Pakkaus seloste : Tie toa potilaalle

Tams act 0,4 mg s éiide llys ti vapauttava kapseli, kova
tamsulosiinihy dr oklor idi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nne n kuin aloitat l#ik ke e n k dyttiimis e n,silléi s e

sis dltia s inulle téirk e iti tie toja.

— Séiytd tami pakkausseloste. Vot tarvia sitd myShemmin.

— Jos siula on kysyttdvdd, kddnny Hikdrin tai apteekkhenkilckunnan puoken.

— Tamid Hike on midritty vain siuk eki sid tue antaa muiden kiAyttdon. Se voi atheuttaa
hattaa mulle, vakka heili olskin samanhset oreet kun snula.

— Jos havatset haittavakutuksia, kddnny Eakidrin tai apteekkhenkildkunnan puoken, vaikka
kokemiasi haittavakutuksia eiolskaan mamitu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss 4 pakkausselostee ssa ke rrotaan:

Mid Tamsact on p mhin sitid kiiytetdan

Mid siun on tiedettdvd ennen kun kaytdt Tamsactia
Mien Tamsactia kiytetddn

Mahdoliset  haittavaikutukset

Tamsactin séilyttimnen

Pakkauksen ssélto p muuta tietoa

S

1. Mitd Tams act on ja mihin s ité k dyte téin

Tamsact-sdddellysti vapauttavat kapselt vihentdvit eturauhasen lhasten supstumsta, jolon
virtsaputki hajence ja virtsan kuku virtsaputken Epi helpottuu

Tamsact-sdddellysti vapauttavia kapsekia kiytetdén eturauhasen hyvinhatusen likakasvun
aheuttamien vrrtsaamsoireiden hotoon. Eturavhanen ympérGi vitsaputkea, jonka Epi vitsa
postun rakosta. Suurentunut eturauhanen paiaa vitsaputkea kaventaen sitd ja vakeuttaen
virtsan kukua.

2. Mité s inun on tie de ttivi e nnen kuin kiyt:it Tams actia

Ali kiiyti Tams actia

— Jjos okt alergnen tamsulosinile taitimin Bikkeen jolekin muule aneele (letelu
kohdassa 6). Oweita voivat ola #kilinen késien tai pkoen turvotus, huilten, kielen tai
kurkun turpoaminen, mikéd aheuttaa hengtysvaikeuksia  ja/tai kutinaa j thottumaa
(angioedeema).

— s siula on dmennyt verenpaineen aknemsesta johtuvaa humausta esim. makuulka
stumaan tai sesomaan noustessa.

— jos siul on todettu vakeita maksavaivop.



Varoituks e t ja varotoime t

Keskustek Héakidrin tai apteekkhenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Tamsacti,

— jos siul on vaketa munuasvaivop.

— jos siula esintyy huimausta taipyortymstd tamsulosinin  kiyton akana. Talon wstu tai
asetumakuule kunnes oreet hiviivit.

— jos siula on alergsesta reaktiosta (angoedeema) johtuen imennyt &dkilisesti késien,
pkoen, huuten, kieken tai kurkun turvotusta, mké on aheuttanut hengtysvaikeuksm j/tai
kutmaa ja thottumaa.

— Jos olet menossa siiméleikkaukseen silmén linssin samentuman (kaihi) tai kohonneen
siménpaineen (glaukooma) vuoksi, kerro siiméldédkarillesi, jos parhailhan kéytdt tai olet
kiyttanyt tatd Bakettd (tai muuta Békettd, joka ssdltda tamsulosinia). Hén ottaa timin
huomioon Eékityksessédsi p kiytettdvissé kikkausteknikassa. Kysy Hakéritd, onko
BHikiyksen keskeyttdminen lekkauksen ajpksi tarpeen.

Smn tulsi kiydi Hikirili eturauhastutkinuksessa ennen Tamsactin abittamsta j sddnndlisin
vilajon sen jikeen.

