Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tamsiger, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic 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 Tamsiger i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamsiger
Jak przyjmowa¢ lek Tamsiger

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tamsiger

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Tamsiger i w jakim celu si¢ go stosuje

Tamsulozyna zmniejsza napiecie mies$ni gruczotu krokowego i dr6g moczowych, utatwiajac przeptyw
moczu oraz oddawanie moczu. Dodatkowo, lek zmniejsza uczucie parcia na pecherz moczowy.

Tamsulozyng stosuje si¢ u mezczyzn w celu ztagodzenia objawdw zwigzanych z powigkszonym
gruczotem krokowym (fagodny rozrost gruczotu krokowego), takich jak: trudnosci w oddawaniu
moczu (zmniejszony strumien moczu), oddawanie moczu kropelkami, uczucie nagtego parcia na
pecherz moczowy oraz czeste oddawanie moczu, zaréwno w nocy, jak i w ciagu dnia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tamsiger

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tamsiger

- jesli pacjent ma uczulenie na tamsulozyne lub ktérykolwiek z pozostatych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawia¢ si¢ jako nagly miejscowy
obrzek tkanek miekkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad oraz
wysypka (obrzek naczynioruchowy).

- jesli u pacjenta wystepowaly spadki ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji ciala na stojaca,
powodujace zawroty glowy, uczucie ,,pustki w glowie’’ lub omdlenie.

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tamsiger nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jedli u pacjenta wystepuja zawroty glowy lub uczucie ,,pustki w glowie”’, szczegdlnie podczas
zmiany pozycji ciata na stojgca. Tamsulozyna moze obniza¢ ci$nienie tetnicze krwi, powodujac
takie objawy. W razie ich wystapienia pacjent powinien usigs$¢ lub potozy¢ sie do czasu ustapienia
tych objawoéw.

e jedli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnoSci nerek, nalezy o nich poinformowaé
lekarza.



e jesli u pacjenta jest wykonywana lub jest planowana operacja oka z powodu zmegtnienia soczewki
oka (za¢ma) lub zwiekszonego ci$nienia w galce ocznej (jaskra). Podczas zabiegu moze wystapic¢
srédoperacyjny zesp6t wiotkiej teczéwki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome) (patrz punkt
4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”). Pacjent powinien poinformowac lekarza okuliste, Ze ostatnio
przyjmowat, przyjmuje lub zamierza przyjmowac tamsulozyny chlorowodorek. Okulista moze
podja¢ wilasciwe $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowanych lekow i technik operacyjnych.

W przypadku przygotowywania si¢ do operacji zmetnienia soczewki oka (za¢ma) lub
zwigkszonego ci$nienia w galce ocznej (jaskra) pacjent powinien zapytaé lekarza, czy nalezy
odtozy¢ badz czasowo przerwac stosowanie leku.

Niezbedne s3 okresowe badania lekarskie w celu monitorowania przebiegu choroby.

Pacjent moze zaobserwowac pozostatosci tabletki w kale. Jednak, poniewaz substancja czynna ulegta
uprzednio uwolnieniu, nie ma ryzyka, ze tabletka bedzie mniej skuteczna.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Tamsiger u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
wykazuje on dziatania w tej grupie pacjentéw.

Lek Tamsiger a inne leki

Tamsulozyna moze mie¢ wptyw na inne leki, jak rowniez inne leki moga mie¢ wptyw na skutecznos¢

dziatania tamsulozyny. Tamsulozyna moze wchodzi¢ w interakcje z:

¢ diklofenakiem, lekiem przeciwbdélowym i przeciwzapalnym. Lek ten moze przyspieszaé
wydalanie tamsulozyny z organizmu, skracajac w ten sposéb czas jej dziatania.

e warfaryna, lekiem zapobiegajacym tworzeniu si¢ zakrzepdéw. Lek ten moze przyspieszac
wydalanie tamsulozyny z organizmu, skracajac w ten sposéb czas jej dziatania.

¢ innymi lekami blokujacymi receptory alfa;s-adrenergiczne. Ich jednoczesne stosowanie
z tamsulozyng moze obniza¢ ci$nienie tetnicze krwi, powodujac zawroty gtowy lub uczucie
,»pustki w glowie”.

¢ ketokonazolem, lekiem stosowanym w leczeniu zakazen grzybiczych skéry. Lek ten moze nasila¢
dziatanie tamsulozyny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, wiacznie z lekami
wydawanymi bez recepty.

Tamsiger z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Tamsiger mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Tamsulozyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

U mezczyzn odnotowano wystepowanie zaburzen wytrysku nasienia (zaburzen ejakulacji),
polegajacych na tym, Ze nasienie nie wydostaje si¢ na zewnatrz ciala przez cewke moczowa, lecz cofa
si¢ do pecherza moczowego (wytrysk wsteczny) lub wystepuje zmniejszenie objgtosci ejakulatu lub
jego brak (brak wytrysku). Zjawisko to nie stanowi zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma danych potwierdzajacych wptyw tamsulozyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak pamigtaé, ze lek Tamsiger moze powodowaé zawroty gtowy
lub uczucie ,,pustki w gtowie”, dlatego mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny tylko wtedy,
gdy pacjent dobrze si¢ czuje.



