Sp. zn. sukls58027/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Tamsulosin Medreg 0,4 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
tamsulosin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete 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 Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ 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 G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Tamsulosin Medreg a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tamsulosin Medreg uZivat
3. Jak se Tamsulosin Medreg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Tamsulosin Medreg uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tamsulosin Medreg a k ¢emu se pouziva
Tamsulosin je blokator aia-adrenergnich receptort. Uvoliiuje svaly v prostaté a mo¢ovych cestach.

Tamsulosin se predepisuje ke zmirnéni mocovych piiznakli zpisobenych zvétSenou prostatou (benigni
hyperplazie prostaty). Uvolnéni svalstva umoznuje snadnéjsi priichod moci a napomaha moceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tamsulosin Medreg uZivat

Neuzivejte Tamsulosin Medreg

- jestlize jste alergicky(a) na tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6) (ptiznaky mohou zahrnovat: otok obli¢eje a hrdla (angioedém)).

- jestlize se u Vas v minulosti vyskytl pokles krevniho tlaku pfi postaveni, ktery zpisobuje
zavraté, toceni hlavy nebo mdloby.

- jestlize mate zavazné problémy s jatry

Upozornéni a opatieni

Ptred uzitim piipravku Tamsulosin Medreg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize pocitujete zavraté nebo toéeni hlavy, zvlasté poté, co se postavite. Tamsulosin mtze
snizit Vas krevni tlak a zptisobit tyto piiznaky. Mél byste si sednout nebo lehnout, dokud
pfiznaky nevymizi.

- jestlize mate zavazné problémy s ledvinami. Pokud ledviny nefunguji normalné, obvykla
davka tamsulosinu nemusi mit ocekavany ucinek.

- jestlize mate podstoupit o€ni operaci k odstranéni Sedého zakalu (katarakta) nebo zvysené¢ho
nitroo¢niho tlaku (glaukom). MiiZe se objevit ocni onemocnéni zvané syndrom plovouci
duhovky (IFIS) (viz bod 4, Mozné nezadouci G¢inky); informujte svého o¢niho 1ékate, ze
uzivate nebo jste diive uzival tamsulosin-hydrochlorid. O¢ni 1ékaf pak miize piijmout potiebna
opatieni, pokud jde 0 podani I€kd a pouzitou operacni techniku. Zeptejte se svého Iékaie, zda



nemate odlozit nebo do¢asné pierusit uzivani tohoto piipravku pted operaci Sedého zakalu
(katarakta) nebo zvySeného nitrooéniho tlaku (glaukom).
Pted zahajenim 1éCby tamsulosinem Vas ma I¢kar vysetfit, aby potvrdil, Ze Vase ptiznaky jsou
skute¢né zpisobeny zvétsenou prostatou.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem a dospivajicim ve veéku do 18 let, protoze u této populace
neucinkuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tamsulosin Medreg

Tamsulosin mize ovlivnit zpisob, jakym nékteré jiné léky ucinkuji ve Vasem téle, a n¢které dalsi léky

mohou ovlivnit zpsob u¢inku piipravku Tamsulosin Medreg. Proto je dulezité informovat svého

l1ékate, pokud uzivate:

- ptipravky ke snizeni krevniho tlaku (napt. verapamil a diltiazem);

- ptipravky k 1é¢bé HIV (napf. ritonavir nebo sachuinavir);

- ptipravky k 1é¢bé plisniové infekce (napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol nebo
flukonazol);

- ptipravky k prevenci srazeni krve (warfarin);

- protizanétlivé 1éky (napt. diklofenak);

- pripravky k 1é¢be infekei (napft. erythromycin, klarithromycin);

- pripravky potlacujici imunitni reakci (napf. cyklosporin).

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vsech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival nebo které mozna budete uzivat, a to vcetné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Tamsulosin Medreg s jidlem a pitim
Tamsulosin se ma zapit sklenici vody po snidani nebo po prvnim jidle dne.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tamsulosin Medreg neni urcen k pouziti u Zen.

U muzil byla hldSena abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, Ze semeno neodchdzi z
téla mocovou trubici, ale misto toho jde do mocového méchyfte (retrogradni ejakulace) nebo mnozstvi
ejakulatu je sniZzeno nebo ejakulat pln¢ chybi (selhani ejakulace).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, zda ma tamsulosin vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Je tfeba vzit v Givahu, Ze
tamsulosin muze zplisobit zavraté a to¢eni hlavy. Rid’te nebo obsluhujte stroje, pouze pokud se citite v
potadku.

Tamsulosin Medreg obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Tamsulosin Medreg uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je jedna tobolka denné po snidani nebo prvnim jidle dne.

Tobolku spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody ve stoje nebo vsed¢ (nikoli vleze). Je dulezité,
abyste tobolku nerozlamoval nebo nedrtil, protoZe to mize ovlivnit u¢inek tamsulosinu.