Lapse t januore t
AB anna titi Hikettd ale 18-wuotnile hpsile tainuorile, koska sitd eiok tarkoitettu heile.

M uut léiik e valmis teet ja Tams act
Kerro Rikérile tai apteekkhenkibkunnalke, jos parhailhan kéytdt tai okt dskettdin kidyttinyt, tai
saatat joutua kiyttimidan muta Eékkeid.

Yhteskdytossd muiden alfa;-reseptorsalpaajen (esim. doksatsosini, pratsosini ja indoramini)
kanssa Tamsact-sdddellysti vapauttavat kapselt saattavat hskea verenpanetta.

Diklofenaakki (tulehdusta postava kipukidke),varfarini (verenohennuskidke), khrtromysiini ja
erytromysini  (antibiootteja), ketokonatsoli, itrakonatsol, vorkonatsoli ja flukonatsoli
(senifidkkeitd), virusBakkeet HIV-infektion hoidossa (esim. ritonaviri, sakinaviri), ditatseemi
B verapamili (kakummkanavan salpaaja) ja syklosporiini (immunosupressantti) voivat vaikuttaa
sihen, kunka nopeasti Tamsact postun elmstdsta.

Tams act ruuan ja juoman kanssa
Tamsubosini tulsi ottaa pivdn ensimmésen ateriin filkeen. Jos tamsulosini otetaan tyhfiin
vatsaan, vovat hattavakutukset tai hattavakutusten vakavuus Isddntyi.

Ras kaus, ime tys ja fe rtilite etti
Tamsactei ok tarkotettu kiytettdviksi nasile.

Tamsact saattaa aheuttaa ejpkubhatiohidrioitd mukaan lukien kyvyttomyyttd ejpkuloida.
Ajamine n ja Kkoneiden kiytto

Tamsactn eiptdsi vakuttaa kykyysi ajpa autoa tai kiyttdd koneita. Tamsact saattaa kuitenkin
aheuttaa humausta; jos siulh imence huimausta, 4K ap autoa tai kiytd koneta.

Tamsact siséltis natriumia
Tamsact sséltdd alle 1 mmol natrumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan “natrimiton”.



3. Mite n Tams actia k fiyte téin

Kéaytd tatd Hikettd yuri siten kun EHikiri on mddrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarksta ohieet Hikiritd taiaptecksta, jos okt epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli pAwvdssd pivin ensimmisen aterian fikeen. Kapsel tuke ottaa
pystyasemossa (ei makuuasemnossa) vesiasilsen (n 1,5 d) kera. Kapsel tukee nield
kokonasena — sitd eisaa pureskela ekd murskata.

Jos otat e nemméin Tams actia k uin s inun pitiis i

Ylannostuksen oireita ovat verenpaineen lsku, oksentelu ja ripu  Jos okt ottamut (taijoku nmuu
on ottanut) enemméin tamsuosin  kuin pitdsi taijos epdiet, ettd hpsi on ottanut tamsubosini,
ota vilttomisti yhteyttd Békirin, Hhimpdidn piivystivddn saraanhotoykskkoon tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977).

Jos unohdat ottaa Tams act-annoksen

AB ota kaksinkertasta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos okt unohtanut ottaa Hikkeen pdnvin ensimmisen aterian jikeen, voit ottaa sen myShemmin
samana pivind aterian jikeen. Jos huomaat unohtamsen vasta seuraavana pdivini, ptka
normaalsti kapsekiden ottamista.

Jos stulla  on kysymyks#i tdmin Hikkeen kiytostd, kidnny Békidrin tai apteekkihenkilbkunnan
puoken.

4. M ahdollis et haittavaik utukset

Kuten kakki EHikkeet, timikin EHdke voi aheuttaa haittavakutuksia. Kakki ewvdt kutenkaan
nitd saa.

