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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tamsulosin HCI Viatris 0,4 mg
tvrdé kapsuly s riadenym uvol’iovanim

tamsulozinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomntl 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢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 HCI Viatris a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tamsulosin HCI Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Tamsulosin HCI Viatris a na ¢o sa pouZiva

Tamsulosin HCI Viatris obsahuje lie¢ivo, tamsulozinium-chlorid, ktoré patri do skupiny liekov
nazyvanych antagonisty alfa-adrenergného receptora (alfais-blokator). Tieto lieky sa pouzivaju
na zniZenie napitia svalov prostaty (predstojnej zl'aze) a mocovej riry. V dosledku toho sa
zvysuje prietok mocu cez moCovu riru a ulahcuje sa mocenie.

Tamsulosin HCI Viatris sa pouZzivaji na liecbu t'azkosti dolnych mocovych ciest, spdsobenych
zvacSenou prostatou znamou ako benigna hyperplazia prostaty (BPH).

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

Neuzivajte Tamsulosin HCI Viatris

o ak ste alergicky na tamsulozin alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6). Alergia na tamsulozin sa mo6ze prejavit’ ako nahly opuch na rukach
alebo na nohach, problémy s dychanim a/alebo svrbenie a vyrazka, opuch pier, jazyka
alebo hrdla (angioedém).

. ak sa u vas objavili zavraty alebo mdloby sposobené poklesom krvného tlaku (napr.
pri nahlom sadani alebo vstavani).
. ak mate zdvazné problémy s pecenou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Tamsulosin HCI Viatris, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

. ak mate zavazné problémy s oblickami.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01332-TR
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01265-Z1B
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01601-Z1A

. ak ste podstupili alebo mate podstupit’ operaciu Sedého zakalu (katarakty) alebo
zvySeného o¢ného tlaku (glaukému).

Moze sa vyskytnut’ stav o¢i nazyvany syndrom vlajucej dihovky pocas operacie (Intraoperative

Floppy Iris Syndrome) (pozri ast’ 4, Mozné vedl'ajsie ucinky). Oznamte svojmu ocnému

lekarovi ak ste nedavno uzili, uzivate alebo planujete uzivat’ tamsulozin. Odbornik méze urobit’

spravne opatrenia kvoli d’alsej liecbe a chirurgickym technikam, ktoré maju byt pouzité pri

operacii.

Opytajte sa svojho lekara ¢i mate alebo nemate posunut’ alebo docasne prestat’ uzivat’ tento liek,

ak podstupite operaciu oci z dévodu zakalenej SoSovky (katarakty) alebo zvyseného o¢ného

tlaku (glaukomu).

Pocas liecby

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

. ak pocit'ujete zavraty alebo mdloby pocas uzivania tamsulozinu. Ak pocit'ujete tieto
prejavy ortostatickej hypotenzie (pokles krvného tlaku po postaveni, sprevadzany
pocitom slabosti, zatmenim pred o¢ami alebo stratou vedomia), ihned’ si sadnite alebo
lahnite, az kym tieto priznaky nevymiznq.

o ak spozorujete ndhle opuchy rik alebo néh, opuchnutie pier, jazyka alebo hrdla, problémy
s dychanim a/alebo svrbenie a vyrazku, spdsobené alergickou reakciou (angioedém)
pocas uzivania tamsulozinu.

Predtym ako zacnete uzivat’ Tamsulosin HCI Viatris a potom v pravidelnych intervaloch vam
lekar vysetri prostatu a mocové cesty.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom alebo dospievajicim mlad$im ako 18 rokov pretoze neucinkuje
u tejto populacie.

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

o tamsulozin mdze znizovat’ krvny tlak, ked’ sa uziva spolu s inymi alfa;a-blokatormi napr.
doxazosin, prazosin a indoramin.
o diklofenak (pdsobi protizapalovo a tlmi bolest’) a warfarin (pouziva sa na prevenciu

tvorby krvnych zrazenin) mézu mat’ vplyv na rychlost’ vylu¢ovania tamsulozinu z tela.
lieky, ktoré znizuju krvny tlak, ako su verapamil a diltiazem.

lieky, ktoré sa pouzivaji na utlmenie imunitného systému, napr. cyklosporin.
antibiotika na liecbu infekcii, napr. erytromycin, klaritromycin.

lieky na plestiové infekcie napr. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, vorikonazol.
lieky pouzivané na liecbu HIV, napr. ritonavir, sakvinavir.

Majte na pamiti, ze takéto prejavy sa mézu tykat aj liekov, ktoré boli uzité pred nejakym casom
alebo este len budu uzité niekedy v budticnosti.

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

Tamsulozin moéze sposobit’ poruchy ejakulécie, vratane ejakulacie spermii do mocového
mechura (retrogradna ejakulacia) a neschopnosti ejakulovat’ (zlyhanie ejakulacie).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Doteraz neboli vykonané Ziadne $tadie vplyvu tamsulozinu na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.
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Napriek tomu je potrebné, aby si pacienti uvedomili, ze sa m6zu vyskytnat’ zavraty.

Tamsulosin HCI Viatris 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 HCI Viatris

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

Zvycajna davka je jedna kapsula denne, uzita po ranajkach alebo prvom jedle dia.
Kapsula sa musi prehltnut’ veelku (peroralne-ustami).
Kapsula sa nesmie drvit’ alebo hryzt, pretoze to ma vplyv na uvolfiovanie lieku v tele.

Ak uZijete viac Tamsulosinu HCI Viatris, ako mate

Ak uzijete vacSiu davku tamsulozinu, ako mate, okamzite to ozndmte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Mézete mat’ priznaky nizkeho krvného tlaku ako je zavrat, tocenie hlavy, mdloby,
rozmazané videnie, nepravidelny tlkot srdca, zmatenost’ alebo pocit slabosti. Ak sa niektoré

z tychto priznakov objavia, sadnite si alebo 'ahnite.

