Sp.zn. sukls134591/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Tamsulosin HCL Sandoz Prolong 0,4 mg potahované tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

tamsulosini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1. Coje ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong a k ¢emu se pouziva

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

Jak se ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

o v W

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

Ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong obsahuje 1é¢ivou latku tamsulosin-hydrochlorid, ktera
patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych blokatory alfa-adrenoreceptorti.

Tamsulosin uvoliiuje:

- svaly prostaty a

- mocovou trubici.

To umoziuje snazsi priatok moce mocovou trubici a usnadnuje se tak moceni.

Tamsulosin se pouziva u muzi, ktefi trpi nezhoubnym zbytnénim prostaty (benigni hyperplazie
prostaty - BHP), kdy dochazi ke zvétSeni velikosti prostatické zlazy. Dlisledkem muiZe byt obtiZzné
moceni. To vede k ¢astému moceni nebo moceni v priitbéhu noci. MiiZete mit pocit nuceni na
moceni i po vyprazdnéni mocového mechyie. Zaroven Vam muze po vymoceni odkapavat moc.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Tamsulosin HCL Sandoz
Prolong uzivat

NeuZivejte pripravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong:

- jestlize jste alergicky na tamsulosin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite vaznym onemocnénim jater,

- jestlize se Vam toc¢i hlava nebo Vam je na omdleni, kdyz si rychle sednete nebo vstanete.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Tamsulosin HCL Sandoz Prolong se porad’te se svym Ié¢kafem.
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e Jestlize trpite zdvaznymi problémy s ledvinami.

Stejné jako u vSech 1ékii z této skupiny se pii uzivani ptipravku Tamsulosin HCL Sandoz Prolong
muze ojedinéle vyskytnout zavrat'.

Pokud se citite slaby nebo se Vam toci hlava po uziti pfipravku Tamsulosin HCL Sandoz Prolong,
ihned se posad’te nebo ulehnéte, dokud ptiznaky nevymizi.

Pted zahajenim lécby ptipravkem Tamsulosin HCL Sandoz Prolong Vas Iékat mtize chtit vySetfit.
Ucelem je ovéfeni, Ze netrpite jinym onemocnénim, které ma stejné p¥iznaky jako BHP. Lékat téZ
muze ptred zahajenim 1€cby piipravkem Tamsulosin HCL Sandoz Prolong provést krevni testy. Tyto
testy mohou byt provadény i v prabehu 1é¢by k ovéieni, jak 1€k plisobi.

Jestlize mate podstoupit operaci o€i k odstranéni Sedého zakalu (katarakta) nebo zvysSeného o¢niho
tlaku (glaukom), prosim, informujte svého o¢niho lékare, Ze uzivate nebo jste diive uzival ptipravek
Tamsulosin HCL Sandoz Prolong. O¢ni 1¢ékat pak provede ptislusna opatfeni ohledné podavanych
1€k a operacni techniky. Zeptejte se lékare, zda nemate odlozit nebo docasné prerusit uzivani
tohoto ptipravku pted operaci Sedého zakalu (katarakta) nebo zvySen¢ho o¢niho tlaku (glaukomu).

Deti
Nedavejte tento 1¢k détem nebo dospivajicim mlad$im 18 let, protoze u této populace neni u¢inny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival, nebo které mozna budete uzivat.

Svého lékare nebo 1ékarnika zejména informujte, pokud uZivate:

* léky na sniZeni krevniho tlaku, jako je verapamil a diltiazem

* léky k lécbé HIV, jako je ritonavir nebo indinavir

« leky k lécbé plistiovych infekci, jako je ketokonazol nebo itrakonazol

+ dalsi alfa-blokatory, jako je doxazosin, indoramin, prazosin nebo alfuzosin

* erythromycin, antibiotikum pouZzivané k 1écb¢ infekci.
Informujte svého lékate pied kazdou operaci nebo dentalnim zdkrokem, Ze uzivate Tamsulosin
HCL Sandoz 0,4 mg Prolong, protoze je mozné, ze Vas 1€k mize ovlivnit ucinky anastetika.

Tamsulosin HCL Sandoz Prolong s jidlem a pitim
Tamsulosin HCL Sandoz Prolong je moZno uZivat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tamsulosin neni urcen k pouziti u Zen.

U muzl byla hlaSena abnormalni ejakulace (poruchy ejakulace). To znamend, Ze sperma nevyjde z
téla mocovou trubici, ale misto toho piechazi do mocového méchyte (retrogradni ejakulace), nebo
je objem ejakulatu maly nebo chybi (selhdni ejakulace). Tento jev je neSkodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provadény. M¢l byste vSak
mit na paméti, Ze se mize objevit tnava, rozostiené vidéni, zavraté a mdloba. Pokud se citite slaby
nebo se Vam toci hlava, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Tamsulosin HCL Sandoz Prolong obsahuje laktosu (mlé¢ny cukr) a sodik

Tento léCivy ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam lékai sd€lil, ze nesnaSite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.
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Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné potahované tableté
s prodlouZzenym uvoliiovanim, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého I¢kare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékatem nebo lékarnikem. Doporucend davka piipravku je jedna tableta denné. Pripravek
muzete uzivat s jidlem nebo mezi jidly. Tabletu polknéte veelku. Nedrt'te ji, ani ji nekousejte.