Pokud mate lehké az stiedné téZké onemocnéni ledvin nebo jater, miizete uzivat obvyklou davku
tamsulosinu.



Jestlize jste uZil vice pFipravku Tamsulosin Medreg, nez jste mél

Jestlize jste uzil vice pripravku Tamsulosin Medreg, nez jste m¢l, Vas krevni tlak mize nahle
poklesnout. Mohou se u Vas vyskytnout zavraté, slabost a mdloby, zvraceni a prijem. Lehnéte si,
abyste minimalizoval u€inky nizkého krevniho tlaku, a poté kontaktujte svého lékare. Lékat Vam
muze podat 1éky na obnoveni krevniho tlaku a hladiny tekutin a mtze sledovat Vase télesné funkce. V
ptipad¢ potieby Vam lékatr mize vyprazdnit zaludek a podat projimadlo k odstranéni tamsulosinu,
ktery se jesté nevstiebal z téla do krve.

JestliZe jste zapomnél uzit Tamsulosin Medreg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Dalsi davku uzijte v
obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal uzivat Tamsulosin Medreg

Kdyz je 1é¢ba tamsulosinem piedcasné ukoncena, Vase ptivodni obtize se mohou vratit. Pouzivejte
proto tamsulosin tak dlouho, jak Vam 1ékai predepsal, a to i v pfipadé€, Ze Vase obtize jiz vymizely.
Pokud uvazujete o ukonceni této terapie, vzdy se porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaite uzivat Tamsulosin Medreg a ihned kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate néktery z

nasledujicich ptiznaki:

e  Vzicné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti): nahly otok né€které nebo
vsech nasledujicich oblasti: rukou, chodidel, rti, jazyka nebo hrdla zpisobujici potize s dychanim
a/nebo svédéni a vyrazka, zpltisobené alergickou reakci (angioedém).

e  Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt): vyrazka, zanét a
puchyfe na kiizi a/nebo sliznicich rtl, o¢i, ust, nosnich dutin nebo genitalii (Stevensiiv-Johnsontiv
syndrom).

e Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit): zavazny zanét a puchyte na kizi znamé jako
erythema multiforme.

Casté nezadouci uinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
Zavraté » Abnormalni ejakulace ¢ Retrogradni ejakulace ¢ Selhani ejakulace

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

Bolesti hlavy * Pocit buSeni srdce (palpitace) « Pokles krevniho tlaku pii postaveni zpusobujici zavraté,
to¢eni hlavy nebo mdloby (ortostaticka hypotenze) ¢ Otoky a podrazdéni uvnitf nosu (ryma) ¢ Zacpa *
Priijem ¢ Nevolnost (pocit na zvraceni) ¢ Zvraceni * Vyrazka ¢ Koptivka (urtikaria) * Pocit slabosti
(astenie) » Svédeéni

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)
Mdloby (synkopa)

Velmi vzacné nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
Bolestiva erekce (priapismus)

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

Rozmazan¢ vidéni * Ztrata zraku ¢ Krvaceni z nosu * Sucho v tstech

Béhem oc¢ni operace z diivodu Sedého zakalu (katarakta) nebo zvyseného tlaku v oku (glaukom) se
muze vyskytnout stav nazyvany syndrom plovouci duhovky (IFIS): zornice se mlize Spatné rozSifovat



a duhovka (barevna kruhova ¢ast oka) mtize béhem operace ochabnout. Dalsi informace naleznete v
¢asti 2, Upozornéni a opatieni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci t¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Tamsulosin Medreg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru nebo
lahvicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte blistry v ptivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tamsulosin Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu.

- Dal8imi slozkami jsou:
Obsah tobolky: mikrokrystalicka celuldza, kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu
(1:1) disperze 30%, polysorbat 80, natrium-lauryl-sulfat, triethyl-citrat, mastek
Tobolka: zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172),
cerveny oxid zelezity (E 172), Cerny oxid zelezity (E 172)

Jak Tamuslosin Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Oranzova/olivové zelena tobolka s fizenym uvoliiovanim. Tobolky obsahuji bilé az téméf bilé pelety.
Jsou dodavany v blistrech nebo lahvi¢kach obsahujicich 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 a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika


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

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Synthon Hispania, S.L.
C/ Castell6 n°1

Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanélsko

Synthon B.V.
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Nizozemsko

Pharmazet Group s.r.o.
Trtinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko, Slovenska republika

Finsko
Némecko
Rumunsko

Spanélsko

Tamsulosin Medreg

Tamsupli 0,4 mg sdddellysti
vapauttava kapseli, kova

TADIN 0,4 mg Hartkapseln mit
verdnderter Wirkstofffreisetzung
Tamsulosin Gemax Pharma 0,4 mg
capsule cu eliberare prelungita
ZUANTRIP 0.4 mg (Tamsulosina
DCI clorhidrato) Capsulas duras de
liberacion modificada

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 3. 2024