Ak zabudnete uzit’ Tamsulosin HCI Viatris

Ak ste zabudli uzit’ Tamsulosin HCI Viatris po prvom jedle dita, mézete ho uzit’ neskorsie pocas
toho istého diia po jedle. Ak ste liek jeden deni vynechali, pokracujte v uzZivani vasej dennej
davky tak, ako vam to bolo predpisané. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili
vynechané kapsuly.

Ak mate akékol'vek 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 mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné vedl'ajSie uéinky

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujtcich priznakov, prestaite uzivat tento liek
a informujte svojho lekara alebo ihned’ chod’te na pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice:

Zriedkavé (mozu postihnut menej ako 1 z 1 000 0sob)
o nahle opuchnutie ruk alebo chodidiel, tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie a vyrazka,
opuchnutie pier, jazyka alebo hrdla (angioedém)

Velmi zriedkavé (mozu postihnut menej ako 1z 10 000 0s6b)
o rozsiahla vyrazka so zavaznymi pluzgiermi, Sipanim koze a krvacanim z pier, oci, ust,
nosa a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrém)

Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
o nepravidelny a nezvycajny rychly tlkot srdca (atrialna fibrilacia)
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Iné mozné vedl'ajSie ucinky

Casté (mézu postihmit menej ako 1 z 10 0s6b)

o z&vraty

o poruchy ejakulacie vratane neschopnosti ejakulacie a ejakulacie spermii do moc¢ového
mechura (retrogradna ejakulacia)

Menej casté (mozu postihnut menej ako 1 zo 100 0sob)
bolesti hlavy

pocit nezvycajného tlkotu srdca (palpitacie)
zavraty najma pri nahlej zmene polohy z I'ahu alebo sedu (ortostaticka hypotenzia)
nadcha alebo upchatie nosa (rinitida)

zapcha

hnacka

nevolnost’

vracanie

vyrazka

svrbenie

pocit slabosti (asténia)

Zriedkavé (mozu postihnut menej ako 1 z 1 000 0sob)
o mdloby

Velmi zriedkavé (mozu postihnut menej ako 1z 10 000 0s6b)
o bolestiva, dlhotrvajuca, nechcend erekcia (priapizmus)

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

o vel'mi rozsireny zapal koze so svetlo¢ervenymi v strede svetlymi flakmi znamy ako
multiformny erytém

nezvyc¢ajny srdcovy rytmus (arytmia)

zrychleny srdcovy tep (tachykardia)

dychavicnost’ (dyspnoe)

rozmazané alebo zhorSené videnie (poruchy zraku)

krvacanie z nosa

Supinovity zapal koze (exfoliativna dermatitida)

sucho v tstach

V niektorych pripadoch sa pozorovali mozné komplikacie v suvislosti s operaciou Sedého
zakalu alebo glaukoému. Pocas operacie oka sa méze vyskytnit’ stav nazyvany Syndrom vlajicej
dahovky (Floppy Iris Syndrom, IFIS): zrenica sa slabo rozsiri a dihovka (farebna kruhova ¢ast’
oka) sa stane nepoddajna pocas operacie. Viac informacii pozri v Casti 2 ,,Upozornenia

a opatrenia“.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Tamsulosin HCI Viatris
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v pdvodnom obale.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po ,,EXP*.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tamsulosin HCI Viatris obsahuje

Liecivo je tamsulozinium-chlorid.
Jedna kapsula s riadenym uvoliiovanim obsahuje 0,4 mg tamsulozinium-chloridu.

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celul6za, kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu
(1:1) 30 % disperzia, polysorbat 80, laurylsiran sodny, trietyl-citrat a mastenec.

Zlozky obalu kapsuly st zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titanicity (E 171), zIty oxid
zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172) a Cierny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Tamsulosin HCI Viatris a obsah balenia

Tamsulosin HCI Viatris ma oranzové telo/olivovo-zelené viecko.
Kapsuly obsahuju biele az takmer biele gul'6¢ky.

Tamsulosin HCI Viatris je dostupny v blistrovych baleniach po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60,
90, 100, 200 a vo viacpocetnom baleni po 200 obsahujuce 2 Skatulky po 100 tvrdych kapstl

s riadenym uvolmovanim alebo v obaloch na kapsuly po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100
alebo 200 kapsul s riadenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan ut. 1, Mad’arsko

§ynthon Hispania S.L., Castelld, 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat,
Spanielsko

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

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

Ceska republika: Tamsulosin HCl Mylan

Finsko: Tamsulogen 0,4 mg sdddellysti vapauttava kapseli, kova

Holandsko: Tamsulosine HCI Retard Mylan 0,4mg, harde capsules met gereguleerde
afgifte

frsko: Tamsulosin 400 micrograms Modified-release Capsules, Hard

Island: Tamsulosin Viatris 0,4 mg hart hylki med breyttan losunarhrada

Nemecko: Tamsulosin-dura 0,4 mg Hartkapseln mit verédnderter
Wirkstofffreisetzung

Norsko: Tamsulosin Viatris

Pol’sko: TAMSUGEN 0.4 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Portugalsko: Tamsulosina Mylan

Raktsko: Tamsulosin Arcana 0,4 mg - Kapseln

Slovenska republika:  Tamsulosin HCI Viatris 0,4 mg

Spanielsko: Tamsulosina Viatris 0, 4 mg capsulas duras de liberaciéon modificada
EFG

Taliansko: Tamsulosin Mylan Generics

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



