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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tamsulosin-Teva 0,4 mg
tvrdé kapsuly s riadenym uvol'novanim

tamsulozinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi 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-Teva 0,4 mg a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tamsulosin-Teva 0,4 mg
Ako uzivat’ Tamsulosin-Teva 0,4 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tamsulosin-Teva 0,4 mg

Obsah balenia a d’alie informéacie

A

1. Co je Tamsulosin-Teva 0,4 mg a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v Tamsulosine-Teva 0,4 mg je tamsulozin. Je to selektivny antagonista o 14/1p-adrenergnych
receptorov. Znizuje napatie hladkych svalov prostaty (predstojnej zl'azy) a mocovej rary, a tym
umozinuje I'ahsi prietok moc¢u mocovou rirou a ul'ahcuje mocenie. Okrem toho znizuje nutkanie

na mocenie.

Tamsulosin-Teva 0,4 mg sa pouziva u muzov na lie¢bu tazkosti suvisiacich s dolnymi mocovymi
cestami, ktoré st spodsobené zvacSenou prostatou (benignou hyperplaziou prostaty, t.j. nezhubnym
zvacSenim prostaty). Tieto tazkosti m6zu zahfiat’ stazené mocenie (slaby prad mocu), odkvapkavanie
mocu po vymoceni, nutkanie na mocenie a potrebu Castého mocenia v noci, ako aj cez den.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tamsulosin-Teva 0,4 mg

Neuzivajte Tamsulosin-Teva 0,4 mg, ak

o ste alergicky na tamsulozin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Precitlivenost’ sa méze prejavit’ ako nahly miestny opuch mikkych tkaniv tela (napr.
hrdla alebo jazyka), tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie a vyrazka (angioedém),

o mate mdloby sposobené poklesom krvného tlaku pri zmene polohy (napr. pri posadeni sa z 'ahu
alebo pri postaveni sa).

. mate zavazné problémy s pecenou.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tamsulosin-Teva 0,4 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Pretoze su potrebné pravidelné lekarske kontroly zamerané na sledovanie vyvoja ochorenia, na
ktoré sa liecite.
o Pretoze tak ako pri inych liekoch tohto typu, aj pocas uzivania Tamsulosinu-Teva 0,4 mg sa

zriedkavo mézu vyskytnut’ mdloby. Pri prvych prejavoch zavratu alebo slabosti si musite
sadnut’, alebo 'ahnut, pokym tieto prejavy nevymiznt.

o Ak mate zavazné problémy s oblickami.

o Ak sa prave pripravujete na operaciu oka kvoli zakalu o¢nych SoSoviek (kataraktu) alebo
zvySenému tlaku v oku (glaukdému), alebo ak mate taktto operdciu naplanovant, informujte,
prosim, ocného lekéra, ze ste v predchadzajucom obdobi uzivali, Ze prave uzivate, alebo ze
planujete uzivat’ Tamsulosin-Teva 0,4 mg. O¢ny lekar nasledne méze urobit’ vhodné opatrenia
tykajuce sa pouzitia lieCebnych a operacnych postupov. Opytajte sa svojho lekara, ¢i mate alebo
nemate odlozit’ uzivanie tohto lieku na neskor, alebo ho docasne prestat’ uzivat, ked’ sa
pripravujete na operaciu oka kvoli zakalu o¢nych Sosoviek (kataraktu) alebo zvySenému tlaku
v oku (glaukému).

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom alebo dospievajucim do 18 rokov, pretoze neucinkuje v tejto populacii.

Iné lieky a Tamsulosin-Teva 0,4 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

o iné lieky z rovnakej triedy, napr. alfuzosin, doxazosin alebo terazosin, pretoze subezné
podavanie s tamsulozinom moze spdsobit’ neziaduce znizenie krvného tlaku,

o diklofenak (liek proti bolesti a zapalu),

o warfarin (pouziva sa na zabranenie tvorbe krvnych zrazenin),

o je obzvlast’ dolezité, aby ste informovali svojho lekara, ak sa liecite liekmi, ktoré mozu znizit’
vylucovanie alebo zvysit’ vyluCovanie tamsulozinu z vasho tela, napriklad ketokonazol
(pouzivany na liecbu plesniovych infekcii) a erytromycin.

