Sp.zn. sukls109411/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Tamsulosin HCI Teva 0,4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
tamsulosin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Tamsulosin HCI Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Tamsulosin HC] Teva uzivat
3. Jak se Tamsulosin HCI Teva uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Tamsulosin HCI Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tamsulosin HCI Teva a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Tamsulosin HCI Teva je tamsulosin-hydrochlorid. Tamsulosin je selektivni
antagonista aa/1p - adrenoreceptord, ktery snizuje napéti hladkého svalstva prostaty a mocové trubice
(trubice, ktera odvadi moc). V disledku toho je mocova trubice, kterd prochazi prostatou, méné
stazend a moceni je snaz§i. Krome toho snizuje pocity nutkani.

Tamsulosin HCI Teva se pouziva u muzi k 1éb¢ potizi spojenych s nezhoubnym zbytnénim prostaty
(BPH). coz je zvétSeni prostaty. Obtize mohou zahrnovat potize s mocenim (Spatny proud), kapani,
nuceni na moceni a ¢asté moceni v noci i ve dne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Tamsulosin HCI Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Tamsulosin HCI Teva

- jestlize jste alergicky na léCivou latku nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Hypersenzitivita se muze projevit jako nahly lokalni otok mékkych tkani
téla (napt. hrdla nebo jazyka), obtizné dychani a/nebo svédéni a vyrazka (angioedém).

- jestlize trpite vaznym onemocnénim jater

- jestlize trpite zavratémi kviili nizkému krevnimu tlaku pti zméné polohy (chcete-li se z lehu
rychle posadit nebo postavit).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku Tamsulosin HCI Teva se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestliZe trpite vaznym onemocnénim ledvin

- ziidka se mohou b&hem uzivani piipravku Tamsulosin HCl Teva, stejn¢ jako u ostatnich
podobnych ptipravkl, objevit mdloby pokud se rychle postavite nebo posadite. Pii prvnich
pocitech zavrati nebo slabosti je tfeba se posadit nebo si lehnout, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

- pied zahajenim 1éCby tamsulosinem Vas lékai peclivé vySetfi scilem vyloudit ostatni
onemocnéni, jejichz symptomy mohou byt shodné s ptiznaky benigni hyperplazie prostaty. Pred
zahjenim lécby a poté v pravidelnych intervalech ma byt provedeno manudlni vySetfeni
prostaty kvili kontrole ptipadnych abnormalit a stanovena hladina prostatického specifického
antigenu (PSA) v krvi.



- ve vzacnych piipadech se muze vyskytnout zavazna alergicka reakce, ktera se projevi otokem
obliCeje, rtl, jazyka a krku, jez mize vést ke ztizenému dychani, mluveni nebo polykani
(angioedém). V takovém piipad¢ uzivani ptipravku Tamsulosin HCI Teva okamzité pferuste a
vyhledejte 1¢kare.

- pokud mate podstoupit ocni operaci k odstranéni Sedého zakalu Cocky (katarakta) nebo
zvySeného tlaku v oku (glaukom), informujte svého ocniho 1ékafte, Ze jste uzival nebo mate
uzivat Tamsulosin HCI Teva.

Oc¢ni [ékat pak mlze pfijmout potfebna opatfeni pokud jde o pouZzitou operacni techniku a
podani léka. Zeptejte se svého 1ékate, zda mate nebo nemaéte odlozit nebo docasné ukoncit
uzivani tohoto 1éku, kdyz podstupujete operaci oka kvili zakalené ¢occe (katarakta) nebo
zvysenému tlaku v oku (glaukom).

Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nebo objevil néktery z vyse uvedenych stavi.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento 1ék détem a dospivajicim do 18 let, protoZe u této populace neucinkuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tamsulosin HCI Teva
Informujte svého lékaie nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a)/pouzivala nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Poradte se s lékate,. pokud uzivate n€ktery z nasledujicich:

e Jakékoli jiné antagonisty alfal-adrenoceptort (I€ky pouzivané k 1é¢bé onemocnéni prostaty),
napfi. alfuzosin, doxazosin nebo terazosin, protoze soucasné podavani s tamsulosinem miize
zpusobit nezadouci pokles krevniho tlaku.

o dikolfenak (protizanétlivy 1ék pouzivany k 1écbé bolesti)
warfarin (pouzivany k prevenci krevnich srazenin)

e ketokonazol (pouzivany k 1é€bé plisnovych infekci)

Piipravek Tamsulosin HCI Teva s jidlem a pitim
Tamsulosin HCI Teva mizete uzivat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tamsulosin HCI Teva neni urcen pro Zeny.

U muzi byla hldSena abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, Ze sperma neopousti télo
mocovou trubici, ale jde do mocového méchyte (retrogradni ejakulace) nebo je objem ejakulace snizen
nebo chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neSkodny.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neexistuji zadné dikazy o tom, Ze by piipravek Tamsulosin HCI Teva ovliviioval schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje nebo zatizeni. Mé&jte na paméti, ze pripravek Tamsulosin HCI Teva mize zplsobit
zavraté. Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud nebudete schopni
se soustiedit.

3. Jak se pripravek Tamsulosin HCI Teva uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého l1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je 1 tableta denné. Ptipravek Tamsulosin HCI Teva mtiZete uzivat s jidlem
nebo bez jidla, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.



Tableta se musi spolknout cela a zapit sklenici vody, bez drceni nebo zvykani.

Davku neni tfeba upravovat, pokud mate snizenou funkci ledvin nebo lehce az stredné poSkozenou
funkeci jater (viz bod 2 Neuzivejte piipravek Tamsulosin HCI Teva).

Obvykle je piipravek Tamsulosin HCI Teva predepisovan na dlouhou dobu. Ug¢inky na mo&ovy méchyi
a na moceni jsou béhem dlouhodobé 1écby pripravku Tamsulosin HCI Teva zachovany.

Nezapomeiite uzivat ptipravek Tamsulosin HCI Teva pravideln€. V4§ Iékat vam fekne, jak dlouho méate
pokracovat v uzivani.

Jestlize jste uzil vice pripravku Tamsulosin HCI Teva, nezZ jste mél

UZivani ptili§ mnoha tablet pfipravku Tamsulosin HCI Teva s prodlouzenym uvoliiovanim muze vést k
nezadoucimu snizeni krevniho tlaku a zrychleni srdecni frekvence s pocity na omdleni, zavratémi a
bolestmi hlavy. Kontaktujte okamzité svého lékate nebo 1ékdrnika nebo jdéte do nemocnice.

Vezmeéte s sebou tuto piibalovou informaci ptipravku Tamsulosin HCI Teva i se zbytkem tablet.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tamsulosin HCI Teva

Pokud jste si zapomnél vzit Tamsulosin HCI Teva v doporucenou dobu, uzijte jej kdykoli pozdéji
béhem dne. Pokud si to uvédomite az dalsi den, prosté pokracujte v obvyklém davkovacim schématu.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste piestal uzivat pripravek Tamsulosin HCI Teva

Pokud lécbu pripravkem Tamsulosin HCI Teva pred¢asné ukoncite, Vase ptivodni obtize se mohou
vratit. Pokracujte proto v uzivani ptipravku podle doporuceni lékate, i kdyZ vaSe obtize vymizely.
Pokud zvazujete ukonceni 1éCby, vzdy se porad’te s lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat tablety a okamzZité informujte svého lékaie nebo jdéte do nemocnice, pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinkii:

» alergicka reakce (kozni vyrazka nebo koptivka na celém téle s otokem obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla,
coz muze zpusobit potize s polykanim nebo dychanim (angioedém) (mtiZe postihnout az 1 z 1 000 osob).
» zavazné onemocnéni s puchyfi na kizi, tstech, ocich a genitaliich nazyvané Stevens-Johnsontiv
syndrom (miize postihnout az 1 z 10 000 osob).

