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Pisomna informacia pre pouzivatela

Tamsulosin Medreg
0,4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol’iilovanim

tamsulozinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tamsulosin Medreg a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tamsulosin Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SABIFY e

1. Co je Tamsulosin Medreg a na ¢o sa pouZiva
Tamsulozin je blokator alfa;a-adrenergného receptora. Uvolnuje svaly v prostate a mocovej rure.

Tamsulozin sa predpisuje na zmiernenie priznakov mocovych ciest spésobenych zvicsenou prostatou
(benigna hyperplazia prostaty). Uvolnenie svalstva umoziuje I'ahsi prietok mocu a ul'ahéenie
mocenia.

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

Neuzivajte Tamsulosin Medreg:

- ak ste alergicky na tamsulozin alebo na ktortikolvek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6), (priznaky mozu zahinat: opuch tvare a hrdla (angioedém)).

- ak sa u vas v minulosti vyskytol pokles krvného tlaku pri vstavani, ktory sposobuje zavrat,
tocenie hlavy alebo mdloby.

- ak mate zavazné problémy s peceiiou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat Tamsulosin Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak pocitujete zavrat alebo tocenie hlavy, obzvlast potom, ¢o vstanete. Tamsulozin moZe znizit
vas krvny tlak a spOsobit’ tieto priznaky. Sadnite si alebo l'ahnite, pokial’ priznaky nevymizn.

- ak mate zavazni poruchu funkcie obli¢iek. Normalna davka tamsulozinu nemusi mat’
ocakavany ucinok, ak vase oblicky nefunguji normalne.

- ak planujete podstapit’ operaciu oka z dovodu sivého zékalu (katarakty) alebo zvySeného
vnutroocného tlaku (glaukomu). Méze sa vyskytnut’ ocny stav nazyvany peroperacny syndrom
vlajucej duhovky (pozri Cast’ 4), informujte vaSho ocného Specialistu, Ze uzivate alebo ste v
minulosti uzivali tamsulozinium-chlorid. O¢ny Specialista potom mdze urobit’ potrebné
opatrenia s ohl'adom na pouzitie lieCebnych a operacnych postupov. Opytajte sa svojho lekara,
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¢i mate alebo nemate odlozit’ alebo docasne prerusit’ uzivanie tohto lieku, ak sa pripravujete na
operaciu oka kvoli sivému zakalu (katarakte) alebo zvySenému vnutroo¢nému tlaku (glaukomu).

Pred zacatim lieCby tamsulozinom véas ma vas lekar vysetrit’, aby potvrdil, Ze vaSe priznaky st
skutocne spdsobené zvicsenou prostatou.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom alebo dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze v tejto populécii
neucinkuje.

Iné lieky a Tamsulosin Medreg

Tamsulozin moéze ovplyvnit’ sposob, akym niektoré iné lieky ucinkuji vo vasom tele, a niektoré iné

lieky mozu ovplyvnit’ uc¢inok tamsulozinu. Preto je dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak uzivate:

- lieky na znizenie krvného tlaku (napr. verapamil a diltiazem);

- lieky na liecbu HIV (napr. ritonavir alebo sakvinavir);

- lieky na liecbu hubovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol alebo
flukonazol);

- lieky na prevenciu zrazania krvi (warfarin);

- protizapalové lieky (napr. diklofenak);

- lieky na liecbu infekcii (napr. erytromycin, klaritromycin);

- imunosupresivne lieky — lieky potlacajice imunitu (napr. cyklosporin).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tamsulosin Medreg a jedlo a napoje
Uzivajte tamsulozin s poharom vody po ranajkach alebo po prvom jedle dna.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tamsulozin nie je ureny na pouzitie u zien.

U muzov bola hlasena nezvyc¢ajna ejakulacia (porucha ejakulacie). To znamena, Ze semeno neopusta
telo cez mocovod, ale sa dostava do mocového mechura (spitnd ejakulacia) alebo je objem ejakulatu
mensi alebo neddjde k ejakulacii (zlyhanie ejakulacie).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o u¢inkoch tamsulozinu na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Vezmite do uvahy, Ze tamsulozin moze spdsobit’ zavrat a toCenie hlavy. Ved'te
vozidlo alebo obsluhujte stroje len vtedy, ak sa citite v poriadku.

Tamsulosin Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tamsulosin Medreg

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

Zvyc¢ajna davka je 1 kapsula denne po rafiajkach alebo po prvom jedle dna.

Kapsulu prehltnite veelku a zapite poharom vody v stoji alebo v sede (nie v 'ahu). Je ddlezité, aby ste
kapsulu nelamali alebo nerozdrvili, pretoZe to moze ovplyvnit’ uc¢inok tamsulozinu.
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Ak mate mierne az stredne zavazné ochorenie obliciek alebo peene, mdzete uzivat zvycajnu davku
tamsulozinu.