Tamsulosin-Teva 0,4 mg a jedlo a napoje
Tamsulosin-Teva 0,4 mg sa musi uZivat’ po ranajkach alebo po prvom jedle dna.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tamsulosin-Teva 0,4 mg nie je uréeny pre Zeny.

U muzov bola hlasena abnormalna ejakulécia (porucha ejakulacie). To znamen4, Ze semeno nevyjde
von z tela moc¢ovou rurou, ale namiesto toho prejde do mo¢ového mechura (retrogradna ejakulacia),
alebo Ze objem ejakulatu je zniZzeny alebo ejakulacia uplne chyba (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je
neskodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepreukazalo sa, ze by Tamsulosin-Teva 0,4 mg ovplyvioval schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’
stroje alebo pouzivat’ nastroje. Je vSak potrebné, aby ste mali na paméti, Ze sa moéze vyskytnat’ zavrat
a v takomto pripade nesmiete vykonavat’ ¢innosti, ktoré vyzaduju pozornost’.

Tamsulosin-Teva 0,4 mg 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-Teva 0,4 mg
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

. Odporucana davka je jedna kapsula denne, uzivana po raajkéch alebo po prvom dennom jedle.
. Kapsula sa musi prehltnut’ celd a nesmie sa rozdrvit’ alebo rozhryzt’ (perordlne pouzitie).
o Zvy¢&ajne sa Tamsulosin-Teva 0,4 mg predpisuje na dlhodobu lie¢bu. Uginky na mogovy

mechur a pri moceni su zabezpecené dlhodobou liecbou Tamsulosinom-Teva 0,4 mg.

Ak uZijete viac Tamsulosinu-Teva 0,4 mg, ako mate

Uzitie privelkého mnozstva Tamsulosinu-Teva 0,4 mg mo6ze viest’ k neziaducemu poklesu krvného
tlaku a k zvySeniu srdcového tepu, ¢o je sprevadzané mdlobami. Ak uzijete privelké mnozstvo
Tamsulosinu-Teva 0,4 mg, bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Tamsulosin-Teva 0,4 mg

Ak zabudnete uzit’ vasu dennti davku Tamsulosinu-Teva 0,4 mg v odpora¢anom ¢ase, mozete ju uzit’
neskor v ten isty den. Ak ju zabudnete uzit’ cely den, staci, ak budete pokracovat’ v uzivani jednej
kapsuly denne tak, ako to bolo predpisané. Nikdy neuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Tamsulosin-Teva 0,4 mg

Ak lie¢bu Tamsulosinom-Teva 0,4 mg predcasne ukoncite, vaSe povodné tazkosti sa vam mozu vratit.
Tamsulosin-Teva 0,4 mg preto uzivajte tak dlho, ako vam nariadil vas lekar, dokonca aj vtedy, ak uz
vaSe t'azkosti vymizli. Ak uvazujete o ukonceni liecby, vzdy sa o tom porad'te so svojim lekarom.

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

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

Prestaiite uzivat’ kapsuly a bezodkladne informujte svojho lekara, alebo chod’te na oddelenie

pohotovosti najblizsej nemocnice, ak sa u vas objavi:

o alergicka reakcia s ndhlym lokalnym opuchom pier, tvare, jazyka alebo hrdla, ¢o vedie
k zavaznym tazkostiam s dychanim a/alebo svrbeniu a vyrazke (angioedém) (zriedkavé, mozu
postihnut’ az 1 z 1 000 l'udi).

o zavazné ochorenie s vyrazkou, zapalom a pluzgiermi na kozi a/alebo slizniciach pier, oci, list,
nosovych ciest alebo pohlavnych orgdnov nazyvané Stevensov-Johnsonov syndrom (vel'mi
zriedkavé, méze postihnut’ az 1 z 10 000 ludi).

St to prejavy velmi zavazného, ale zriedkavého vedl'ajSieho ucinku. MozZete potrebovat’ naliechava
lekarsku starostlivost’ alebo hospitalizaciu.