Lope taTams actin k diytto ja ota yhte ytta liiik driin he tijos siula imenee jokin seuraavita:
e alergsesta reaktiosta (angoedeema) johtuen é&kilistd kisien, jakoen, huuten, kielen tai
kurkun turvotusta atheuttaen hengtysvaikeuksia j/tai kuthaa jp thottumaa
vaikea thon punoitus (Steven-Johnsonin oireyhtymé)
vaikea thottuma taitovaurio, jossa esintyy vaakanpunasim / punasi, kalpeta,
kutavia, hikelevii tainestetiyttes#i Hskd j joka tunnetaan monimuotosena
punavihoittumana  (erythema multiforme).

Yleiset (alle yhdelld kymmenestd potilaasta): humaus, siemensyoksyyn fittyvit vakeudet
mukaan lkien kyvyttomyys epkuloida ja retrogradnen ejpkubatio (ejpkuhatio rakkoon).

Melk o harvinaiset (alle yhdelld sadasta potilaasta): pdansirky, syddmentykytys (nopea tai
episddmolinen sydimensyke), huimaus varsinkin makuufa stumaan tai sesomaan noustessa,
nuha, rucansubtuskanavan oreet, ummetus, ripuli, pahomvointi, oksentels, tottuma, kutna,
heikkouden tunne.

Harvinaiset (alle yhdelld 1 000:sta potilaasta): pyortyminen, kisien tai pkoen turvotus,
hengtysvaikeudet j/tai kutina ja thottuma (angoedeema).



Hyvin harvinaiset (alle yhdelld 10 000:sta potilaasta): kivalas, pikittynyt, ertowvottu erektio
(priapsmi), vakea thon punoitus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

Esiintymistiheys tuntematon: Sydimen rytmhdiriotd, sydimen thedlyontsyyttd j
hengenahdistusta, nendverenvuotoa, suun kumuus, thottumaa taiihovauriota, jossa esintyy
vaakanpunasia / punash, kalpeta, kutavia, hiselevil tainestetdyttesi Hski
(monimuotoinen punavihoittuma), levdd tai vakeaa hiseilevdd ihottumaa (kesiva thotulehdus)
J ndon sumentumsta tai ndkohariotd on raportotu tamsulosinin  kdyton yhteydessa.

Jos olet menossa silméleikkaukseen silmdn linssin samentuman (kaihi) tai kohonneen
silmdnpaineen (glaukooma) vuoksi ja parhaillaan kaytit tai olet aiemmin kdyttanyt
tamsulosiinihydrokloridia, silmdn mustuainen saattaa laajentua vain heikosti ja iiris
(silmén vérikalvo) saattaa muuttua veltoksi toimenpiteen aikana (ks. Varoitukset ja
varotoimet).

Haittavaik utuk s ista ilmoittamine n

Jos havattset hattavakutuksi, kerro nista BHakarile, apteekkihenkilokunnale tai
sarraanhotajlle. Témi koskee myds selasin mahdolisia  haittavakutuksia, jota ei ok mamitu
tdssd pakkausselsteessa. Vot imottaa haittavakutukssta myds suoraan, Www-sivusto:
www.fimea.fi taiLddkeakhn turvalisuus- p kehttdmskeskus Fimea, Léédkkeiden
hattavakutusreksteri PL 55 FI-00034 Fmmea. Imottamala hattavakutukssta vot — auttaa
saamaan enemmin tietoa timin Hikevalmsteen turvalisuudesta.

5. Tams actin s dilyttiimine n

Ei hsten ubttuvile ekd nikyvile.
Séiytd akuperdspakkauksessa.
Pidd muovipurkki tivisti sulettuna.

AB Kiytd titi Hikettd etketissd, Eppainopakkauksessa fj ukopakkauksessa mamitun vimeisen
kiyttopavamidrdn gikeen. Vimemen kiyttopdvamidrd tarkoitaa kuukauden vimestd paivad.

Ladkketd ei tuk heittdd viemdrin ekd hivittdd talousfitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
KRikkeiden hiavittimsestd apteekista. Ndin menetelen suoglket ontoa.

