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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tanyz
0,4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'novanim
tamsulozinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité 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 lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedIajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje Tanyz a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tanyz
3. Ako uzivat Tanyz

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Tanyz

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1.  Co je Tanyz a na &o sa pouziva

Co je Tanyz

Liec¢ivom v Tanyze je tamsulozinium-chlorid. Posobi tak, Ze uvol'uje svaly v prostate (predstojnej
zl'aze) a uretre (mocovej rure - trubica, ktora odvadza moc¢ von z tela), ¢o umoziuje mocu I'ahsie
prechadzat’ mocovou rirou a ul'ah¢uje mocenie.

V prostate, mo¢ovom mechtire a mocovej rare sa nachadzaju Specializované bunky obsahujuce alfa;a-
receptory, ktoré spdsobuju, Ze sa svaly mocovej rary napnu. Tanyz je blokator alfa;a-adrenoceptorov,
ktory oslabuje ¢innost’ tychto Specializovanych buniek a uvolnuje svaly mocovej rary, ¢im sa stava
priechodnejSou pre moc.

Na ¢o sa Tanyz pouZiva

Tanyz sa pouZziva na liecbu priznakov spojenych s nezhubnym zvé¢senim prostaty (benigna
hyperplazia prostaty (BHP)).

Tieto priznaky zahfiaji problémy pri zacati mocenia, Casté navstevy toalety kvoli nutkaniu na mocenie,
pocit netuplne vyprazdneného moc¢ového mechtira a nutnost’ vstavat’ niekol’kokrat v priebehu noci kvoli
nutkaniu na mocenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tanyz

Neuzivajte Tanyz
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- ak ste alergicky na tamsulozin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Precitlivenost’ alebo alergia na tamsulozinium-chlorid sa méze prejavit’ ako nahly opuch
ruk alebo néh, opuchnutim pier, jazyka alebo hrdla, ¢o sposobuje tazkosti pri dychani a/alebo
svrbenie a vyrazka (angioedém);

- ak mate tazkd poruchu funkcie pecene;

- ak ste mali v minulosti zavraty v dosledku znizenia krvného tlaku pri zmene polohy (napr.
pri sadani alebo vstavani).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Tanyz, obrat’te sa na svojho lekdra alebo lekéarnika.

- zriedkavo sa mozu vyskytnit’ mdloby pocas uzivania Tanyzu rovnako ako u inych liekov tohto
typu. Pri prvych priznakoch zavratu alebo slabosti si sadnite alebo I'ahnite, kym tieto priznaky
nevymizna.

- ak uzivate niektoré lieky predpisané vasim lekdrom (pozri ,,Iné lieky a Tanyz* nizsie).

- ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi.

- ak sa pripravujete alebo je u vas naplanovana operacia oka kvoli sivému zakalu (katarakta)
alebo zvysenému vnutroo¢nému tlaku (glaukom), povedzte svojmu oénému lekarovi, ze uzivate
alebo ste predtym uzivali alebo planujete uzivat’ Tanyz. Lekar potom méze urobit’ potrebné
opatrenia tykajlce sa pouzitia lieCebnych a opera¢nych postupov. Opytajte sa svojho lekara, ¢i
mate alebo nemate odlozit’ alebo doCasne prerusit’ uzivanie lieku, ak sa pripravujete na operaciu
oka kvoli sivému zakalu (katarakta) alebo zvySenému vnitroo¢nému tlaku (glaukom).

- ak pocas lieCby tamsulozinom pocitite nahly opuch rik alebo chodidiel, opuch pier, jazyka
alebo hrdla spdsobujuci problémy s dychanim a/alebo sa u vas objavi vyrazka a svrbenie
sposobené alergickou reakciou (angioedém). V takom pripade okamzite prestaiite uzivat’ Tanyz
a kontaktujte svojho lekara.

Pred uzivanim Tanyzu si mate dat’ lekdrom vySetrit’ prostatu a nad’alej ju pravidelne kontrolovat’.

