jakym nékteré dalsi I€ky ve Vasem tele ucinkuji a nékteré jiné
léky mohou ovlivnit zpiisob, jakym ucinkuje ptipravek Tanyz. Proto je dulezité, abyste sdélil svému
1ékafi, pokud uzivate:

- 1éky na snizeni krevniho tlaku (napf. verapamil a diltiazem);

- léky k 1écbé infekce HIV (napf. ritonavir nebo sachinavir);

- 1éky k 1écbé plisiiové infekce (napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol nebo flukonazol);

- léky k prevenci sraZeni krve (warfarin);

- protizanétlivé 1éky (napt. diklofenak);

- léky k 1écbé infekci (napft. erythromycin, klarithromycin);

- imunosupresiva (1éky potlacujici imunitni reakci) (napt. cyklosporin).

Nekteri pacienti uzivajici alfa-blokatory k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSené prostaty
mohou zaznamenat zavrat' nebo motani hlavy, které mize byt zptisobené nizkym krevnim tlakem pfi
rychlém sedani nebo vstavani. Néktefi pacienti zaznamenali tyto ptiznaky pii uzivani 1€kl na poruchu
erekce (impotence) s alfa-blokatory. Aby se snizila pravdépodobnost vyskytu téchto ptiznakl, mél
byste pravideln¢ uzivat svou denni davku alfa-blokatoru, nez za¢nete uzivat 1éky na poruchy erekce.

Prosim, informujte svého lékate, Ze uzivate pfipravek Tanyz, pfed jakoukoli operaci nebo zubnim
zakrokem, protoze existuje moznost, ze Vas 1€k mize ovliviiovat ucinky anestetika.

Uzivani pripravku Tanyz zaroven s jinymi 1é¢ivy ze stejné skupiny (blokatory alfa;- adrenoreceptor)
muze zpusobit nezadouci pokles krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Tanyz neni urcen pro pouZiti u Zen.



U muzi byla hlasena abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, Ze semeno neodchazi
z t€la moCovou trubici, ale misto toho jde do mocového méchyte (retrogradni ejakulace) nebo je
mnozstvi ejakulatu vyrazné snizeno nebo chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neskodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, ze by mél piipravek Tanyz vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Presto je tfeba myslet na to, ze se béhem 1éCby muze objevit zavrat, v tom piipadé byste nemél
vykonavat ¢innosti, které vyzaduji pozornost.

Piipravek Tanyz obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tanyz uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynd svého lékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Dospéli a starsi pacienti uzivaji 1 tobolku denné. Tobolka se uziva po snidani nebo po prvnim dennim
jidle. Tobolku polykejte vcelku. Nekousejte ji ani nezvykejte.

Lékar Vas muze obcas pii uzivani tohoto 1éku zvat na kontroly.

JestliZe jste uzil vice piipravku Tanyz, neZ jste mél

Uziti ptili§ velkého mnozstvi pfipravku Tanyz mize vést k nezddoucimu poklesu krevniho tlaku
a vzestupu srde¢ni frekvence s pocity na omdleni. Pokud jste uzil vice pfipravku Tanyz, kontaktujte
okamzité svého lékare.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tanyz

Pokud zapomenete ptipravek uzit, mizete jej uzit pozdé€ji behem dne. Pokud jste si to uvédomil
az nasledujici den, pokracujte v obvyklém davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil zapomenutou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat pripravek Tanyz a kontaktujte ihned svého lékaie, pokud zaznamenate ncktery

z nasledujicich ptiznaki:

- nahly otok nékterych nebo vSech nasledujicich ¢asti téla: rukou, nohou, rtd, jazyka nebo hrdla
zpusobujici dychaci obtiZe a/nebo svédéni a vyrazka zplisobené alergickou reakci (angioedém)

- vyrazka, zanét a puchyie na kazi a/nebo sliznicich rtdi, o¢i, st, nosnich dutin nebo genitalii
(Stevenstiv-Johnsontiv syndrom)

- tézky zanét a puchyte na kiizi znamé jako erythema multiforme

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- zavrat’, zvlaste pri sedani nebo vstavani
- abnormalni ejakulace (porucha ejakulace), vcetné retrogradni ejakulace (semeno neodchazi



z téla mocovou trubici, ale misto toho se dostava do mocového méchyte) nebo selhani ejakulace
(mnozstvi ejakulatu je vyrazné snizeno nebo chybi). Tento jev je neSkodny.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

- bolest hlavy

- palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)

- pokles krevniho tlaku, napf. pii nahlém vstavani z polohy vsedé nebo vleze, ktery je nekdy
spojen se zavrati

- ryma nebo ucpany nos (rinitida)

- gastrointestinalni pfiznaky jako nevolnost a zvraceni, prijem, zacpa

- slabost (astenie)

- vyrdzka, svédeni, koptivka (urtikarie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

- mdloby

- nahly mistni otok mékkych tkani téla (napt. hrdla nebo jazyka), obtizné dychani a/nebo svédéni
a vyrazka, casto jako alergicka reakce (angioedém)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

- priapismus (bolestiva dlouhotrvajici nechténa erekce, ktera vyzaduje okamzitou 1écbu)

- vyrazka, zanét a puchyie na kazi a/nebo sliznicich rtd, o¢i, Gst, nosnich dutin nebo genitalii
(Stevenstiv-Johnsontiv syndrom)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

- ospalost, sucho v ustech nebo otok

- rozmazané vidéni, zhorSeni zraku

- krvaceni z nosu

- vazna forma vyrazky (erythema multiforme, exfoliativni dermatitida)

- abnormalni nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini, arytmie, tachykardie), obtizné dychani
(dyspnoe)

Jestlize se chystate podstoupit o¢ni operaci kvtli Sedému zakalu (katarakta) nebo zvySenému o¢nimu
tlaku (glaukom) a praveé uzivate nebo jste nedavno uzival ptipravek Tanyz, zornice se miiZze Spatné
roztahovat a duhovka (zbarvena kruhova ¢ast oka) se mize béhem zakroku odchlipnout.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich uéinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tanyz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru nebo
lahvi¢ce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistry


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Lahvicky
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tanyz obsahuje

- Lécivou latkou je tamsulosini hydrochloridum. Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliovanim
obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa (E 460), disperze kopolymeru MA/EA
(1:1), polysorbat 80 (E 433), natrium-lauryl-sulfat, triethyl-citrat (E 1505) a mastek (E 553b)
v obsahu tobolky a Zelatina (E 441), indigokarmin (E 132), oxid titanicity (E 171), Zluty oxid
zelezity (E 172), ¢erveny oxid Zelezity (E 172) a ¢erny oxid zelezity (E 172) v pouzdru tobolky.
Viz bod 2. ,,Pfipravek Tanyz obsahuje sodik.*

Jak pripravek Tanyz vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Tanyz, tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim, jsou oranzové/olivoveé zelené barvy. Tobolky
obsahuji bilé az téméer bilé pelety.

Ptipravek je balen:

a) v blistru o obsahu 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tobolek s fizenym uvoliiovanim
b) v lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem o obsahu 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo
200 tobolek s fizenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
Synthon Hispania S.L., Castell6, 1, Poligono las Salina, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanélsko
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 1. 2022

Podrobné informace o tomto léCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv (www.sukl.cz).
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