6. Pakk auk sen sisilto ja muuta tie toa

M itd Tams act s is ltéia

— Yksi sdéddellysti vapauttava kapseli ssdltdd vakuttavana aneena 04 mg
tamsulosiinihy droklor idia.

— Mut aneet ovat mkrokiteinen seluoosa, metakryylhappo-etyyliakryhattikopolymeeri
(1:1), polysorbaatti 80, matrumbhuryylsulfaatti trietyylstraatti ja takki

— Kapselkuoren ameet ovat livate, ndigokarmini (E 132), ttaanidioksidi (E 171), kelainen
rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi (E 172) j musta rautacksidi (E172).

Laik e valmis teen kuvaus ja pak k aus koot
Tamsact-sdddellysti vapauttavien kapsekiden alosa on oranssi jp kapseln korkki
olivinvihred.Kapseli on téytetty vakosila tai meken vakosih peleteili.



Valmiste on saatavila 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 sdddelysti vapauttavaa
kapsela Eppanopakkauksissa tai purkessa.

Kaikkia pakkauskokop ei viltdmittd ole myynnissa.

M yyntiluvan haltija

SanoSwss UAB

Lvovo 25-701

LT-09320 Vilna

Liettua

Valmis tajat

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nimegen, Holanti

Synthon Hspana S.L.,Castell, 1, Poligono ks Salnas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Espana

Tamé pakk aus seloste on tarkis tettu viimeksi 10.08.2021



Bipacksedel: Information till anviindare n
Tams act 0,4 mg kaps el me d modifie rad fiis fittning, hard

tamsulosinhydroklorid

Lis nogaige nom dennabipack sedel innan du borjar anvéinda de ttalik e medel. Den

inne hélle rinformation s om ér vik tig for dig.

— Spara denna nformation, du kan behéva EHsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vind dig til Ekare eler apotekspersonal

— Detta Bkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det mte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvsar sjukdomstecken som lbknar dina.

— Om du far ndgra biverkningar, tah med dn Ekare eller apotekspersonal Detta giler dven
eventuela biverknngar som nte ndmns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I de nnabipacksedel finne r du information om foljande :
Vad Tamsact dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Tamsact

Hur du anvinder Tamsact

Eventuela biverkningar

Hur Tamsact ska forvaras

Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

S e S e

1. Vad Tams act dr och vad de t anvinds for

Tamsact kapslhr med modifierad friséttnng relxerar ghtt muskultur i prostata och urinrdr.
Diérigenom kan urinen EKttare passera varvid urneringen underkittas.

Tamsact kapshr med modifierad friséttning anvinds for behanding av urineringssymtom
orsakade av benign prostatahyperphsi Prostatakorteln omringar urinréren (via den passerar
urinen franurinbfisan). Nér prostatakorteln ar forstorad, pressar den urinréren varvid urineringen
bir svérare.

2.Vad du be hovervetainnan du anviande r T ams act

Anvind inte Tams act

— omdu dralergsk mot tamsulosin eller nigot annat imehdlkdmne 1 detta Ekemedel (anges i
avsntt 6). Symtom kan vara plitslg swvullnad avhiinder eler fotter, svulna Eppar, tunga
eler svalg som orsakar andnod och/eler kida och eksem (angiodédem).

— om du lider av yrsel som orsakas av tilfilligg Kgt blodtryck t.ex. da du frén liggande stélning
stiger upp.

— om du lder av svara keverprobem.

Vamingar och forsiktighet
Tal om for Ekare eler apotekspersonal mman du tar Tamsact



— omdu lider av svara njurproblem.

— om du faryrsel eler svimmar under tamsulosinbehandlingen. 1sa fall ska du sétta dig eler
Bgea dig ner tils symtomen forsvimer.

— omdu pga. enalergsk reaktion (angoodem) plitsligt har fatt swillha hinder, fotter, Eppar,
tunga eler svalg som orsakar andndd och/eller kfida och eksem.

