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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Tamurox 0,4 mg kapsuly s prediZenym uvoliiovanim
tamsuloziniumchlorid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:
Co je Tamurox a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tamurox
Ako uzivat’ Tamurox

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tamurox

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Tamurox a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivom v Tamuroxe je tamsulozin. Je selektivnym antagonistom aiai1p-adrenoreceptoru. Znizuje
napétie hladkych svalov prostaty a mocovej rary, ¢im umoziuje 'ahsie pridenie mo¢u moc¢ovou rarou
a ul'ahc¢uje mocenie. Okrem toho odstraniuje nutkavé pocity mocit'.

Tamurox sa pouZiva u muzov na lie¢bu tazkosti v oblasti dolnych mocovych ciest, ktoré stvisia so
zviac¢Senou prostatou (benigna hyperplazia prostaty). Tieto tazkosti mbézu zahifiat’ tazkosti s mo¢enim
(slaby prud), kvapkanie, Casté nutkanie mocit’ v noci ako aj pocas dna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tamurox

Neuzivajte Tamurox

- ak ste alergicky na tamsuloziniumchlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6). Precitlivenost’ sa moze prejavit’ nahlym miestnym opuchom mékkych
tkaniv tela (napr. hrdlo alebo jazyk), tazkost'ami s dychanim a/alebo svrbenim a vyrazkou
(angioedém).

- ak trpite zdvaznymi problémami s peCenou.

- ak trpite mdlobami z dévodu znizeného tlaku Krvi pri zmene polohy (pri sadani si alebo vstavani)
alebo pocit'ujete zavraty.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tamurox, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Na sledovanie vyvoja stavu, pre ktory sa lieCite, si nevyhnutné pravidelné lekarske vysetrenia.

- Pred zacatim liecby informujte svojho lekara, ak trpite inym ochorenim.

- Tak ako pri inych liekoch tohto typu, aj pocas uzivania Tamuroxu sa zriedkavo moze objavit’
mdloba.
Pri prvych znakoch zavratu alebo slabosti sa musite posadit’ alebo si 'ahntt’ dovtedy, kym
nevymiznu.
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- ak trpite zavaznym problémami s oblickami alebo pecenou, povedzte to svojmu lekarovi.

- ak podstupujete alebo je u vas planovana operacia z dovodu zahmlenia oénych SoSoviek
(katarakta) alebo zvyseného tlaku v oku (glaukém), informujte, prosim, svojho o¢ného lekara, ze
ste v minulosti uzivali, uzivate alebo planujete uzivat’ Tamurox. Tamurox moze spdsobit’ pocas
operacie komplikacie (peroperaény syndrom vlajucej dahovky [Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, IFIS]). O¢ny lekar moze potom vykonat’ nalezité opatrenia s ohl'adom na liecbu
a pouzité chirurgické techniky. Opytajte sa svojho lekéra, ¢i mate alebo neméate oddialit’ alebo
docasne zastavit’ uzivanie tohto lieku, ak podstupujete operaciu katarakty alebo glaukomu
z dovodu zahmlenych o¢nych SoSoviek.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodévajte det'om alebo dospievajucim mlads$im ako 18 rokov, pretoze V tejto populacii
neucinkuje.

Iné lieky a Tamurox
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

- Diklofenak (protizapalovy liek proti bolesti) a warfarin (pouzivany na prevenciu zrazania krvi).

- Lieky, ktoré m6zu potencialne ovplyvnit hladinu tamsolusinu v krvi, ako je verapamil alebo
diltiazem (pouzivané na znizenie krvného tlaku), ritonavir a indinavir (pouzivané na lie¢bu infekcie
HIV), ketokonazol, itrakonazol alebo erytromycin (pouzivané na lie¢bu hubovych alebo
bakteridlnych infekcii).

UZivanie Tamuroxu spolu s inymi lieckmi z rovnakej skupiny (antagonisty oi-adrenoceptorov, ako je
doxazosin, indoramin, prazosin alebo alfuzosin) méze spdsobit’ neziaduce znizenie krvného tlaku.
Je obzvlast’ dolezité informovat’ svojho lekara, ak sa suc¢asne liecite lieckmi, ktoré mozu znizit
vylucovanie tamsulozinu z tela (napriklad ketokonazol, erytromycin).