3. Jak przyjmowa¢ lek Tamsiger

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Lek mozna przyjmowac razem z positkiem
lub bez, najlepiej o tej samej godzinie kazdego dnia.

Tabletke nalezy potknaé w calo$ci. Wazne jest, aby tabletki nie rozkruszaé ani nie Zué, poniewaz
moze to mie¢ wptyw na skuteczno$¢ dziatania tamsulozyny.

Lek Tamsiger nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tamsiger

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Tamsiger moze wystapi¢ nagle obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi. Moga wystapi¢ objawy takie, jak: zawroty gtowy, ostabienie, wymioty,
biegunka i omdlenia. Nalezy potozy¢ si¢ w celu zmniejszenia skutkéw niskiego ci$nienia tgtniczego
krwi, a nastgpnie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Tamsiger

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ lek o okreslonej porze, moze zrobi¢ to w pdzniejszym czasie tego
samego dnia. Jesli pacjent zapomniat przyja¢ lek w danym dniu, kolejna dawke powinien zazy¢
nastepnego dnia o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Tamsiger

W przypadku zbyt wczesnego przerwania leczenia lekiem Tamsiger objawy choroby moga powrdcic.
Dlatego lek musi by¢ przyjmowany tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy choroby ustapity.
Przed przerwaniem leczenia zawsze nalezy zasiegnac porady lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Powazne dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Nalezy natychmiast zwrdcic¢ sie 0 pomoc
medyczna, jesli u pacjenta wystapi silna reakcja alergiczna objawiajaca sie obrzekiem twarzy lub
gardla (obrzek naczynioruchowy).

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)

- zawroty glowy

- nieprawidtowy wytrysk nasienia (zaburzenie wytrysku). Oznacza to, Ze nasienie nie wydostaje si¢
na zewnatrz poprzez cewke moczowa, lecz zamiast tego trafia do pecherza moczowego (wytrysk
wsteczny) lub nasienie jest uwalniane w zmniejszonej ilosci badz wcale (brak wytrysku).
Zjawisko to jest niegrozne.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw)

- bdl glowy

- kotatanie serca (palpitacje)

- obnizZenie ci$nienia tetniczego krwi podczas zmiany pozycji ciala na stojaca, ktére moze
powodowac¢ wystgpienie zawrotow gtowy, uczucia ,,pustki w gtowie” lub omdlenia
(niedoci$nienie ortostatyczne)

- obrzek lub podraznienie btony $luzowej nosa (zapalenie btony §luzowej nosa)

- zaparcia



- biegunka

- nudnosci

- wymioty

- wysypka

- Swiad

- pokrzywka

- uczucie oslabienia (astenia)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
- omdlenia

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

- bolesny wzwdd pracia (priapizm)

- ciezka choroba objawiajgca si¢ tworzeniem pecherzy na skorze, w okolicy ust, oczu 1 narzagdéw
piciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

- niewyrazne widzenie

- utrata wzroku

- krwawienie z nosa

- sucho$¢ w jamie ustnej

- ciezkie wysypki skérne (rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory)

- nieprawidtowe bicie serca

- niemiarowe bicie serca

- przyspieszone bicie serca

- trudnosci w oddychaniu

Podczas operacji oka z powodu zmegtnienia soczewki oka (za¢ma) lub zwigkszonego ci$nienia w gatce
ocznej (jaskra) moze wystapi¢ zesp6t wiotkiej teczéwki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome —
IF1IS): podczas operacji Zrenica moze stabo si¢ rozszerza¢, natomiast teczowka (zabarwiona, okragta
czes$¢ oka) moze stac si¢ wiotka. W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz punkt 2
,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Tamsiger

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesigc, a ostatnie cztery cyfry oznaczaja rok.



Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamsiger

- Substancja czynng leku jest 0,4 mg tamsulozyny chlorowodorku (co odpowiada 0,367 mg
tamsulozyny).

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Magnezu stearynian

Otoczka

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Tamsiger i co zawiera opakowanie
Biale, okragte tabletki z wyttoczonym ,, T9SL” z jednej strony i ,,0.4” z drugiej strony.

Lek dostepny jest w blistrach zawierajacych 30 lub 90 tabletek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Synthon Hispania SL

Calle Castell6 1

08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

Synthon B.V.
Microweg 22
6545 CM Nijmegen



Holandia

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.
Calle Laguna 66-68-70

Poligono Industrial Urtinsa II

28923 Alcorcon, Madryt

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy
zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



