Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Tamsurion 0,4 mg kovat depotkapselit

tamsulosiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léiikkeen ottamisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavai, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt66n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamsurion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tamsurion-valmistetta
Miten Tamsurion-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamsurion-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ALY

1. Miti Tamsurion on ja mihin sitd kiytetiin

Tamsurion-valmisteen vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi. Se on selektiivinen
alfa-1A/1D-adrenoreseptorisalpaaja, joka vihentdd eturauhasen ja virtsaputken siledlihasten jannitysta.
Talloin virtsan kulku virtsaputken lépi ja virtsaaminen helpottuvat. Lisdksi se vihentdd voimakkaan
virtsaamistarpeen tuntemuksia.

Tamsurion-valmistetta kdytetdén miehille eturauhasen hyvinlaatuiseen liikakasvuun (benigni
prostatan hyperplasia) liittyvien alavirtsateiden oireiden hoitoon. Téllaisia oireita voivat olla
virtsaamisvaikeus (heikko virtsasuihku), jélkitiputtelu, voimakas virtsaamistarve ja tihentynyt
virtsaamistarve ympari vuorokauden.

Tamsulosiinihydrokloridia, jota Tamsurion siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tamsurion-valmistetta

Ali ota Tamsurion-valmistetta

- jos olet allerginen tamsulosiinihydrokloridille tai tdmén ldadkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Yliherkkyys voi ilmeta &killisend pehmytkudosten (esim. nielun tai
kielen) paikallisena turvotuksena, hengitysvaikeuksina ja/tai kutinana ja ihottumana
(angioedeema).

- jos sinulla on ilmennyt asennon vaihtamiseen (noustessa istumaan tai seisomaan) liittyvasti
verenpaineen alenemisesta johtuvaa pyortymisti

- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tamsurion-valmistetta.

- Sadnnolliset lddkarintarkastukset ovat tarpeen, jotta hoitoa vaativaa tilaasi voidaan seurata.

- Tamsulosiinin, kuten muidenkin tdmén tyyppisten valmisteiden, kaytto saattaa harvoin aiheuttaa
pyortymisen. Huimaus- tai heikotusoireiden ilmetessd on hyvé kdyda istumaan tai makuulle,
kunnes oireet helpottavat.

- Kerro ladkaérille, jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja.

- Jos olet menossa silméleikkaukseen silmin mykion samentuman (kaihi) tai kohonneen
silminpaineen (glaukooma) vuoksi, kerro silmélaékarille, jos olet aiemmin kayttdnyt, kdytat
parhaillaan tai jos aiot kdyttdd Tamsurion-valmistetta. Néin silméléékéri pystyy ottamaan tdmén
huomioon ladkityksessési ja kéytettivéssi leikkaustekniikassa. Kysy ladkariltd, pitdisiko sinun
siirtdd timdn ladkkeen kdyton aloittamista tai keskeyttdd sen ottaminen mykion samentuman
(kaihi) tai kohonneen silménpaineen (glaukooma) vuoksi tehtévéa leikkausta varten.

Lapset ja nuoret
Al anna tétd valmistetta alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille, sillé se ei tehoa tdssé ikdryhmassa.

Muut ldsikevalmisteet ja Tamsurion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 14ékkeitd. Tieto on tdrkeé siksi, ettd Tamsurion saattaa vaikuttaa joidenkin muiden ldékkeiden
tehoon ja jotkin muut l4dékkeet saattavat puolestaan vaikuttaa Tamsurion-valmisteen tehoon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kaytat

- muita samaan ladkeaineryhméén (alfa-1-adrenoreseptorisalpaajat) kuuluvia valmisteita, esim.
pratsosiini, alfutsosiini. Néitd ladkkeitd kdytetddn kohonneen verenpaineen ja suurentuneen
eturauhasen hoitoon.

- kihdin tai kivun hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (diklofenaakki)

- veren hyytymista ehkdisevid ladkkeitd eli antikoagulantteja (varfariini)

- ladkkeitd, jotka saattavat vahentdé tamsulosiinihydrokloridin poistumista elimistosté (esim.
ketokonatsoli-sienilddketta tai erytromysiini-antibioottia).