Deti
Tento liek nepodavajte det'om alebo dospievajucim mlads$im ako 18 rokov, pretoze v tejto populacii
neucinkuje.

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

Tanyz méze ovplyvnit’ sposob, ktorym v tele i¢inkuji niektoré iné lieky a niektoré iné lieky mézu
ovplyvnit’ spdsob ucinkovania Tanyzu. Preto je dolezité povedat lekarovi, ak uzivate:

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

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

- lieky na liecbu hubovych infekeii (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 potlacajuce imunitu (napr. cyklosporin).

Niektori pacienti, ktori sa z dovodu vysokého krvného tlaku alebo zvd¢Senia prostaty lie¢ia
alfa-blokatormi, mézu pocitovat’ zavrat alebo pocit na odpadnutie, ktoré moézu byt zapricinené
znizenim krvného tlaku pri rychlom sadani alebo vstavani. Niektori pacienti tieto priznaky pocitovali,
ked uzivali lieky na erektilnu dysfunkciu (impotenciu) subezne s alfa-blokatormi. Aby sa znizila
pravdepodobnost’, Ze sa tieto priznaky objavia, musite mat’ pravidelna liecbu alfa-blokatorom
nastaventl pred zacatim uzivania liekov na erektilnti dysfunkciu.

Pred akymkol'vek chirurgickym zakrokom alebo zakrokom v Gstnej dutine informujte svojho lekara,
ze uzivate Tanyz, pretoze je moznost’, Ze by liek mohol ovplyvnit ucinok anestetik (pouzivanych pri
narkoze).
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Uzivanie Tanyzu s inymi lieckmi z rovnakej skupiny (blokatory a;-adrenoreceptorov) méze sposobit’
neziaduce znizenie krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tanyz nie je ureny na pouZzivanie u Zien.

U muzov bola hldsena abnormalna ejakulacia (porucha ejakulécie). To znamend, Ze semeno neopusta
telo cez mocovod, ale sa dostava do mocového mechura (spitna ejakulacia) alebo je objem ejakulatu
mensi alebo neddjde k ejakulacii (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je neskodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie st dokazy o tom, ze by Tanyz ovplyvioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje alebo
zariadenia.

Je vSak potrebné mat’ na pamati, Ze sa u vas mozu vyskytnut’ zavraty, v takom pripade by ste nemali
vykonavat’ ¢innost’, ktora si vyzaduje pozornost’.

Tanyz 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’ Tanyz

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.

Davkovanie
Pre dospelych a starSich pacientov je davkovanie jedna kapsula kazdy den. Ma sa uzivat’ po ranajkach
alebo po prvom dennom jedle. Kapsulu prehltnite vcelku. Nedrvte ju alebo nehryzte.

Pocas uzivania tohto lieku vas lekar moze chciet’ obcas vysetrit.

Ak uZijete viac Tanyzu, ako mate
Uzitie vicSieho mnozstva Tanyzu moze viest k nezelanému poklesu tlaku krvi a zrychleniu tlkotu
srdca s pocitmi mdlob. Ak ste uzili viac Tanyzu, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Tanyz

Ak ste zabudli uzit’ kapsulu vo zvyc€ajnom Case, mozete ju uzit’ neskor v ten isty den. Ak ste vynechali
den, pokracujte v uzivani jednej kapsuly denne od nasledujuceho dia. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite prestaiite uzivat’ Tanyz a kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi:

- nahly opuch niektorej alebo vSetkych nasledujucich cCasti tela: rik, noh, pier, jazyka alebo hrdla
spdsobujuci tazkosti pri dychani a/alebo svrbenie a vyrazka sposobena alergickou reakciou
(angioedém),

- vyrazka, zapal a pl'uzgiere na pokozke a/alebo slizniciach pier, oci, ust, nosa alebo genitalii
(Stevensov-Johnsonov syndrom),