Jedna se o velmi zavazné, ale vzacné nezadouci G¢inky. Mozna budete potfebovat okamzitou Iékatskou
pomoc nebo hospitalizaci.

Pti uzivani tamsulosinu byly hlaseny tyto neZzadouci G¢inky:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 osob):
- zéavraté
- abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, ze sperma neopousti télo mocovou
trubici, ale jde do mocového méchyie (retrogradni ejakulace) nebo je objem ejakulace snizen
nebo chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neskodny.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 osob):



- bolesti hlavy

- buSeni srdce (palpitace)

- ortostaticka hypotenze (pocit zavraté kvili nizkému krevnimu tlaku, zejména pii nahlé¢ zméné
polohy (stoj z polohy vsedé¢ nebo vleze)

- ryma nebo pocit plného nosu,

- pocit nevolnosti a zvraceni, prijem, zacpa

- vyrazky, svédéni a koptivka (kopiivka)slabost (astenie)

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 osob):
- mdloby
- kozni vyrazka nebo kopftivka po celém téle spojend s mistnim otokem mékkych tkéani (obliceje,
rtl, jazyka nebo hrdla, coz miize zplsobit potize s polykanim nebo dychanim (angioedém)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 osob):

- zavazna kozni vyrdzka, zanét a tvorba puchyiti na klizi a/nebo sliznicich rti, oci, ust, nosnich
cest nebo genitalii, ktera se mize rozvinout v piiznaky podobné chiipce (Stevens-Johnsoniv
syndrom)

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

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze ¢etnost urcit)
- rozmazané vidéni
- zhorSeni zraku
- krvaceni z nosu (epistaxe)
- sucho v Gstech
- svédéni, rizovo-Cervené skvrny na koncetinach (erythema multiforme)
- zarudnuti a odlupovani ktize (exfoliativni dermatitida)
- nepravidelny srdecni rytmus (fibrilace sini, arytmie, tachykardie)
- dusnost (dyspnoe)

Pokud mate podstoupit o¢ni operaci k odstranéni Sedého zakalu ¢ocky (katarakty) nebo zvyseny tlak v
oku (glaukom) a uzival jste nebo uzivate ptipravek Tamsulosin HCl Teva, miize se stat, ze Vase zornice
se bude béhem operace hlife rozsifovat a duhovka (barevna okrouhla ¢ast oka) v pribéhu operace miize
byt ochabla (viz bod 2 Upozornéni a opatieni).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékdrnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pifipravku.

5. Jak pripravek Tamsulosin HCI Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Tamsulosin HCI Teva neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a
krabicce za EXP (mésic a rok). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace


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

Co pripravek Tamsulosin HCI Teva obsahuje

- Lécivou latkou je tamsulosin-hydrochlorid. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,4
mg lécivé latky, coz odpovida 0,367 mg tamsulosinu.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa, polyethylenoxid, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat

Potahovd vrstva
Hypromelosa 2910/6, oxid titanicity (E171), makrogol 8000, zluty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid
zelezity (E 172)

Jak pripravek Tamsulosin HCI Teva vypada a co obsahuje toto baleni

- Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

- Tamsulosin HCI Teva jsou zluté bikonvexni ovalné potahované tablety s vyrazenym oznacenim
,» 104 na jedné strané, druha strana hladka.
-Baleni po: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 tabletach s prodlouzenym uvoliiovanim
a 50x1 tableta s prodlouZenym uvoliiovanim (baleni pro nemocnice).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Radlicka 3185/1c¢

150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 Haarlem, Nizozemsko

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13
4042 Debrecen, Mad’arsko

TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29 )
747 70 Opava, Ceska republika

Teva Pharma, S.L.U.
Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza, Spanélsko

Teva Operations Poland Sp. z. 0.0.

Mogilska 80
31-546 Krakow, Polsko
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