Sp. zn. sukls338333/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Tanyz ERAS 0,4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
tamsulosini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

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 1ékate nebo 1€kérnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tanyz ERAS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tanyz ERAS uZivat
Jak se pripravek Tanyz ERAS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tanyz ERAS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Tanyz ERAS a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Tanyz ERAS je tamsulosin. Jde o selektivni blokator alphal A/1D
adrenoreceptort.. Snizuje napéti v hladkém svalstvu prostaty a mocové trubice, coz umoziuje snazsi
pratok moce mocovou trubici a usnadnuje tak moceni. Navic snizuje pocit nuceni k moceni.

Tanyz ERAS se pouziva u muzu k 16¢€bé potizi dolnich cest mocovych spojenych s nezhoubnym
zbytnénim prostaty (benigni hyperplazie prostaty). Tyto potize mohou zahrnovat obtizné moceni
(slaby proud), ukapavani moce, silné nutkani k moceni, ¢asté moceni v noci i ve dne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tanyz ERAS uZivat

Neuzivejte pripravek Tanyz ERAS:

- jestlize jste alergicky na tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6). Precitlivélost se mize projevit nahlym mistnim otokem mékkych tkani
téla (napt. hrdla nebo jazyka), obtiznym dychanim a/nebo svédénim a vyrazkou (angioedém).

- jestliZe trpite zavaznou poruchou funkce jater.

- jestlize trpite mdlobami vyvolanymi poklesem krevniho tlaku, kdyZ cheete zménit polohu
(posadit se nebo se postavit).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tanyz ERAS se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Pti dlouhodobém uzivani tohoto ptipravku jsou nutné pravidelné 1ékaiské prohlidky ke
sledovani vyvoje Vaseho stavu.

- Vzacné se mohou béhem uzivani piipravku Tanyz ERAS, stejné jako u ostatnich podobnych
ptipravkd, objevit mdloby. Pti prvnich znamkach zavraté nebo slabosti je tfeba se posadit nebo
si lehnout, dokud tyto pfiznaky nevymizi.



- Jestlize trpite zdvaZnym onemocnénim ledvin, informujte o tom svého 1¢kafe.

- JestliZze mate podstoupit nebo planujete podstoupit o¢ni operaci k odstranéni Sedého zakalu o¢ni
¢ocky (katarakta) nebo zvyseného o¢niho tlaku (glaukom). Informujte svého o¢niho 1ékare, zZe
jste uzival nebo uzivate tamsulosin. O¢ni lékat pak mlze pfijmout potfebna opateni, pokud jde
o0 pouzitou operacni techniku a podani 1ékd. Zeptejte se svého 1ékare, zda nemate odlozit nebo
docasné¢ prerusit uzivani tohoto piipravku pfed operaci Sedého zakalu (katarakta) nebo
zvySeného ocniho tlaku (glaukom).

Zbytek tablety mizete zpozorovat ve stolici. Neméjte obavy z nizké Gcinnosti tablety, nebot’ 1éCiva
latka se jiz uvolnila.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tanyz ERAS
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani ptipravku Tanyz ERAS zéaroven s jinymi 1éky ze stejné skupiny (blokatory alfal-
adrenoreceptortl) mize zpusobit nezadouci pokles krevniho tlaku.

Je zvlaste dulezité, abyste informoval svého 1ékate, pokud mate byt soucasné 1écen 1éky, které mohou
snizovat vylucovani ptipravku Tanyz ERAS z Vaseho téla (naptiklad ketokonazol, erythromycin).

Piipravek Tanyz ERAS s jidlem a pitim
Tamsulosin mtzete uzivat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Tento bod neni relevantni, protoze piipravek Tanyz ERAS je uréen pouze pro podavani muzim.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neni prokazano, ze by tamsulosin ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfesto je tieba
myslet na to, Ze se béhem 1é¢by mohou objevit zavraté a todeni hlavy. Ridte a obsluhujte stroje, jen
pokud se citite v poradku.

3. Jak se pripravek Tanyz ERAS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presne podle pokynil svého I€kaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Doporucena davka ptipravku je 1 tableta denné. Tamsulosin muZete uzivat s jidlem i bez jidla, pokud
mozno ve stejnou dobu kazdy den.

Tabletu polykejte celou. Je dilezité, abyste tabletu nekousal ani nezvykal, protoze to mize ovlivnit
ucinek tamsulosinu.

Obvykle byva piipravek Tanyz ERAS piedepsan na del$i dobu. U¢inky na mo¢ovy méchyi a moéeni
se udrzuji dlouhodobou 1é¢bou piipravkem Tanyz ERAS.

