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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Tamsulosin Viatris 0,4 mg
tvrdé kapsuly s riadenym uvol’'ilovanim

tamsulozinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tamsulosin Viatris a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tamsulosin Viatris
Ako uzivat’ Tamsulosin Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tamsulosin Viatris

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Tamsulosin Viatris a na ¢o sa pouZziva

Liecivo v liecku Tamsulosin Viatris je tamsulozin. Je to selektivny antagonista a;a/1p adrenergného
receptora. Znizuje napatie hladkého svalstva prostaty (predstojnej zl'azy) a mocovej rary, ¢im
umoziiuje I'ahsi prietok mocu cez mocovu riru a ul'ah¢uje mocenie. Okrem toho zniZuje pocity
nutkania na mocenie.

Tamsulosin Viatris sa pouziva u muZzov na liecbu tazkosti dolnych mocovych ciest, suvisiacich so
zvaésenou prostatou, znamou ako benigna hyperplazia prostaty (benign prostatic hyperplasia, BPH).
Tieto tazkosti mozu zahinat’ tazkosti s mo¢enim (slaby prad), odkvapkavanie moc¢u, nutkanie na
mocenie a potrebu ¢astého mocenia v noci aj pocas dia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tamsulosin Viatris

Neuzivajte Tamsulosin Viatris

- Ak ste alergicky na tamsulozin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
Alergia sa moZe prejavit’ ako nahly lokalny opuch mékkych tkaniv tela (napr. hrdla alebo
jazyka), tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie a vyrazka (angioedém).

- Ak mate zavazné problémy s pecenou.

- Ak sa u vas objavili mdloby v désledku poklesu krvného tlaku pri zmene polohy (pri sadani
alebo vstavani).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tamsulosin Viatris, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Na sledovanie vyvoja ochorenia, na ktoré sa liecite, si potrebné pravidelné lekarske prehliadky.

- Pocas uzivania lieku Tamsulosin Viatris sa rovnako ako pri inych liekoch tohto typu, mézu
zriedkavo vyskytnit’ mdloby.

- Pri prvych prejavoch zavratov alebo slabosti si sadnite alebo 'ahnite, kym priznaky nevymiznu.
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- Ak mate zavazné problémy s oblickami, informujte o tom svojho lekara.

- Ak podstupujete alebo mate naplanovantl operaciu o¢i kvoli zakaleniu SoSovky (katarakty),
informujte svojho ocného lekéra, ze ste v minulosti uzivali, uzivate alebo planujete uzivat’
Tamsulosin Viatris. Specialista potom mdze prijat’ vhodné opatrenia tykajice sa lickov
a chirurgickych technik, ktoré sa maju pouzit. Opytajte sa svojho lekara, ¢i mate posunut’ alebo
docasne prestat’ uzivat’ tento liek, ak podstupujete operaciu oc¢i z dovodu zakalenej SoSovky
(katarakty).

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom ani dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze u tejto populacie
neucinkuje.

Iné lieky a Tamsulosin Viatris
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Tamsulosinu Viatris spolu s inymi liekmi z rovnakej skupiny (antagonisty o-
adrenoreceptorov) moze spdsobit’ neziaduce znizenie krvného tlaku.

Je obzvlast’ dolezité informovat’ svojho lekara, ak sa suc¢asne liecite liekmi, ktoré mozu znizit
vylucovanie Tamsulosinu Viatris z tela (napriklad ketokonazol, erytromycin).

Tamsulosin Viatris a jedlo a napoje
Tamsulosin Viatris sa musi uzivat’ po ranajkach alebo po prvom jedle dna.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tato Cast’ nie je relevantna, pretoze Tamsulosin Viatris je uréeny len pre muzov.