Jestlize jste uzil vice pripravku Tamsulosin HCL Sandoz Prolong, nez jste mél

- Porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem nebo ihned zajdéte do nejbliz$i nemocnice.

- Vezmgéte si s sebou tuto piibalovou informaci a vSechny zbyvajici tablety.

Pokud uzijete nadmérné mnozstvi pfipravku, mize se Vam tocit hlava nebo Vam miize byt na
omdleni a miiZze se vyskytnout bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong

Jestlize jste zapomnél uzit pripravek v obvyklém Case, muzete si jej vzit pozdéji v ten stejny den.
Pokud na 1¢k zapomenete cely den, vezmete si obvyklou ddvku dal$i den. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong

Jestlize jste prestal uzivat ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong, VaSe piivodni obtize se
mohou vratit. Pokracujte proto v uzivani ptipravku podle doporuceni 1ékafe i po vymizeni Vasich
obtizi. Pokud zvazujete ukonceni 1é¢by, vzdy se porad’te s 1¢kafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit 1 tento piipravek nezddouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe zaznamenaite nasledujici nezadouci ucinky, mél byste okamzité kontaktovat svého
lékate (muZe se jednat o alergickou reakci):

- kopfivka

- otok nohou, rukou, rtd, jazyka ¢i krku a obtize pti dychani.

Prestaiite uzivat tento pripravek a okamzité vyhledejte 1ékare, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich priznakii - maZete poti‘ebovat 1ékai'ské oSetfeni:

- zavazné onemocnéni s tvorbou puchyil na kizi, v Gstech, na o¢ich a pohlavnich organech
(Stevens-Johnsontv syndrom)

- vyrazka, zanét a puchyie na kiizi (erythema multiforme, exfoliativni dermatitida).

Jestlize se citite slaby nebo se Vam toci hlava po uziti pripravku Tamsulosin HCL Sandoz
Prolong, mél byste si ihned sednout nebo lehnout, dokud tyto priznaky nevymizi.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti):

- zavraté

- abnormalni ejakulace (poruchy ejakulace). To znamend, Ze sperma nevyjde z t€la mocovou
trubici, ale misto toho piechazi do mocového méchyte (retrogradni ejakulace), nebo je objem
ejakulatu maly nebo chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neskodny.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

- bolesti hlavy

- rychly ¢i nestejnomérny tlukot srdce (palpitace)

- pokles krevniho tlaku pii vstavani, coz vyvolava zavrat, motani hlavy ¢i mdlobu
- ryma ¢i ucpany nos

- nevolnost ¢i zvraceni

- prijem Ci zacpa

- alergické reakce (vyrdzka, svédéni ¢i zdnét kiize)

- pocit slabosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
- mdloba.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
- trvald a bolestiva erekce (priapismus), obvykle mimo sexuélni aktivitu.

Neznama Cetnost vyskytu (z dostupnych udaji nelze urcit)
- nepravidelny srde¢ni tep, zrychleny srde¢ni tep

- duSnost

- rozmazané vidéni, poruchy zraku

- krvaceni z nosu

- sucho v ustech.

Stejné jako u jinych 1€k ze stejné skupiny (alfa-blokatory) miize tamsulosin vyvolat Gnavu,
rozostiené vidéni, sucho v ustech ¢i otok.

Hlaseni nezddoucich ¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim neZzadoucich u¢inkti mlZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

I¢karnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6.  Obsah baleni a dal$i informace
Co Tamsulosin HCL Sandoz Prolong obsahuje

- Lécivou latkou je tamsulosini hydrochloridum. Jedna potahovana tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

- Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, hyprolosa, monohydrat laktosy, polyethylenoxid,
butylhydroxytoluen, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Obal tablety: hypromelosa, hyprolosa, makrogol 400, oxid titanic¢ity (E 171), mastek,
chinolinova zlut’ (obsahuje sodik) (E 104), karmin (E 120), ¢erny oxid zelezity (E 172)

Jak Tamsulosin HCL Sandoz Prolong vypada a co obsahuje toto baleni

Tamsulosin HCL Sandoz Prolong jsou hnédé, kulaté, bikonvexni tablety s vyrazenym oznacenim
,0,4“ na jedné strané a ,,SZ* na druhé stran¢.

Ptipravek Tamsulosin HCL Sandoz Prolong je doddvan ve Al/Al blistrech v balenich obsahujicich
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 80, 90, 100 a 200 potahovanych tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
Lek S.A., Warszawa, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Tamsulosine Retard Sandoz 0.4 mg tabletten met verlengde afgifte

Ceska republika: Tamsulosin HCL Sandoz Prolong

Dansko: Masulin

Finsko: MASULIN

Francie: TAMSULOSINE SANDOZ LP 0,4 mg, comprimé pellicul¢ a libération
prolongée

Velkd Britanie: Faramsil 400 microgram Prolonged-release Tablets

Nizozemsko: Tamsulosine HCI Sandoz retard tablet 0,4 mg, filmomhulde tabletten met
verlengde afgifte

Polsko: Miktosan

Portugalsko: Tansulosina Sandoz

Slovinsko: Miktan 0,4 mg tablete s podaljSanim sproS¢anjem

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 10. 2020
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