Ak uZijete viac Tamsulosinu Medreg, ako mate

Ak uzijete viac tamsulozinu ako mate, vas krvny tlak moze nahle klesnit’. Mézu sa u vas vyskytnit
zavrat, slabost’ a mdloby, vracanie a hnacka. Lahnite si, aby ste minimalizovali G¢inky nizkeho
krvného tlaku a nésledne kontaktujte svojho lekara. VAs§ lekar vam moze dat’ lieky na obnovenie
krvného tlaku a hladiny tekutin a méze sledovat’ vase telesné funkcie. V pripade potreby vam lekar
moze vyprazdnit’ zaludok a podat’ prehanadlo na odstranenie tamsulozinu, ktory sa este nevstrebal z
vasho tela do krvi.

Ak zabudnete uzit’ Tamsulosin Medreg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite d’al$iu davku vo zvycajnom
case.

Ak prestanete uzivat’ Tamsulosin Medreg

Pri pred¢asnom ukonceni liecby tamsulozinom mo6ze dojst’ k opdtovnému vyskytu pdvodnych
tazkosti. Uzivajte preto tamsulozin tak dlho, ako vam ho predpiSe lekar a to aj v pripade, ak uz doslo k
ustupeniu tazkosti. O ukonceni lie¢by sa vzdy porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uzivat’ Tamsulosin Medreg a okamzite kontaktujte vasho lekara, ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujtcich priznakov:

- Zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b): nahly opuch niektore;j
alebo vsetkych nasledujucich casti tela: rik, noh, pier, jazyka alebo hrdla sposobujici tazkosti pri
dychani a/alebo svrbenie a vyrazka sposobena alergickou reakciou (angioedém).

- Vel'mi zriedkavé vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob): vyrazka, zapal a
pluzgiere na kozi a/alebo slizniciach pier, o¢i, ust, nosa alebo genitalii (Stevensov-Johnsonov
syndrom).

- Nezname vedlajsie a¢inky (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov): tazky zapal a
pluzgiere na kozi zname ako multiformny erytém.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
Zavrat » NezvycCajna ejakulacia * Retrogradna (spitnd) ejakulécia * Zlyhanie ejakulacie

Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

Bolest hlavy ¢ Pocit busenia srdca (palpitacie) ¢ Pokles krvného tlaku pri vstavani spdsobujici zavrat,
tocenie hlavy alebo mdloby (ortostaticka hypotenzia) * Opuch a podrazdenie v nose (nddcha) * Zapcha
« Hnacka * Pocit nevolnosti (nauzea) * Vracanie * Vyrazka « Zihl'avka (urtikéria) * Pocit slabosti
(asténia) * Svrbenie

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
Mdloby (synkopa)

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u€inky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 osob)
Bolestiva dlhotrvajica neZelana erekcia (priapizmus)

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
Rozmazané videnie ¢ Strata zraku * Krvacanie z nosa * Sucho v ustach
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Pocas operacie oka v dosledku sivého zakalu (katarakta) alebo zvySeného vnutroo¢ného tlaku
(glaukom) sa moze vyskytnit’ stav nazyvany syndrom vlajicej dahovky (IFIS): zrenicka sa moze
slabo roztiahnut’ a duhovka (farebna kruhova ¢ast’ oka) moZe pocas operacie ochabnut. Dalsie
informdcie najdete v Casti 2, Upozornenia a opatrenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedPlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri alebo fl'asi po
,»EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte blistre v pdvodnom obale.
FTa$u udrziavajte dokladne uzatvorenu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tamsulosin Medreg obsahuje

- Liecivo je tamsulozinium-chlorid 0,4 mg.

- Dalsie zlozky su:
Kapsula: mikrokrystalicka celuloza, 30 % disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej s
etylakrylatom (1:1), polysorbat 80, laurylsiran sodny, trietyl-citrat, mastenec.
Telo kapsuly: zZelatina, indigotin (E 132), oxid titaniCity (E 171), zZIty oxid zelezity (E172),
Cerveny oxid zelezity (E 172), Cierny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Tamsulosin Medreg a obsah balenia

Oranzovéa/olivovozelena kapsula s riadenym uvolfiovanim. Kapsuly obsahujt biele az takmer biele
pelety.

Dodavaju sa v blistrovych baleniach alebo fTasiach s 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 alebo 200
kapsulami s riadenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrdcii:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca:

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
Spanielsko

Synthon BV
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Pol’sko, Slovenska republika
Finsko

Nemecko
Rumunsko

Spanielsko

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) Cépsulas duras de
liberacion modificada

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2023.



