PRILOHA €.3 K ROZHODNUTIU O REGISTRACII LIEKU, EV.C.: 0775/2005

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg
Tamsuloziniumchlorid
Tvrda kapsula s riadenym uvolfovanim

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zaénete uzivat' Vas liek.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uSkodit, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaCnete pocitovat akykolvek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg a na o sa pouziva
Skér ako uzijete Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg

Ako uzivat Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg

DalSie informacie

ko~

1. €O JE TAMSULOSIN HYDROCHLORID KIRON 0,4 MG A NA CO SA POUZIVA

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg sa pouziva na lie€bu problémov s mo¢enim u muzov
spbsobenych benignou hyperplaziou prostaty (nezhubné zvacSenie prostaty — muzskej predstojnej
Zlazy).

LieCivo je tamzulosiniumchlorid, ktory patri medzi lie€iva zname pod ndzvom antagonisty alfa-
adrenergnych receptorov, ktoré zniZzuju svalové stahy prostaty a mocovej rury. Napomaha to odtoku
moc&u cez moc€ovu trubicu a pomaha pri moceni.

2, SKOR AKO UZIJETE TAMSULOSIN HYDROCHLORID KIRON 0,4 MG

Neuzivajte Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg

- ked ste alergicky (precitliveny) na tamsuloziniumchlorid alebo na niektoru z dalSich zloziek
Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg. Precitlivenost alebo alergia na tamsuloziniumchlorid
sa mdze prejavovat ako nahle opuchnutie ruk a ndh, tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie a
vyrazka (angioedém).

- ked trpite zavratmi alebo mdlobami z nizkeho krvného tlaku (napr. pri nahlom vstavani alebo
sadani),

- ked vam zistili, Ze trpite zavaznym poSkodenim funkcie pecene.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg

- ked vam zistili, ze trpite zavaznym poskodenim funkcie obliciek,

- ked pocas uzivania Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg pocitite zavrat alebo mdloby.
Okamzite si, prosim, fahnite alebo sadnite, kym priznaky nevymizna.

- ked si po€as uzivania Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg vS§imnete nahly opuch rik alebo
ndh, tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie a vyrazku spdsobené alergickou reakciou
(angioedém) okamzite vyhfadajte lekara. Vas lekar méze prerusit lieCbu a sledovat vas az do
vymiznutia opuchu. Dovtedy nesmiete znova za€at’ uzivat Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4
mg.

Poradte sa, prosim, so svojim lekdrom aj vtedy, ak sa vas tieto stavy tykali niekedy v minulosti.



Uzivanie inych liekov

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg méze znizovat krvny tlak, ak sa uziva s inymi antagonistami
alfa-adrenergnych receptorov.

Diklofenak (protizapalové a protireumatické lie€ivo) a warfarin (pouzivany na prevenciu vzniku krvnych
zrazenin) mézu mat vplyv na rychlost’ vylu¢ovania Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg z tela.

Uvedomte si, prosim, Ze sa tieto udaje mézu tykat' aj liekov, ktoré ste uzivali prednedavnom alebo ich
budete uzZivat’ niekedy v buducnosti.

Ak uzivate alebo ste v poslednom &ase uzivali ete iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg s jedlom a napojmi

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg sa ma uzivat po prvom dennom jedle. Uzivanie Tamsulosinu
hydrochloride Kiron 0,4 mg nalaéno mdéze zvySovat pocet vedlajSich ucinkov alebo zvySovat
zavaznost vedlajsSich ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie
Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg je urCeny iba pre muzov.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Dosial nie su Ziadne dékazy o tom, Ze by Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg ovplyvrioval
schopnost vedenia vozidla alebo obsluhy strojov.

Pacienti si vS8ak maju uvedomit, Ze sa mbze objavit’ zavrat.

3. AKO UZiVAT TAMSULOSIN HYDROCHLORID KIRON 0,4 MG

Vzdy uzivajte Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg presne tak, ako Vam povedal V&$ lekar. Ak si
nie ste nie€im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

ZvyCajna davka je jedna kapsula denne po prvom dennom jedle.