Subezne s Tamuroxom by ste liek mali uzivat len vtedy, ak to vas lekar povoli.

Tamurox a jedlo, napoje a alkohol
Tamurox sa musi uzivat’ po ranajkach alebo po prvom jedle dia.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Tato Cast’ nie je dolezita, pretoze tamsulozin nie je uréeny na uzivanie u zien.

Pri tamsulozine sa u muzov hlasila porusena sexualna funkcia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neexistuje dokaz, ze by Tamurox ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje alebo
zariadenia.

Musite vSak mat’ na pamiiti, ze sa moze objavit’ zavrat, pri Ktorom nesmiete vykonavat’ ¢innosti, ktoré
vyzaduju pozornost’.

Tamurox obsahuje oranZovu ZIt’ S, azorubin a koSenilovu ¢erven 4R
Z dovodu pritomnosti farbiv pouzitych v tomto lieku sa mézu objavit’ alergické reakcie: oranzova zIt
S (E110), azorubin (E122) a kosSenilova Cerven 4R (E124).

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

Davkovanie je jedna kapsula denne, uzivana po ranajkach alebo po prvom jedle dia. Kapsula sa ma
uzivat' v stoji alebo v sede (nie v 'ahu) a zapit’ poharom vody. Kapsula sa musi prehltnut’ cela a
nesmie sa hryzt’ ani zuvat’, pretoze by sa tym zhorsilo oneskorené uvolfiovanie lieiva. Tamurox sa
zvy&ajne predpisuje na dlhé Easové obdobie. Uginky na mo¢ovy mechir a na modenie sa pocas
dlhodobej liecby Tamuroxom udrziavaju.

Ak uZijete viac Tamuroxu, ako mate

Ak sa uzije prili§ vel'a kapsul Tamuroxu, méze to viest’ k nezelanému poklesu tlaku krvi a

k zrychleniu tlkotu srdca s pocitovanim mdloby. Ak ste uzili prili§ vel'a kapsul Tamuroxu, okamzite
kontaktujte svojho lekdara.

Ak zabudnete uzit’ Tamurox

Svoju dennt davku Tamuroxu mézete uzit’ neskdr pocas toho istého dila, ak ste ju zabudli uzit’ podla
odportcania. Ak ste vynechali den, jednoducho pokracujte v uzivani vasej kapsuly denne podl'a
predpisu.

Ak prestanete uzivat’ Tamurox

Ak sa liecba Tamuroxom ukonci pred¢asne, vase povodné problémy sa mozu vratit'. Preto uZivajte
Tamurox dovtedy, kym vam ho lekar predpisuje, aj ked’ vase problémy uz vymizli. Ak zvazujete
ukoncit’ tato liecbu, vzdy sa porozpravajte so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedlajSie ucinky su zriedkavé alebo vel’'mi zriedkavé. Prestaiite uZivat’ tento liek a

ihned’ navstivte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov — mozno budete

potrebovat’ lekarske oSetrenie:

- Nahly lokalny opuch mékkych tkaniv (napr. hrdla alebo jazyka), tazkosti s dychanim a/alebo
svrbenie a kozna vyrazka, Casto vo forme alergickej reakcie (angioedém) (mozu postihovat’ az 1
z 1 000 os6b)

- priapizmus (bolestiva, pretrvavajiica, mimovol'na erekcia penisu), v tomto pripade je potrebna
okamzita lekarska pomoc (moze postihovat’ az 1 z 10 000 osdb)

- zavazna zapalova erupcia koZe a sliznic, €o je alergicka reakcia na lieky alebo iné latky nazyvana
Stevensov-Johnsonov syndrém (moze postihovat’ az 1 z 10 000 0s6b)

- zéavazné kozné vyrazky (multiformny erytém, exfoliativna dermatitida) (Castost’ sa neda odhadnut’
z dostupnych udajov).