Tamsurion ruuan ja juoman kanssa
Ota ladkkeesi pdivén ensimmaéisen aterian jélkeen. Ladkkeen ottaminen tyhjéddn mahaan saattaa lisétd
haittavaikutusten maérad ja vaikeusastetta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Tamsurion-valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Tamsulosiinia koskeneissa lyhyt- ja pitkéaikaisissa kliinisissé tutkimuksissa on todettu epanormaalia
siemensyOksyé (ejakulaatiohdirid). Valmisteen markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu
ejakulaatiohdiriditd, retrogradista siemensyoksya (siemenneste ei poistu elimistdstd virtsaputken kautta
vaan kulkeutuu virtsarakkoon) ja puuttuvaa siemensyoksya.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamsulosiinin vaikutuksesta autolla-ajo- tai koneiden kéyttokykyyn ei ole ndytt6d. Mahdollisesta
huimauksesta on syyta kuitenkin olla tietoinen. Jos huimausta ilmenee, pidittiaydy téllaisista
tarkkaavaisuutta vaativista toimista.

Ladke voi heikentédd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l1dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Tamsurion-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin 1dakari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet

epavarma.

- Tavanomainen annos on yksi kapseli (0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia) pdivéssd pdivin
ensimmadisen aterian jalkeen.

- Kapseli tulisi ottaa seisaaltaan tai istuma-asennossa (ei makuulla) ja niell4 kokonaisena
vesilasillisen kera.

- Kapselia ei saa rikkoa, pureskella tai avata.

- Annosta ei tarvitse muuttaa idkkaélle potilaalle.

Ladkéri on madrinnyt sinulle sairauteesi sopivan annoksen ja méiéritellyt hoidon keston. Ald muuta
annosta keskustelematta ensin l44dkéarin kanssa.

Jos sinusta tuntuu, etti 144kkeen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kdanny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos otat enemméin Tamsurion-valmistetta kuin sinun pitiisi
Liian monen Tamsurion-kapselin ottaminen saattaa aiheuttaa epitoivottua verenpaineen laskua,
sykkeen nopeutumista ja pyortymisen tunnetta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tamsurion-valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa péivittdisen Tamsurion-annoksesi suositellusti, voit ottaa sen mydhemmin
samana péivind. Jos on jo unohdusta seuraava péivi, jatka paivittdisen kapseliannoksen ottamista
l4skéirin ohjeen mukaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Tamsurion-valmisteen oton

Jos Tamsurion-hoito lopetetaan liian aikaisin, alkuperiiset vaivat voivat uusiutua. Kéyta siis
Tamsurion-valmistetta niin pitkdan kuin 1ddkari on miarannyt, vaikka vaivasi olisivat jo hdvinneet.
Keskustele aina l44karin kanssa, jos harkitset timén hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta timén ldiikkeen kiytto ja ota yhteytti lddkériin heti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista

vakavista haittavaikutuksista:

- elimiston pehmytkudosten (esim. nielun tai kielen) iikillinen paikallinen turvotus,
hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma, ilmenee usein allergisena reaktiona
(angioedeema). Voi esiintyd enintédn 1 kayttdjalla 1 000:sta.

- huulten, silmien, suun, nenikiytivien tai sukupuolielinten ihon ja/tai limakalvojen
ihottuma, tulehdus ja rakkulointi (Stevens-Johnsonin oireyhtyma). Voi esiintyd enintdén
1 kéyttajélla 10 000:sta.

- priapismi (tahattoman erektion kivulias pitkittyminen, joka vaatii vilitonti hoitoa). Voi
esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta.

- ns. erythema multiforme -ihottuma, joka voi rakkuloida ja jonka taplat niayttavit pienilta
maalitauluilta (tummaa tiplii ympéiroi vaaleampi, tummareunainen alue).
Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).