— Omdu ska genomgé d6gonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller hogt
ogontryck (glaukom) bor du berétta for likaren att du anvinder eller har anvént denna medicin
(eler nigon aman medicin som imehdler tamsulosin). Lékaren beaktar detta i medicineringen
och i den operationsteknk som anvinds. Friga Ekaren om det dr nddvindigt att avbryta
medicineringen under operationen.

Du btr ha dn prostata undersokt hos en Bkare mnan du tar Tamsact och med fimna melanrum
direfter.

B am och ungdomar
Ge detta Ekemedel nte &tbarn eler ungdomar under 18 &rs dlder, eftersom det nte passar dem.

Andra lik e me del och Tams act
Tah om for bkare eler apotekspersonal om du anvdnder, nyligen har anviint eler kan tinkas
anvinda andra Bkemedel

I sambruk med andra alfa;-receptorblockerare (t.ex. doxazosin, prazosin och indoramin) kan
Tamsact kapshrna med modifierad frisdttning sénka blodtrycket.

Dikbfenak (anttnfmmatorskt smértstiande medel), warfarin (blodf6rtunningsmede 1),
kiartromycin  och erytromycin (antbiotka), ketokonazol, irakonazol, vorkonazol och
flukonazol (medel mot svamp), antvirah Ekemedel for behanding av HIV (t.ex. ritonavr,
saqunavir), ditazem och verapami (blockerare av kakumkanalr) och cyklosporin (hdimmare
av immunforsvaret) kan paverka hur snabbt Tamsact elimineras fran kroppen.

Tams act me d mat och dryck
Tamsulosin ska tas efter dagens forsta mikid. Om man tar tamsulosin pd tom mage kan
forekomsten av biverkningarna eller biverkningarnas svarighetsgrad oka.

Gravidite t, amning och fe rtilite t
Tamsact dr mte indicerat for anvindning hos kvinor.

Tamsact kan orsaka ejakultionsstorningar, mklusive oftrmiga att ejpkukera.

Korformaga och anvindning av mas kine r

Tamsact borde mnte paverka formigan attkdra bl eler anvinda maskiner. Tamsact kan dock
orsaka yrsel, om du uppkver yrsel bor du mte kéra bl eler anvinda maskiner.

Tamsact inne hiller natrium

Tamsact innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinde r Tams act

Anviand altid detta Bkemedel enligt Ekarens eler apotekspersonakens anvisningar. Radfrdga
Ekare eler apotekspersonal om du &r oséker.



Den rekommenderade dosen &dr enkapsel dagligen efter dagens forsta malkid. Kapseln bor mtagas
istdende eler sittande stilnng (inte fggande) med ett ghs vatten (ca 1,5 dl). Kapselh bor
svilas hel — den far nte tuggas eler krossas.

Om du har tagit for stormiingd Tams act

Overdosen kan framkala blodtrycksfall krikningar och diarré. Om du har tagt (eler nigon
annan har tagit) mera tamsulosin 4n du borde eler om ett barn har tagt tamsulosin, skall du
omedebart kontakta Ekaren, nArmast hikovardscentralsjukhus eler Giftinformationscentralen
(tel 09 471 977).

Om du har glomt att ta Tams act

Tamte dubbel dos for att kompensera for giomd dos.

Om du gomt attta Bkemedet efter dagens forsta makid, kan du ta den senare samma dag efter
en mitid Om du forst nista dag mirker att du glomt att ta medicinen, fortsdtter du behandlingen
enligg den normal doseringsanvisningen.

Om du har ytterligare fragor om detta Bkemedel kontakta Ekare eler apotekspersonal

4. Eve ntuella bive rk ningar

Liksom ala Ekemedel kan detta Bkemedel orsaka biverkningar, men ala anvindare behdver mte
fd dem.

Sluta att ta Tams act ochkontak tadinlikare ge nast omdu plitslgt far nigot av félande:
o swulha hiinder, fotter, Bippar, tunga eler svalg som orsakar andndd och/eler kiida och
eksemp.ga. en alergsk reaktion (angoddem)
alvarlig hudreaktion (Steven Johnsons syndrome)
alvarligt hudutshg eler sprickor med rosa/roda ring runt eler bek, kiande, ffilande
eler vitskefyld mitt som kalas erythema multiforme.