Boli hlasené aj nasledujtice vedl'ajsie u¢inky:

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- zavrat, najma pri sadani si alebo vstavani

- poruchy ejakulacie

- nezvycajna ejakulacia; to znamena, ze k vyronu semena nedochadza cez mocovu ruru, ale do
mocového mechura. Tento nezvycajny jav je neSkodny

- Zlyhanie ejakulacie

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- bolest hlavy

- palpitacie (srdce bije rychlejSie ako zvyc¢ajne a tdery je mozné vnimat’)

- znizeny tlak Krvi napr. pri rychlom vstavani zo sedu alebo z T'ahu, niekedy spojeny so zavratom
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- nadcha alebo upchaty nos (rinitida)
- hnacka, pocit nevolnosti a vracanie
- zapcha, slabost’ (asténia), vyrazka, svrbenie a zihl'avka (urtikaria)

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- mdloby
- slabost’

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- rozmazané videnie, porucha zraku

- krvacanie z nosa

- sucho v ustach

- nezvyCajny nepravidelny rytmus srdca (atridlna fibril4cia, arytmia, tachykardia), tazkosti
s dychanim (dyspnoe)

- ak podstupujete operaciu oka z dovodu zahmlenia oénej SoSovky (katarakta) a uzivate alebo ste
Vv minulosti uzivali Tamurox, zrenica sa moZze slabo rozsirovat’ a diahovka (farebna kruhovita ¢ast’
oka) sa moze pocas operacie prehnut’.

Ak musite podstupit’ operaciu oka z dovodu zakalenia SoSovky (katarakta) alebo zvySeného
vnutrooc¢ného tlaku (glaukém) a uzivate alebo ste nedavno uzivali Tamurox, nedostato¢né rozsirenie
zrenice a pokles duhovky (farebny kruh casti oka) sa moézu vyskytnit’ pocas chirurgického zakroku.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tamurox
Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabicke a Stitku. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Tamurox obsahuje

- Lie¢ivo je tamsuloziniumchlorid. Jedna kapsula s predizenym uvoliovanim obsahuje 0,4 mg
tamsuloziniumchloridu.

- Dalsie zlozky si:

Obsah kapsuly: mikrokrystalicka celuléza PH 101, stearat hore¢naty, disperzia kopolyméru kyseliny

metakrylovej s etylakrylatom (1:1), hydroxid sodny, triacetin, oxid titani¢ity (E171), ¢isteny mastenec.

Zlozenie tela kapsuly: zelatina, oranzova zIt' S (E110), kosenilova cerven 4R (E124), chinolinova zlta
(E104), briliantova modra (E133), oxid titani¢ity (E171).

ZlozZenie uzaveru: zZelatina, zIty oxid zelezity (E172), briliantova modra (E133), azorubin (E122), oxid
titanicity (E171).


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

Priloha ¢&. 1 k notifikicii 0 zmene, ev. ¢&.: 2025/00109-Z1B

Atrament: Selak, Cierny oxid zelezity (E172), hydroxid draselny.

AKko vyzera Tamurox a obsah balenia

Tamurox 0,4 mg kapsuly s predizenym uvol'fiovanim su zloZené z svetlo hnedého uzaveru/oranzového
tela vel'kosti ,,2° s ¢iernou potlacou ,,R* na uzavere a ,,TSN400* na tele kapsuly, obsahujuce biely az
sivobiely granulat.

Balenia po 1, 2, 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 alebo 200 kapsul s predizenym
uvolnovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Pol'sko

Vyrobca
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp, Holandsko
Terapia, S.A., 124 Fabricii Street, Cluj Napoca, Cluj, 400632, Rumunsko

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

Nemecko: TAMSULOSIN BASICS 0,4 mg Hartkapsel, retardiert

Belgicko: Ranomax 400 microgram capsules met verlengde afgifte

Ceska republika: Tamurox

Taliansko: Tamsulosin SUN 0,4 mg capsule a rilascio prolungato

Litva: Ranomax 400 mikrogramy pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Luxembursko: Ranomax 400 microgrammes gélules a libération prolongée

Holandsko: Tamsulosine HCI SUN 0.4 mg capsules met verlengde afgifte

Pol’sko: Ranlosin, 0,4 mg prolonged release tablets

Slovenska republika:  Tamurox 0,4 mg kapsuly s predizenym uvoliiovanim

Spanielsko: Tamsulosina SUN 0,4 mg cépsulas duras de liberacion prolongada EFG
Vel’ka Britania: Tamsulosin hydrochloride SUN Pharma 400 micrograms prolonged-release

hard capsules

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