U muzov bola hldsena abnormalna ejakulacia (porucha ejakulacie). To znamena, Ze semeno neoptista
telo cez mocCov riru, ale namiesto toho sa dostava do mo¢ového mechura (retrogradna ejakulacia)
alebo je objem ejakulatu znizeny alebo chyba (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je neskodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neexistuje dokaz o tom, ze by Tamsulosin Viatris ovplyvioval schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje ¢i zariadenia. AvSak je potrebné mat’ na pamiti, ze sa moze vyskytnut’ zavrat,
a v takom pripade nevykonavajte ¢innosti, ktoré si vyzaduji zvySenu pozornost’.

3. Ako uzivat’ Tamsulosin Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 kapsula denne, ktora sa uziva po ranajkach alebo po prvom jedle dna. Kapsula
sa musi prehltnut’ veelku a nesmie sa drvit’ ani hryzt'. Tamsulosin Viatris sa zvy¢ajne predpisuje na
dlhodobé obdobie. Uginky na mo¢ovy mechiir a mocenie pretrvavajii pocas dlhodobe;j lietby lickom
Tamsulosin Viatris.

Ak uzijete viac Tamsulosinu Viatris, ako mate

Uzivanie viacSej davky Tamsulosinu Viatris moze viest’ k neziaducemu poklesu krvného tlaku

a zvyseniu srdcovej frekvencie s pocitmi mdloby. Ak ste uZzili privel'a Tamsulosinu Viatris, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Tamsulosin Viatris

Ak ste zabudli uzit’ odporiic¢anu davku Tamsulosinu Viatris, mozete ju uzit’ neskor v ten isty den. Ak
ste vynechali jeden deii, jednoducho pokracujte v uzivani dennej davky podl'a predpisu. Neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.
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Ak prestanete uzivat’ Tamsulosin Viatris

Ak sa liecba lieckom Tamsulosin Viatris pred¢asne ukon¢i, vase pdvodné tazkosti sa mozu vratit'.
Preto uzivajte Tamsulosin Viatris tak dlho, ako vam to predpise lekar, aj ked” vase tazkosti uz vymizli.
Ak uvazujete o ukonceni liecby, vzdy sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ vas liek a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne niektora
z nasledujucich alergickych reakcii:

o tazkosti s dychanim
o opuch tvare, jazyka alebo hrdla (angioedém)
o svrbenie a vyrazka

Casté (moézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

. z&vraty

o nezvycajna ejakulacia (poruchy ejakulacie). To znamena, Ze semeno neopusta telo cez mocovu
ruru, ale namiesto toho sa dostava do mocového mechura.

o retrogradna (spétna) ejakulacia

o alebo je objem ejakulatu znizeny alebo chyba (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je neSkodny.

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)
bolest’ hlavy

rychly alebo nepravidelny tep srdca

zavraty, najma pri vstavani (ortostaticka hypotenzia)
nadcha alebo upchatie nosa

zapcha

hnacka

nevolnost’ (pocit na vracanie)

vracanie

vyrazka

svrbenie a Zihl'avka (urtikaria)

pocit slabosti

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb)

o mdloby

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b)

o bolestiva, dlhotrvajuca, nechcena erekcia (priapizmus)

o zavazna zapalova erupcia (vysyp) na kozi a/alebo slizniciach pier, oci, ust, nosovych dutin alebo
genitalii, Co je alergicka reakcia na lieky alebo iné latky nazyvana Stevensov-Johnsonov
syndrom

Nezndme (Castost' vyskytu sa neda odhadmit’ z dostupnych udajov)

o krvacanie z nosa

o rozmazané videnie, poruchy zraku

o sucho v tstach

o zavazné kozné vyrazky (multiformny erytém, exfoliativna dermatitida)
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Ak podstupujete operaciu oci kvoli zakalu SoSovky (katarakty) a uz uzivate alebo ste v minulosti
uzivali tamsulozinium-chlorid, zrenica sa méze slabo rozsirit’ a dihovka (farebna kruhova cast’ oka)
moze pocas zakroku ochabnut’ (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Okrem vyssie uvedenych vedlajsich ucinkov boli v stvislosti s uzivanim tamsulozinium-chloridu
hlasené aj:

o vel'mi rychle nekoordinované kontrakcie (st'ahy) srdca
o nepravidelny rytmus srdcového tepu

o nezvycajne rychla srdcova frekvencia

o a tazkosti s dychanim.