Kapsula sa ma uzivat postojacky alebo posediacky (nie poleziaCky), ma sa prehltniat cela a zapit
poharom vody.

Kapsula sa nesmie rozhryzat'.

Vas lekar vam predpisal vhodni davku na vase ochorenie a uréil dizku trvania liegby.

Davka sa nesmie svojvolne menit.

Ak mate dojem, Ze u€inok Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg je privelmi silny alebo privefmi
slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzijete viac Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg ako mate
Ak ste uzili viac Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg, ako ste mali, okamzZite to povedzte svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uzit’ Tamsulosinu hydrochloride Kiron 0,4 mg

Ak ste zabudli uzit Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg po prvom dennom jedle, mbzete ho uzit
neskor v ten isty den po jedle. Ak ste vynechali jeden deni, pokracujte v uzivani kapsul podla predpisu
v nasledujuci den.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg mdze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.



Casté (viac ako u jedného zo sto, ale menej ako u jedného z desiatich pacientov):
zavrat.

Menej ¢asté (viac ako u jedného z tisic, ale menej ako u jedného zo sto pacientov):

bolest’ hlavy, zrychlena alebo nepravidelna Cinnost' srdca, zavrat najma pri vstavani alebo sadani,
bezné prechladnutie, zapcha, hnacka, nevolnost, vracanie, vyrazka, svrbenie, abnormalna ejakulacia
(vyron semena), pocit slabosti.

Zriedkavé (viac ako u jedného z 10 000, ale menej ako u jedného z 1000 pacientov):
mdloby, opuch ruk alebo ndh, taZkosti s dychanim a/alebo svrbenie a vyraZzka (angioedém).

Velmi zriedkavé (menej ako u jedného z 10 000 pacientov):
chorobné dlhodobé bolestivé stoporenie pohlavného udu bez pohlavného vzrusenia (priapizmus).

Ak zacnete pocitovat akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie u€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT TAMSULOSIN HYDROCHLORID KIRON 0,4 MG
Uchovavajte Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg mimo dosahu a dohfadu deti.

Uchovavajte v pévodnom obale.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.

Pouzitelné do:
Nepouzivajte Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
obalu, na blistroch a na vonkajSom baleni po EXP.

Nepouzity liek vratte do lekarne.

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat' lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pom6zZu chranit’ Zivotné
prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE
Co Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg obsahuje

- Liecivo je tamsuloziniumchlorid 0,4 mg v jednej tvrdej kapsule s riadenym uvolfiovanim.

- Dalsie zloZky su: mikrokrystalicka celul6za, kopolymér MA/EA 1:1, polysorbat 80,
natriumlaurylsulfat, trietylcitrat a mastenec.
Zlozky tela kapsuly su: zelatina, indigokarmin (E132), oxid titaniCity (E171), zlty oxid Zelezity
(E172), Cerveny oxid zelezity (E172), Cierny oxid zelezity (E172), Selak, Cierny oxid Zelezity
(E172), séjovy lecitin a dimetikén DC 1510.

Ako vyzera Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg a obsah balenia

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg su tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
oranzovej/olivovozelenej farby. Na oboch koncoch tela kapsuly je iernym pruh a na kapsule je
Ciernou farbou vytlagené oznacenie "TSL 0,4".

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg je dostupny v blistrovom baleni alebo v obaloch na tablety po
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 alebo 200 kapsul s riadenym uvolfiovanim.

Nie v8etky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel rozhodnutia o registracii



KIRON PHARMACEUTICA BV
Groesbeekseweg 11

Nijmegen

Holandsko

Vyrobcovia

Synthon BV
Microweg 22
6545 Nijmegen
Holandsko

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

Sant Boi de Llobregat
Spanielsko

Quinta-Analytica, s.r.o.
Hviezdoslavova 1600/13
Ceska republika

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

KIRON PHARMACEUTICA BV
Groesbheekseweg 11
Nijmegen, Holandsko

Tel: +31(0)243727700

Fax: +31 (0) 243727739

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola schvalena v 11/2005.