- tazky zapal a pluzgiere na pokozke zname ako multiformny erytém.
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Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- zavrat, najma pri sadani alebo vstavani,

- abnormalna (neobvykld) ejakulacia (porucha ejakulacie) vratane spitnej ejakulacie (semeno
neopusta telo cez mocovu ruru ale dostava sa do mocového mechtira) alebo zlyhanie ejakulacie
(objem ejakulatu je mensi alebo nedo6jde k ejakulécii). Tento jav je neSkodny.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- bolest’ hlavy,

- palpitacie (rychly a nepravidelny tlkot srdca),

- pokles krvného tlaku niekedy sprevadzany zavratmi, napr. ked’ rychlo menite polohu zo sedu
alebo l'ahu,

- upchaty nos alebo nadcha (rinitida),

- traviace problémy ako st nevol'nost’ a vracanie, hnacka, zapcha,

- slabost’ (asténia),

- vyrazka, svrbenie a zihl'avka (urtikéria).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- mdloby,

- nahly lokalny opuch mékkych tkaniv tela (napr. hrdla a jazyka), stazené dychanie a/alebo
svrbenie a vyrazka, Casto ako alergicka reakcia (angioedém).

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- priapizmus (bolestiva prediZend nechcena erekcia (stvrdnutie pohlavného tidu) vyzadujica
okamzitu liecbu),

- vyrazka, zapal a pluzgiere na kozi a/alebo slizniciach pier, oci, ust, nosovych dutin alebo
genitalii (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov)

- ospalost’, sucho v ustach alebo opuch,

- rozmazané videnie, poruchy zraku,

- krvacanie z nosa,

- tazka forma vyrazky (multiformny erytém, exfoliativna dermatitida),

- abnormalny nepravidelny tlkot srdca (arytmia, atrialna fibrilacia), zrychleny tep (tachykardia),
- stazené dychanie (dyspnoe).

Ak sa pripravujete na operaciu sivého zakalu (katarakta) alebo zvySeného vnutrooc¢ného tlaku
(glaukom) a uzivate alebo ste uzivali predtym Tanyz, zrenica sa moZze slabo roz§irovat’ a duhovka
(farebna kruhovita Cast’ oka) sa moze pocas operacie stat’ nepevnou.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tanyz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Blistrové balenie
Uchovavajte v povodnom obale.
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Obal na tablety
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tanyz obsahuje

- Liecivo je tamsulozinium-chlorid. Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje
0,4 mg tamsulozinium-chloridu.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza (E460), kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom
(1:1) 30 % disperzia, polysorbat 80 (E433), laurylsiran sodny, trietyl-citrat (E1505) a mastenec
(E553b) vo vnutornom obsahu kapsuly a zelatina (E441), indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171),
zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172) a ¢ierny oxid zelezity (E172) v tele kapsuly.
Pozri Cast’ 2 ,,Tanyz obsahuje sodik*.

Ako vyzera Tanyz a obsah balenia
Tanyz su tvrdé oranzovo/olivovozelené kapsuly s riadenym uvol'fiovanim. Kapsuly obsahuju biele az takmer
biele pelety.

Kapsuly st dostupné v blistrovom baleni alebo v obale na tablety s 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100
alebo 200 tvrdymi kapsulami s riadenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Synthon Hispania S.L., Castell6 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanielsko

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

Clensky $tat Nazov

Ceska republika Tanyz 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim

Estonsko Tanyz toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel 0,4 mg

Mad’arsko Tanyz 0,4 mg modositott hatdbanyagleadasu kemény kapszula

Litva Tanyz 0,4 mg moditikuoto atpalaidavimo kietos kapsules

LotySsko Tanyz 0,4 mg ilgstoSas darbibas cietas kapsulas

Pol'sko Tanyz kapsulski o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, doustna, 0,4 mg
Slovenska republika | Tanyz

Slovinsko Tanyz 0,4 mg trde kapsule s prirejenim spros¢anjem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).
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