HIlasené boli nasledujuce vedl'ajsie ucinky. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto uc¢inkov
a spdsobuje vam tazkosti, skontaktujte sa so svojim lekarom.

zavrat, najma pri sadani si alebo vstavani

abnormalna ejakulacia (poruchy ejakulacie). To znamena, Ze semeno nevyjde von z tela
mocovou rarou, ale namiesto toho prejde do mo¢ového mechura (retrogradna ejakulacia), alebo
ze objem ejakulatu je zniZeny alebo ejakuléacia uplne chyba (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je
neskodny.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
[ ]
[ ]

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):
o bolest’ hlavy.
o srdce bije rychlejsie ako zvyc€ajne a idery je mozné vnimat’ (palpitacie),
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znizeny tlak krvi napr. pri rychlom vstavani zo sedu alebo z 'ahu
nadcha alebo upchaty nos (rinitida),

hnacka, zapcha, pocit nevolnosti a vracanie,

vyrazka, svrbenie a zihl'avka (urtikéria),

slabost’ (asténia).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
o mdloby.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
o dlhotrvajtica a bolestiva erekcia, ktora moze trvat’ niekol’ko hodin az niekol’ko dni (priapizmus).

S neznamym vyskytom (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

abnormalny nepravidelny rytmus srdca (fibrilacia predsieni, arytmia, tachykardia)

stazené dychanie (dychavicnost’)

rozmazané videnie

poskodené videnie

krvacanie z nosa (epistaxa)

zavazné kozné vyrazky (multiformny erytém, exfoliativna dermatitida)

suchost’ tst

Ak sa prave pripravujete na operaciu oka kvoli zdkalu o¢nych Sosoviek (kataraktu) alebo zvySenému
tlaku v oku (glaukému) a uz uzivate, alebo ste v predchadzajicom obdobi uzivali Tamsulosin-Teva
0,4 mg, zrenica sa nemusi dostatocne rozsirit’ a pocas zakroku méze dojst’ k ,,vlajucej dahovke
(farebnej kruhovitej Casti oka) (pozri ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedenée v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tamsulosin-Teva 0,4 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Balenie s blistrami: Uchovavajte v pdvodnom obale.
HDPE obal: Uchovavajte v povodnom obale a obal udrziavajte dokladne uzatvoreny. Neprekladajte do
iného obalu.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku fl'ase po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tamsulosin-Teva 0,4 mg obsahuje
o Liecivo je tamsulozinium-chlorid 0,4 mg.
Kazda kapsula obsahuje 0,4 mg tamsulozinium-chloridu.
o Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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polysorbat 80, laurylsiran sodny, trietylester citronovej kyseliny, mastenec, zelatina, indigotin
(E132), oxid titani€ity (E171), zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), Cierny

oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Tamsulosin-Teva 0,4 mg a obsah balenia

o Kapsuly Tamsulosinu-Teva 0,4 mg s riadenym uvolfiovanim st tvrdé Zelatinové kapsuly
s oranzovym telom a olivovo-zelenym vrchndkom. Kapsuly st plnené s bielymi az sivobielymi
peletami.

o Liek sa dodéava

v kartonovych skatul’kach s 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 180 alebo 200
kapsulami s riadenym uvolfiovanim v PVC/PE/PVDC/ hlinikovych blistroch a
v HDPE obaloch s PP detskymi bezpe¢nostnymi uzdvermi obsahujticimi 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 90, 100, 2x100, 180 alebo 200 kapsul s riadenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Synthon Hispania S.L, Castelld 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, 08830

Barcelona, Spanielsko

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM, Nijmegen, Holandsko

Pharmachemie BV, Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Laboratoria Qualiphar NV (Qualiphar NV) Rijksweg 9, Bornem, 2880, Belgicko
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str, Dupnitsa, 2600, Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Tamsulosine HCI retard 0,4 mg Teva, harde capsules met gereguleerde afgifte
Belgicko: TAMSULOSINE TEVA 0,4 mg harde capsules met gereguleerde afgifte
Ceska republika: Tamsulosin HCI Teva 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
Nemecko: Prostalitan 0,4 mg Hartkapseln mit verdnderter wirkstofffreisetzung
Spanielsko: Tamsulosina 0.4 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG
Francuzsko: TAMSULOSINE TEVA LP 0,4 mg, gélulea libération prolongée

Mad’arsko: Totalprost 0,4 mg modositott hatéanyagleadast kemény kapszula

Taliansko: TAMSULOSIN TEVA 0,4 mg capsule rigide a rilascio modificato
Portugalsko: Tamsulosina Teva 0,4 mg capsulas de libertagdo prolongada

Slovensko: Tamsulosin-Teva 0,4 mg, tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Spojené kralovstvo (Severné Irsko): Tamsulosin Hydrochloride 400 micrograms MR Capsules

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