- laajalle levinnyt punoittava ihottuma, jossa esiintyy pienid mirkirakkuloita
(eksfoliatiivinen dermatiitti). Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

- huimaus, erityisesti istumaan tai seisomaan noustessa

- siemensyoksyn (ejakulaation) hairiot

- siemensyoksyn puuttuminen

- retrogradinen ejakulaatio, jossa siemenneste ei poistu virtsaputken kautta vaan kulkeutuukin
virtsarakkoon. Téméi on vaaratonta.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- padnsérky

- syddmentykytys (syddn lyd huomiota heréttdvan nopeasti)

- verenpaineen aleneminen, esim. noustessa nopeasti seisomaan istuma- tai makuuasennosta.
Tahéan liittyy toisinaan huimausta.

- nenin vuotaminen tai tukkoisuus (riniitti)

- ummetus

- ripuli

- pahoinvointi ja oksentelu

- voimattomuus (astenia)

- ihottumat

- kutina ja nokkosihottuma (urtikaria).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- pyOrtyminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttéjdlld 10 000:sta):
- epitavallinen syddmen sykkeen epasdanndllisyys (eteisvarina, rytmihairio, takykardia)
- hengenahdistus (dyspnea).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- ndkohdiriot ja nddn hamartyminen

- neniverenvuoto

- suun kuivuminen.

Jos olet menossa silméleikkaukseen silmédn mykion samentuman (kaihi) tai kohonneen silménpaineen
(glaukooma) vuoksi ja parhaillaan kaytét tai olet aiemmin kdyttdnyt Tamsurion-valmistetta, silmén
mustuainen saattaa laajentua vain heikosti ja iiris (silmén vérikalvo) saattaa muuttua veltoksi
toimenpiteen aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tamsurion-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sdilytd alkuperdispakkauksessa.
Herkka kosteudelle.

Ali kiytd titi l4dkettd kotelossa, etiketissi tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadrin jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tamsurion sisiltai

- Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi. Yksi depotkapseli sisiltdd 0,4 mg
tamsulosiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin siséltd: mikrokiteinen selluloosa, talkki, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri
(1:1) -dispersio (30 %), triasetiini, kalsiumstearaatti.
Kapselin kuori: Indigokarmiini (E132), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi
(E172), titaanidioksidi (E171), liivate, natriumlauryylisulfaatti.
Painomuste: Shellakka, musta rautaoksidi (E172).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Depotkapseli, kova.

Oliivinvihred ldpikuultamaton / oranssi lapikuultamaton kova liivatekapseli, jonka kansiosaan on
painettu ”D” ja pohjaosaan 53" mustalla syotavalld painovarilld. Kapselit on taytetty valkoisilla tai
lahes valkoisilla pelleteilld. Kapselin pituus on 20,4 mm.

Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200 ja 250 kapselia.
Tablettipurkki: 10 ja 250 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.11.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren
Tamsurion 0,4 mg hirda depotkapslar

tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tamsurion dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Tamsurion

Hur du tar Tamsurion

Eventuella biverkningar

Hur Tamsurion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Tamsurion ér och vad det anviands for

Den verksamma substansen i Tamsurion &r tamsulosinhydroklorid som &r en selektiv
alfa-1A/1D-adrenoreceptorblockerare som relaxerar glatt muskulatur i prostata och urinror.
Dirigenom kan urinen littare passera varvid urineringen underléttas. Dartill minskar den den
bradskande kinslan av att behdva urinera.

Tamsurion anvénds for behandling av besviar i de nedre urinvdgarna orsakade av godartad
prostataforstoring (benign prostatahyperplasi) hos mén. Dessa besvér kan innefatta svarigheter att
urinera (svag strale), droppning, bradskande urineringsbehov och att du behdver kissa oftare bade pa
natten och pa dagen.

Tamsulosinhydroklorid som finns i Tamsurion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tamsurion

Anvind inte Tamsurion

- om du 4r allergisk mot tamsulosinhydroklorid eller nadgot annat innehallsimne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6). Overkinsligheten kan framkomma som akut lokal svullnad av mjuk vivnad
(t.ex. svalg eller tunga), andningssvarigheter och/eller kldda och utslag (angioddem).