Kedze tieto spontanne hlasené udalosti pochadzaju z celosvetovych skiisenosti po uvedeni lieku na trh,
Castost’ vyskytu udalosti a tilohu tamsulozinium-chloridu v ich pri¢innej stvislosti nemozno spol’ahlivo
urcit’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tamsulosin Viatris
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, fl'asi a na $katuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tamsulosin Viatris obsahuje
Jedna tvrda kapsula s riadenym uvolmiovanim obsahuje 0,4 mg tamsulozinium-chloridu.

Dalsie zlozky su:

Pelety: kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom 1:1, 30 % disperzia*, mikrokrystalicka
celul6za, dibutyl-sebakat, polysorbat 80 (E433)

Obalova vrstva: kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom 1:1, 30 % disperzia*, dibutyl-
sebakat, polysorbat 80 (E433), koloidny hydratovany oxid kremicity, stearat vapenaty

Tvrda Zelatinova kapsula: Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171), zlty oxid Zelezity
(E172), ¢ierny oxid Zelezity (E172), indigokarmin (E132), Zelatina

* disperzia obsahuje 0,7 % laurylsiranu sodného Ph. Eur./NF a 2,3 % polysorbatu 80 Ph. Eur./NF
v tuhej forme, ako emulgéatory.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Ako vyzera Tamsulosin Viatris a obsah balenia

Tamsulosin Viatris su tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim s priemerom priblizne 15,6 — 16,2 mm,
uzavreté, nepriehl'adné, s oranzovym telom a olivovozelenym vieckom. Tamsulosin Viatris je baleny
v PVC/PVDC-AL blistroch alebo HDPE fT'asiach, ktoré su dodavané v Skatuli.

PVC/PVDC-hlinikové blistre obsahuju 10, 20, 30, 50, 90 alebo 100 tvrdych kapstl s riadenym
uvolfiovanim.

PVC/PVDC-hlinikové perforované blistre s jednotlivymi davkami obsahuju 10 x 1,20x 1,30 x 1,
50x 1,90 x 1 alebo 100 x 1 tvrda kapsulu s riadenym uvolfiovanim.

HDPE {TaSe obsahuju 30, 35, 50, 60, 90, 100, 112 alebo 200 tvrdych kapsul s riadenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft.
Mylan 1t. 1, Komarom, H-2900, Mad’arsko

Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo, No. 7, Pol. Ind. Miralcampo, 19200, Azuqueca de Henares, Guadalajara,
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Tamsulosine Viatris Pharma 0,4 mg harde capsules met gereguleerde afgifte

Dénsko Tamsulosinhydrochlorid "Viatris"

Finsko Tamsulosin hydrochloride Viatris

Francuzsko Tamsulosine Viatris Santé LP 0,4 mg, gélule a libération prolongée

Holandsko Tamsulosine HCI Viatris 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte

frsko Zeliravel 400 microgram hard modified release capsules

Island Tamsulosin Viatris Pharma

Luxembursko Tamsulosine Viatris Pharma 0,4 mg gélules a libération modifiée

Nemecko Tamsulosin Viatris 0.4 mg Hartkapsel mit verédnderter Wirkstofffreisetzung

Norsko Tamsulosin Viatris Pharma

Portugalsko Tansulosina Mylan

Slovenska republika ~ Tamsulosin Viatris 0,4 mg

Spanielsko Tamsulosina Viatris Pharmaceuticals 0,4 mg capsulas duras de liberacion
modificada EFG

Taliansko Tamsulosina Mylan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



