Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tamsulosin Medical Valley, 0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tamsulosin Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsulosin Medical Valley
Jak przyjmowac lek Tamsulosin Medical Valley

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tamsulosin Medical Valley

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl A e

1. Co to jest lek Tamsulosin Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Tamsulosin Medical Valley jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest wybiorczym
antagonistg receptora adrenergicznego typu alfaiaip. Zmniejsza napigcie migsni gladkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, utatwiajgc przeplyw moczu przez cewke i oddawanie moczu. Ponadto,
tamsulosyna zmniejsza uczucie parcia na mocz.

Lek Tamsulosin Medical Valley jest stosowany u mezczyzn w leczeniu objawow z dolnych drog
moczowych zwigzanych z powigkszeniem gruczotu krokowego (fagodny rozrost gruczotu
krokowego). Do tych objawdw mozna zaliczy¢ trudno$ci w oddawaniu moczu (staby strumien),
oddawanie moczu kroplami, parcie na mocz oraz zwigkszong czg¢sto$¢ oddawania moczu zarowno
w nocy, jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsulosin Medical Valley

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Tamsulosin Medical Valley:

- Jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Nadwrazliwo$¢ moze objawiaé si¢ jako nagly, miejscowy obrzek tkanek migkkich (np. gardta
lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad i wysypka (obrzek naczynioruchowy).

- Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

- Jesli u pacjenta wystepuja omdlenia, wynikajace z obnizenia ci$nienia krwi podczas zmiany
pozycji z lezacej na siedzaca lub stojaca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tamsulosin Medical Valley nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.



- Konieczne jest przeprowadzanie okresowych badan lekarskich w celu okreslenia stopnia
rozwoju choroby, na ktorg pacjent jest leczony.

- Podobnie jak w przypadku przyjmowania innych lekow z tej grupy, podczas stosowania leku
Tamsulosin Medical Valley rzadko moze wystgpi¢ omdlenie. Gdy tylko wystapia objawy, takie
jak zawroty glowy czy uczucie ostabienia, nalezy usia$¢ lub potozy¢ si¢ do czasu ustgpienia
tych objawow.

- Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek.

- Jesli pacjent jest przygotowywany do zabiegu lub planowany jest u pacjenta zabieg chirurgiczny
w zwigzku ze zmetnieniem soczewki oka (zaémg), nalezy poinformowaé okuliste, Ze stosuje sie,
stosowalo w przesztosci lub planuje si¢ stosowac lek Tamsulosin Medical Valley. Lekarz
specjalista bedzie mogt wtedy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w zakresie leczenia oraz
technik operacyjnych. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy wstrzymac si¢ z rozpoczgciem przyjmowania
tego leku lub czasowo przerwac jego przyjmowanie w zwigzku z zabiegiem usunigcia
zmetnialej soczewki (za¢my).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wykazuje on
dzialania w tej grupie pacjentow.

Lek Tamsulosin Medical Valley a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne zazywanie leku Tamsulosin Medical Valley z innymi lekami z tej samej grupy (grupa
antagonistow receptora adrenergicznego typu o) moze skutkowaé niezamierzonym obnizeniem
ci$nienia tetniczego krwi.

Szczegblnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent otrzymuje jednoczes$nie leki, ktore
moga zmniejsza¢ wydalanie leku Tamsulosin Medical Valley z organizmu (np. ketokonazol,

erytromycyng).

Tamsulosin Medical Valley z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym danego dnia positku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Nie dotyczy, gdyz lek Tamsulosin Medical Valley przeznaczony jest wylgcznie do stosowania
u mezczyzn.

Donoszono o przypadkach nieprawidlowego wytrysku nasienia u mezczyzn (zaburzenia wytrysku).
Oznacza to, ze nasienie nie wyplywa przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pgcherza moczowego
(wytrysk wsteczny), badz objetos¢ wytrysku jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku. Objawy
te nie sa szkodliwe dla pacjenta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku Tamsulosin Medical Valley na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nalezy jednak pamigta¢ o mozliwosci wystgpienia zawrotow
glowy. W takim przypadku nie nalezy wykonywac¢ czynnos$ci wymagajacych skupienia i uwagi.

3. Jak przyjmowa¢é lek Tamsulosin Medical Valley

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe, przyjmowana po $niadaniu lub po pierwszym danego dnia
positku. Kapsulke nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy jej rozgryzaé ani zué.

Zazwyczaj lek Tamsulosin Medical Valley jest przepisywany w celu stosowania go przez dtugi czas.
Wplyw na pecherz moczowy i na oddawanie moczu utrzymuje si¢ podczas dlugotrwatego stosowania
leku Tamsulosin Medical Valley.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamsulosin Medical Valley

Przyjecie zbyt wielu kapsutek leku Tamsulosin Medical Valley moze prowadzi¢ do niepozadanego
zmniejszenia ci$nienia krwi 1 zwigkszenia czg¢stosci uderzen serca z uczuciem ostabienia. W razie
zazycia zbyt wielu kapsulek leku Tamsulosin Medical Valley nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem

Pominig¢cie przyjecia leku Tamsulosin Medical Valley

W przypadku pominigcia dawki leku Tamsulosin Medical Valley o zalecanej porze, mozna przyjac te
dawke p6zniej tego samego dnia. Jezeli pacjent zapomniat przyjaé lek danego dnia, powinien zazy¢
kolejna kapsutke nastepnego dnia, o statej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupeltnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tamsulosin Medical Valley

Jezeli leczenie lekiem Tamsulosin Medical Valley zostanie zakonczone wczesniej niz zalecano, moze
nastgpi¢ nawrot objawow choroby. Z tego wzgledu nalezy stosowac lek Tamsulosin Medical Valley
tak dhugo, jak zalecit lekarz prowadzacy, nawet jesli objawy ustapily. Przerwanie leczenia nalezy
zawsze skonsultowac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zwroci¢ sie po pomoc medyczna, jezeli u pacjenta
wystapi ktorakolwiek z nastgpujacych reakcji alergicznych:

. trudnosci w oddychaniu

. obrzek twarzy, jezyka lub gardta (obrzgk naczynioruchowy)

. $wiad oraz wysypka

Czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 0osob)
. zawroty glowy

. nieprawidlowy wytrysk nasienia (zaburzenia wytrysku). Oznacza to, ze nasienie nie wyptywa
przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pecherza.

. wytrysk wsteczny

o objetos¢ ejakulatu (nasienia) jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku (zaburzenie

ejakulacji). Zjawisko to nie jest szkodliwe.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

o bol gtowy

o szybkie lub nieregularne bicie serca

o zawroty glowy, zwlaszcza podczas szybkiego wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej
(ortostatyczne zawroty glowy)

o katar lub zatkany nos (zapalenie blony §luzowej nosa)

o zaparcie



biegunka

nudnosci (mdtosci)
wymioty

wysypka

swedzenie 1 pokrzywka
uczucie ostabienia

Rzadko (mogg wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob)
. omdlenia

Bardzo rzadko (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

J bolesny, dtugotrwaty i niepozadany wzwaod (priapizm)

o cigzka wysypka i stan zapalny oraz powstanie pecherzy na skorze i (lub) btonach sluzowych
warg, oczu, ust, nozdrzy lub narzadoéw pitciowych, stanowiace reakcje¢ alergiczng na leki lub
inne substancje, zwang zespolem Stevensa-Johnsona.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych)

o krwawienie z nosa

o zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie

o suchos$¢ w jamie ustnej

o ciezkie wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory)

Jezeli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwiazku ze zmgtnieniem soczewki oka
(za¢ma) 1 pacjent przyjmuje lub przyjmowal w przesztosci tamsulosyny chlorowodorek, Zrenica moze
si¢ zle rozszerzac, a teczéwka (kolorowa, okragla cze$¢ gatki ocznej) moze wiotcze¢ podczas
wykonywania zabiegu.

Oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, w zwigzku ze stosowaniem tamsulosyny
zglaszano takze:

o bardzo szybkie, nieskoordynowane skurcze serca
o nieregularny rytm serca

o nieprawidlowo szybkie tetno

o trudnos$ci w oddychaniu

Poniewaz doniesienia o powyzszych dziataniach pochodzg z catego $wiata ze spontanicznych
raportow po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu, wi¢c nie mozna w wiarygodny sposob okresli¢
czestosci wystepowania tych zdarzen i roli tamsulosyny chlorowodorku w ich wyst¢gpowaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tamsulosin Medical Valley

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, butelce lub
tekturowym pudetku po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamsulosin Medical Valley
Kazda kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:
Peletki: Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30% (typ A)*, celuloza
mikrokrystaliczna (typ 105), dibutylu sebacynian, polisorbat 80

Otoczka peletek: Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30% (typ A)*,
dibutylu sebacynian, polisorbat 80, krzemionka koloidalna, uwodniona

Wapnia stearynian

Otoczka kapsutki: zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty
(E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), indygotyna (E 132), zelatyna

* dyspersja zawiera 0,7% sodu laurylosiarczanu (Ph. Eur.) i 2,3% Polisorbatu 80 (Ph. Eur.) w statej
postaci jako emulgator.

Jak wyglada lek Tamsulosin Medical Valley i co zawiera opakowanie
Lek Tamsulosin Medical Valley wystepuje w postaci twardych kapsutek o dlugosci okoto
15,6-16,2 mm, z nieprzezroczystym pomaranczowym korpusem i oliwkowozielonym wieczkiem.

Lek Tamsulosin Medical Valley pakowany jest w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium lub butelki
z HDPE, umieszczone w tekturowym pudetku.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium zawieraja 10, 20, 30, 50, 90 lub 100 kapsulek.

Perforowane blistry jednodawkowe z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajg 10 x 1,20x 1,30 x 1,
50 x 1,90 lub 100 x 1 kapsutek.

Butelki z HDPE zawieraja 30, 35, 50, 60, 90, 100, 112 lub 200 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Medical Valley Invest AB
Bradgérdsvigen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

email: safety@medicalvalley.se

Wytworca

LABORATORIOS LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania


mailto:safety@medicalvalley.se

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Tamsulosin Medical Valley

Holandia Tamsulosine HCI Xiromed 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte
Niemcy Tamsaxiro 0,4 mg Hartkapsel mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Norwegia Tamsulosin Medical Valley

Polska Tamsulosin Medical Valley

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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