Vanliga (fdrre dn en av tio patienter): yrsel probem forknippade med sddesuttomning  inklusive
oformaga att ejpkukra och retrograd epkultion (ejpkultion n 1 urnblsan).

Mindre vanliga (férre édin en av 100 patienter): huvudvérk, palptationer (snabba eler
oregebundna hirtshg), yrsel nir du sétter dig eler stiger upp, snuva, forstoppning, darré,
ilamiende, kriknngar, hudutshg kiida, svaghetskinsh.

Sdllsynta (fdrre dn en av 1000 patienter): svimning, svulnad av hiinder och fétter, andnod
och/eler kBida och eksem (angioddem).

Myck et sdllsynta (farre dn enav 10 000 patienter):smirtsam, forkingd, icke-onskad erektion
(priapsm), svar hudrodnad (Stevens-Johnson syndrom).

Frek vens okdnd: Arytmeer, takykardi, andn6d, ndsblod, muntorrhet, hudutshg eler hudsprickor
med rosa/rod ring och bk, kiande, ffilande eler vitskefyld mit (erythema multiforme), mida
till svara peelng utshg (exfolativ dermatit) samt suddig eler nedsatt syn har rapporterats i
samband med anvindning av tamsulosin.



Om du ska genomga en dgonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller hogt
ogontryck (glaukom) och redan tar eller tidigare har tagit tamsulosinhydroklorid, kan pupillen
utvidgas déligt och iris (den fargade delen av 6gat) bli slapp under operationen (se dven avsnitt 2,
Varningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du fir bverknngar, tah med HEkare, apotekspersomal eler sjukskoterska. Detta giler
dven bmerknngar som mte ninms 1 demma mormaton Du kan ocksd rapportera
bierknngar drekt wa webbphts:www.firea.fi Sékerhets- och utvecklngscentret for
Bkemedekomrddet Fimea, Bwerknngsregstret, PB 55, FI-00034 eler Fimea, Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka nformationen om Ekemedek sdkerhet.

5. Hur Tams act s ka forvaras

Forvara detta Ekemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras 1 orignalférpac kningen.
Tist phstburken val

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd forpackningens etkett, pd blsterforpackningen och
ytterforpackningen. Utgangsdatumet dr den ssta dagen i angiven manad.

Likemedel ska nte kastas iavioppet eler band hushilsavfall Fréga apotekspersonakn hur man
kastar mediciner som nte Engre anvinds. Dessa atgirder dr til for att skydda milion.

6. Forpack ninge ns innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

— En kapsel med modifierad frisdttning, hard, mnehiler som aktv substans 04 mg
tamsulosnhydr oklorid.

— De Ovriga imehdlsdmnena 4r mikrokrstalln  celuosa, metakrykyra-etybkrylatc opolymer
(1:1), polysorbat 80, matrumbhurykulfat, trietylctrat och tak

— Kapsekkakt bestar av gehtn, ndigokarmn (E 132), ttandioxid (E 171), gul firnoxid (E
172), rod firnoxid (E 172) och svart irnoxid (E 172).

Lik e me dlets utseende och forpack ningsstordekar
Tamsact kapshrna med modifierad frisdttning, harda, har orange underdel med en olivgron
overdel Kapseh ar fyld med vita till off-vita pelets.

Liakemedkt fins tilgfingligt med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eler 200 kapshr i
blisterforpackningar eler burkar.

Eventuelt kommer nte ala forpackningsstorkkar att marknadsforas.

Inne havare av godk dnnande for fors éljning
SanoSwss UAB

Lvovo 25-701

LT-09320 Vinius



Litauen

Tillve rk are
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nimegen, Nederkinderna
Synthon Hspana S.L.,Castell, 1, Poligono ks Salnas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanien

De nna bipacksedel éindrade s se nast 10.08.2021