- om du lider av yrsel som orsakas av tillfalligt 1agt blodtryck t.ex. da du sétter dig upp eller stiger

upp
- om du lider av allvarliga leverproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tamsurion

- Regelbundna medicinska kontroller dr nddvéndiga for att f6lja upp hur tillstdndet du behandlas
for utvecklas.



- Anvindningen av tamsulosin kan séllan fororsaka yrsel, liksom med andra ldkemedel av denna
typ. Vid forsta tecken pa yrsel eller svaghet ska du sitta eller ligga ned tills symtomen
forsvunnit.

- Beritta for ldkaren om du lider av allvarliga njurproblem.

- Om du genomgér eller ska genomga dgonoperation pd grund av grumling av linsen (katarakt)
eller hogt 6gontryck (glaukom) bor du berétta for lakaren att du anvénder, har anvént eller
planerar att anvinda Tamsurion, s att specialistlakaren kan beakta det i medicineringen och i
operationsteknik. R&dfraga lakaren om du borde skjuta upp eller tillfalligt avbryta
tamsulosinbehandlingen under operation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller hogt
ogontryck (glaukom).

Barn och ungdomar
Ge inte denna medicin at barn eller unga under 18 ar, for den verkar inte pé dessa.

Andra likemedel och Tamsurion

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta eftersom Tamsurion kan paverka hur andra likemedel fungerar och andra likemedel
kan péverka hur Tamsurion fungerar.

Tala sarskilt om for din ldkare eller apotekspersonal om du anvinder:

- andra ldkemedel som tillhér samma grupp (alfa-1-adrenoreceptorblockerare), t.ex. prazosin,
alfuzosin. Dessa likemedel anvinds for behandling av hogt blodtryck eller forstorad prostata.

- lakemedel for behandling av gikt eller smérta (diklofenak)

- blodfértunningsmedel, s.k. antikoagulanter (warfarin)

- lakemedel som kan minska utsondringen av tamsulosinhydroklorid fran kroppen (t.ex.
ketokonazol for behandling av svampinfektioner eller antibiotikan erytromycin).

Tamsurion med mat och dryck
Ta ditt lakemedel efter dagens forsta méltid. Att ta lakemedlet pd tom mage kan 6ka méngden och
svarighetsgraden av biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Tamsurion &r inte avsedd for behandling av kvinnor.

Onormal sddesuttomning (ejakulationsstorning) har observerats i kort- och langvariga kliniska studier
med tamsulosin. Handelser av ejakulationsstorningar, retrograd ejakulation (séddesvétskan l[dmnar inte
kroppen via urinrdret utan gar istéllet in i urinblasan) och avsaknad av ejakulation har rapporterats
efter marknadsintroduktion.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Det finns inga beldgg for att tamsulosin paverkar vare sig formagan att kora bil eller anviandningen av
maskiner. Man bor dock vara medveten om att yrsel kan forekomma och att man da inte ska utfora
dessa aktiviteter som kréver uppméarksamhet.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Innehallsimnen
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Tamsurion

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om

du &r oséker.

- Vanlig dos ar en kapsel (0,4 mg tamsulosinhydroklorid) dagligen efter dagens forsta méltid.

- Kapseln ska tas ndr du stér eller sitter upp (inte nér du ligger ned) och ska sviljes hel
tillsammans med ett glas vatten.

- Kapseln far inte sondras, tuggas eller 6ppnas.

- Dosen behover inte justeras for dldre patienter.

Din lékare har forskrivit en ldmplig dos for dig och din sjukdom och specifierat behandlingstidens
langd. Du ska inte dndra dosen utan att forst tala med din ldkare.

