Sp.zn.sukls292821/2019
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Tamsulosin HCL Sandoz 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim

tamsulosini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tamsulosin HCL Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tamsulosin HCL Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz uchovavat

AN i e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tamsulosin HCL Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Tobolky s fizenym uvoliiovanim Tamsulosin HCL Sandoz se uzivaji k 1é€bé priznakti obtizného moceni,
vyvolanych benigni hyperplazii prostaty (BPH — zvétSeni prostaty).

Tyto potize mohou zahrnovat obtizné moceni (slaby proud), ukapavani moce, silné nutkani k moceni, Casté
moceni v noci i ve dne.

Léciva latka v tobolkach je tzv. alfa;a-blokator, ktery snizuje napéti svaloviny v prostaté a v mocoveé trubici.
Tim usnadnuje prutok moci mocovou trubici a napomaha moceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tamsulosin HCL Sandoz uZivat

NeuZivejte pripravek Tamsulosin HCL Sandoz
e Jestlize jste alergicky na tamsulosin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Alergie na tamsulosin hydrochlorid se mohou projevit jako néhlé otoky rukou
nebo nohou, dychaci potize a/nebo svédéni a vyrazka (angioedém).

o Jestlize jste nékdy trpél zavratémi anebo omdlel nasledkem sniZeni krevniho tlaku (napf. pti ndhlém
vztyceni z leze do sedu nebo do stoje).

o Jestlize bylo zjisténo, ze trpite zavaznou poruchou funkce jater.
Upozornéni a opatfieni
Pred uzitim pfipravku Tamsulosin HCL Sandoz se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o jestlize bylo zjisténo, ze trpite zavaznou poruchou funkce ledvin.

1/6



e jestlize se u Vas v prub¢hu uzivani piripravku Tamsulosin HCL Sandoz objevi zavrat¢ nebo mdloby.
V takovém piipad¢ si, prosim, sednéte anebo lehnéte na tak dlouho, dokud tyto pfiznaky nezmizi.

e jestlize se u Vas v prubéhu uzivani ptipravku Tamsulosin HCL Sandoz objevi nahly otok rukou nebo
nohou, dechové obtize a/nebo svédéni a vyrazka, vyvolana alergickou reakci (angioedém).

e jestlize mate podstoupit ocni operaci k odstranéni Sedého zakalu o¢ni Cocky (katarakta) nebo kvili
zvySenému nitroo¢nimu tlaku (glaukom). Muze se vyskytnout syndrom interoperativni plovouci duhovky
(viz bod 4), informujte, prosim, svého oc¢niho lékafe, Ze jste uzival, uzivate nebo planujete uzivat
pfipravek Tamsulosin HCL Sandoz. Oc¢ni lékat pak muize pifijmout potiebna opatieni, pokud jde o
pouzitou operacni techniku a podani 1€kti. Zeptejte se svého lékaie, zda nemate odlozit nebo docasné
prerusit uzivani tohoto pfipravku pted operaci Sedého zakalu nebo kvili zvySenému nitroo¢nimu tlaku
(glaukom).

Prosim, porad’te se s Iékafem i tehdy, pokud se u Vas nekteré z téchto ptiznakd projevily v minulosti.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem a dospivajicim do 18 let véku, protoze pripravek v této skupiné pacientti
nepiisobi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tamsulosin HCL Sandoz

Informujte svého lékaie nebo 1€ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo
které mozna budete uzivat.

Svého Iékare nebo lékarnika informujte zejména, pokud uzivate:
o diklofenak (I€k proti bolesti a zanétu) a warfarin (1ék proti srazeni krve), které mohou mit vliv na
rychlost, jakou je Tamsulosin HCL Sandoz z téla vylucovan.
1éky na snizeni krevniho tlaku, jako jsou verapamil a diltiazem.
1éky k 1é¢bé HIV, jako jsou ritonavir nebo indinavir.
1éky k 1é¢bé plisiiovych infekci, jako jsou ketakonazol nebo itrakonazol.
jiné alfaja-blokatory, jako jsou doxazosin, indoramin, prazosin nebo alfuzosin. Tato kombinace
muze snizovat Vas krevni tlak, coz miize zplsobit zavraté nebo toceni hlavy.
e  erythromycin, antibiotikum pouzivané k 1€cbé¢ infekei.

Piipravek Tamsulosin HCL Sandoz s jidlem a pitim

Ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz se mé uzivat po prvnim jidle v dany den. Uziti pfipravku Tamsulosin
HCL Sandoz nalacno miize zvysit mnozstvi anebo intenzitu nezadoucich ucinku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pripravek Tamsulosin HCL Sandoz neni urcéen pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Dosud nebylo prokazano, Ze by ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz ovliviioval schopnost fidit dopravni
prostfedky nebo obsluhovat stroje. Presto je tieba, aby si pacienti uvédomili, ze se mohou objevit zavratg.

Tamsulosin HCL Sandoz obsahuje sodik.

Tento 1&Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) vjedné tvrdé tobolce s fizenym
uvolnovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek Tamsulosin HCL Sandoz uZiva

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

Doporucena davka ptipravku je jedna tobolka denné¢ po prvnim jidle v dany den.

Tobolka se ma uzivat vestoje anebo vsed¢€ zpiima (nikoli vleze) a mé se spolknout cela a zapit sklenici vody.
Tobolka se nesmi rozkousat.