JestliZe jste uzil vice piipravku Tanyz ERAS, nezZ jste mél
Uziti piili§ velkého poctu tablet piipravku Tanyz ERAS miize vést k nezddoucimu poklesu krevniho



tlaku a vzestupu srdecni frekvence s pocity na omdleni. Pokud jste uzil vice tablet Tanyz ERAS,
kontaktujte okamzité svého lékare.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tanyz ERAS

Pokud jste zapomnél uzit denni davku tamsulosinu v doporuc¢enou dobu, miiZete ji uzit pozdéji behem
dne. Pokud si to uvédomite az dalsi den, pokracujte v obvyklém davkovani. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste piestal uZivat pripravek Tanyz ERAS

Pokud 1écbu tamsulosinem ptfedcasné ukoncite, Vase ptivodni obtize se mohou vratit. Pokracujte proto
v uzivani ptipravku podle toho, jak Vam ptedepsal 1ékar, a to i tehdy, kdyZ VasSe obtize jiz vymizely.
Pokud zvazujete ukonceni 1é¢by, vzdy se porad’te s 1ékarem.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné rekce jsou vzacné. IThned kontaktujte 1ékare, pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka
reakce, ktera zpusobi otok obliceje nebo hrdla (angioedém).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttr)

- zavraté, zvlasté pokud si nahle sednete nebo se postavite,

- abnormalni ejakulace (porucha ejakulace), véetné retrogradni ejakulace (semeno neodchazi z
téla mocovou trubici, ale misto toho se dostava do mocového méchyie) nebo selhani ejakulace
(mnozstvi ejakulatu je vyrazné snizeno nebo chybi). Tento jev je neSkodny.

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

- bolesti hlavy,

- palpitace (pocitované zrychlené buseni srdce),

- pokles krevniho tlaku napf. pfi nahlém vstavani z polohy vsed¢ nebo vleze, ktery je nékdy
spojen se zavrati,

- ryma nebo ucpany nos (rinitida),

- prijem, nevolnost (nauzea) a zvraceni, zacpa,

- slabost (astenie),

- vyrazka, svédéni a kopftivka (urtikarie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

- mdloby,

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

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

- priapismus (bolestiva dlouhotrvajici nechténa erekce, ktera vyzaduje okamzitou 1é¢bu),

- vyrazka, zanét a vyskyt puchyiti na kiizi a/nebo sliznici rti, o¢i, ust, nosu nebo pohlavnich
organt (Stevens-Johnsontiv syndrom),

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

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daja nelze urcit)
- rozmazané vidéni, zhorSeni zraku,
- krvaceni z nosu,



- sucho v ustech,
- zavazné formy vyrazky (erythema multiforme, exfoliativni dermatitida).

JestliZe se chystate podstoupit o¢ni operaci kvuli Sedému zakalu (katarakta) nebo zvySenému o¢nimu
tlaku (glaukom) a prave uzivate nebo jste nedavno uzival Tanyz ERAS, zornice se mlize Spatné
roztahovat a duhovka (zbarvena kruhova ¢ast oka) mtize béhem zékroku ochabnout.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Tanyz ERAS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tanyz ERAS obsahuje

- Lécivou latkou je tamsulosini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje tamsulosini
hydrochloridum 0,4 mg, coz odpovida tamsulosinum 0,367 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Vnitrni jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, karbomer, koloidni bezvody oxid
kiemicity, Cerveny oxid zelezity (E172), magnesium-stearat.
Vnéjsi vrstva tablety: mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, karbomer, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Tanyz ERAS vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ kulaté tablety s ozna¢enim ,,TO9SL® na jedné stran¢ a ,,0,4* na druhé stran¢.

Ptipravek je balen v blistrech po 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tabletach s prodlouzenym
uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko



TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Némecko
Synthon Hispania S.L., C/ Castelld no 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat,
Barcelona, Spanélsko

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

Nazev ¢lenského statu Nazev lécivého ptipravku
Nizozemsko Tamsulosine HCI Krka
Rakousko Tamsulosin Krka
Bulharsko Tanu3z EPAC

Ceska republika, Mad’arsko, LotySsko, Tanyz ERAS
Litva, Polsko, Slovenska republika

Estonsko Tanyz ERAS 0,4 mg
Rumunsko Tanyz 0,4 mg
Slovinsko TANYZ ERAS
Portugalsko Tansulosina Krka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 12. 2021