Om du har en kénsla av att effekten av ditt lakemedel ar for stark eller for svag, tala med din ldkare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mingd av Tamsurion

Att ta for manga Tamsurion-kapslar kan framkalla oonskat blodtrycksfall, 6kad hjartfrekvens och
svimningskénsla.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ladkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Tamsurion

Om du glomt att ta Tamsurion enligt rekommendation kan du ta det senare samma dag. Om du forst
nista dag mérker att du glomt att ta medicinen fortsétter du behandlingen enligt den normala
doseringsanvisningen. Ta aldrig dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tamsurion

Om behandlingen med Tamsurion avslutas for tidigt kan dina ursprungliga besvir aterkomma. Anvénd
dérfor Tamsurion sé lange som din ldkare forskrivit, &ven om dina besvar redan har forsvunnit.
Rédfraga alltid din ldkare om du dvervéger att avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sluta anvinda ditt liikemedel och kontakta omedelbart liikare ifall ndgon av f6ljande allvarliga

biverkningar uppkommer:

- plotslig lokal svullnad av mjuk vivnad (t.ex. svalg eller tunga), andningssvarigheter
och/eller klada och utslag, ofta som en allergisk reaktion (angiodédem). Kan férekomma hos
upp till 1 av 1 000 anvéndare.

- hudutslag, inflammation och blisor pa hud och/eller slemhinnor pa liipparna, 6gonen,
munnen, nisgangarna eller konsdelarna (Stevens-Johnson syndrom). Kan forekomma hos
upp till 1 av 10 000 anvandare.

- priapism (forléiingd och smértsam oonskad erektion som kriver omedelbar likarvard).
Kan foérekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

- s.k. erythema multiforme-hudutslag som kan ha blasor och ser ut som sma maltavlor
(mérka flickar omgivna av ett ljusare omride med en mork ring runt kanten). Har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare).



- roda hudutslag pa stora omraden med sma varfyllda blasor (exfoliativ dermatit). Har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare).

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- yrsel, sdrskilt ndr man sétter sig upp eller stiller sig upp

- ejakulationsstorningar

- avsaknad av ejakulation

- retrograd ejakulation. Detta betyder att sddesvéatskan inte ldmnar kroppen via urinroret utan
istéllet gar in i urinbldsan. Detta &r ofarligt.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- huvudvérk

- palpitationer (hjartklappning, hjértat slér snabbare &n vanligt och man dr medveten om sina egna
hjartslag)

- sankt blodtryck t.ex. ndr man snabbt stiller sig upp fran sittande eller liggande stéllning, ibland
atfoljt av yrsel

- rinnande eller tdppt nédsa (rinit)

- forstoppning

- diarré

- illamaende och krakningar

- kraftloshet (asteni)

- hudutslag

- klada och nisselutslag (urtekaria).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- svimning.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- onormal oregelbunden puls (férmaksflimmer, hjértrytmrubbning, takykardi)
- andndd (dyspné).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- nedsatt synformaga och dimsyn
- nisblod

- muntorrhet.

Om du ska genomga en dgonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller hogt 6gontryck
(glaukom) och redan tar eller tidigare har tagit Tamsurion, kan pupillen utvidgas déligt och iris (den
fargade delen av Ggat) bli slapp under operationen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tamsurion ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, etiketten eller blistret. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tamsulosinhydroklorid. En depotkapsel innehaller 0,4 mg
tamsulosinhydroklorid.

- Ovriga innehéllsdmnen ir:
Kapselns innehéll: mikrokristallin cellulosa, talk, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1)-
dispersion (30 %), triacetin, kalciumstearat.
Kapselhdlje: Indigokarmin (E132), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E 172), titandioxid
(E171), gelatin, natriumlaurilsulfat.
Trycksvértan: Shellack, svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Depotkapsel, hard.

Ogenomskinlig olivgron/ogenomskinlig orange hard gelatinkapsel mérkt med ”D” pa 6verdelen och
”53” pa underdelen i svart atbar tryckfarg. Kapseln innehdller vita till ndstan vita pellets. Kapselns
langd dr 20,4 mm.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 och 250 kapslar.
Tablettburk: 10 och 250 kapslar.

Eventuell kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 24.11.2020

10