Vas lékat Vam predepsal dostatecnou davku pro Vas, vhodnou pfi Vasem onemocnéni, a uréil i trvani 1éCby.
Déavkovani se nesmi z vlastni viile ménit.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Tamsulosin HCL Sandoz je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Pokud mate problémy s ledvinami, nebo mirnou az stfedné tézkou poruchu funkce jater, neni nutna tprava
davkovani. Neuzivejte tento piipravek, pokud mate zadvazné problémy s jatry (viz bod 2).

JestliZe jste uzil vice pripravku Tamsulosin HCL Sandoz, neZ jste mél

Jestlize jste uzil vice pfipravku Tamsulosin HCL Sandoz nez jste m¢l, ihned se porad’te se svym lé¢kaiem
nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tamsulosin HCL Sandoz

Jestlize jste zapomnél uzit ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz po prvnim jidle v dany den, mizete jej uZzit
pozdéji v tentyz den po jidle. Jestlize jste den vynechal, pokracujte prosté v kazdodennim bézném uzivani
tobolek, jak Vam lékat predepsal.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Tamsulosin HCL Sandoz

Neptestavejte uzivat pripravek Tamsulosin HCL Sandoz tobolky s fizenym uvoliiovanim, pokud Vam tak
nefekne Vas lékar. To proto, Ze ptiznaky Vaseho onemocnéni se mohou znovu objevit nebo se mohou
zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare.
4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavainé reakce jsou vzacné nebo velmi vzacné. Prestaiite tento piripravek uZivat a kontaktujte ihned
svého lékaie, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich a¢inki — miZete poti‘ebovat
bezodkladné lékatské oSetieni:

o alergicka reakce — muze postihnout az 1 z 1 000 pacientti. Pfiznaky mohou zahrnovat obtize
s dychanim, svédivou vyrazku, otok obliceje, hrdla nebo jazyka

e dlouhotrvajici a bolestiva erekce (obvykle mimo sexudlni aktivitu) - mtize postihnout az 1 z 10 000
pacienttl

e zavazna kozni reakce s pfiznaky, které mohou zahrnovat puchyie a odlupovani kiize (znamé jako
Stevens-Johnsontiv syndrom, erythema multiforme nebo exfoliativni dermatitida) - Cetnost neni
znama, nelze ji odhadnout z dostupnych udaja.

Byly hlaSeny také nasledujici nezadouci u€inky:
Zejména pokud se posadite nebo vstanete
e pocit zavraté (Casté — mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e pocit slabosti (méné ¢asté — mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit).

Pokud se u Vas objevi, okamzité se posad’te nebo si lehnéte, dokud se nebudete citit 1épe.
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

abnormalni ejakulace (poruchy ejakulace). To znamend, Ze semeno neodchazi z téla mocovou
trubici, ale misto toho se dostava do mocového méchyte (retrogradni ejakulace) nebo je objem
ejakulatu mensi nebo chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neskodny.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

bolesti hlavy

zrychlené buseni srdce (palpitace)
ryma nebo ucpany nos

pocit na zvraceni nebo zvraceni
prijem nebo zacpa

vyrazka nebo kopftivka (urtikarie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

mdloby.

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

behem oc¢ni operace kvtli Sedému zakalu (katarakta) nebo vysokému nitroocnimu tlaku (glaukom) se
muze zornice (Cerny kruh uprostfed Vaseho oka) Spatné rozsifovat. Také duhovka (barevna Cast oka)
muze béhem operace ochabnout.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

rozmazané vidéni nebo zhorSeni zraku
krvaceni z nosu

sucho v utstech

nepravidelny srdecni rytmus

obtizné dychani.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢é jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

S.

Jak pripravek Tamsulosin HCL Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Blistr:

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Lahvicka:

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku lahvicky, blistrech a na
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tamsulosin HCL Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je tamsulosini hydrochloridum.

Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

Pomocnymi latkami jsou

- mikrokrystalickd celulosa, kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 disperze 30%,
polysorbat 80, natrium-lauryl-sulfat, triethyl-citrat a mastek v naplni tobolky.

- zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity
(E 172) a Cerny oxid zelezity (E 172) v tobolce.

Jak piipravek Tamsulosin HCL Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Oranzové/olivove zelené tobolky naplnéné bilymi az témét bilymi peletami.

Tvrdé tobolky s fizenym uvolfiovanim jsou baleny v PVC/PE/PVDC/ALI blistrech a vlozeny v papirovych
krabickach; nebo v HDPE lahvickach s PP bezpecnostnim uzavérem a vloZeny v papirovych krabickach;
nebo jsou baleny pouze v HDPE lahvickach s PP bezpe¢nostnim uzavérem.

Velikosti baleni:
Blistry: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim.
Lahvicky: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

Vyrobce

Lek S.A., UL.Domaniewska 50C, 02-672 Warsawa, Polsko

Rowa Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co. Cork, Irsko

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nizozemsko

Synthon Hispania S.L. Castelld, 1, Poligno las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanélsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Tamsulosin HCL Sandoz

Italie TAMSULOSINA HEXAL

Irsko TAMSU 400 Micrograms Modified- Release Hard Capsules

Lucembursko TAMSULOSIN HEXAL 0,4 MG

Madarsko Tamsulosin SANDOZ 0,4 mg retard kemény kapszula

Némecko Tamsulosin HEXAL 0,4 mg retard Hartkapseln mit verédnderter Wirkstofffreisetzung
Polsko Tamoptim

Rakousko Tamsulosin Hexal retard 0,4 mg - Kapseln
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Slovinsko Tamsulozin Lek 0,4 mg trde kapsule s podaljSanim spro§¢anjem
Spanélsko Tamsulosina BEXAL 0,4 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o.,
Praha, office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 1. 2020
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