Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tamsulosiinihydrokloridi Orion 0,4 mg depotkapseli, kova
tamsulosiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin liikkeen ottamisen, silla se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamsulosiinihydrokloridi Orion on ja mihin niitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta
Miten Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Tamsulosiinihydrokloridi Orion on ja mihin niité kiiytetian

Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta kdytetdan hyvénlaatuisen eturauhasen liikakasvun
aiheuttamien virtsaamisvaikeuksien hoitoon.

Valmisteen vaikuttava aine tamsulosiini on alfa;-reseptorisalpaaja, joka vihentda eturauhasen ja
virtsaputken lihasten supistumista. T&ll6in virtsan kulku virtsaputken ldpi ja virtsaaminen helpottuvat.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta

Ali ota Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta

- jos olet allerginen tamsulosiinille tai timéin laddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Yliherkkyys voi voi ilmeti ékillisend pehmytkudosten (esim. nielun tai kielen)
paikallisena turvotuksena, hengitysvaikeuksina ja/tai kutinana ja ihottumana (angioedeema).

- jos sinulla on todettu alhainen verenpaine, joka ilmenee erityisesti pystyasennossa

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Tamsulosiinihydrokloridi
Orion -valmistetta

- jos sinulla ilmenee tilapdisestd verenpaineen alenemisesta johtuvaa huimausta esim. makuulta
istumaan tai seisomaan noustaessa

- jos olet yliherkkd muille alfa-reseptorisalpaajille

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos olet CYP2D6-fenotyypiltédsi hidas metaboloija ja kdytit voimakasta CYP3A4-
estdjaladkitystd

- jos kaytdt kohtalaista tai voimakasta CYP3 A4-estdjdladkitysta.

- jos olet menossa silméleikkaukseen silmén mykion samentuman (kaihi) tai kohonneen
silménpaineen (glaukooma) vuoksi: Kerro silméldékarille, jos parhaillaan otat tai olet aiemmin



ottanut tatd 1adkettd (tai muuta ladkettd, joka sisdltdd tamsulosiinia). Han ottaa timédn huomioon
ladkityksessasi ja kaytettdvissd leikkaustekniikassa. Kysy ladkériltd, onko lddkityksen
keskeyttiminen leikkauksen ajaksi tarpeen.

Lapset
Al4 anna titd valmistetta alle 18-vuotiaille lapsille, silli se ei tehoa tdssi ikiryhméssa.
Muut lifikevalmisteet ja Tamsulosiinihydrokloridi Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Joidenkin ladkkeiden tai Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmisteen teho voi muuttua tai voit saada
haittavaikutuksia, jos kéytat 1adkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia ladkkeitd ovat esim.:

- muut alfa;-reseptorisalpaajat (esim. pratsosiini, alfutsosiini)

- diklofenaakki (tulehduskipulédike)

- varfariini (verenohennusliike)

- kohtalaiset ja voimakkaat CYP3A4 -estdjdladkitykset, esim ketokonatsoli (sienilddke)

- paroksetiini (mielialaldike).

Tamsulosiinihydrokloridi Orion ruoan ja juoman kanssa

Depotkapselit otetaan aamiaisen tai pdivin ensimmdiisen aterian jilkeen vesilasillisen kera. Katso
my0s kohta 3. ”Miten Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta otetaan”.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Ladke voi aiheuttaa hiirioitd siemensyoksyssé ja siemensyoksyn puuttumista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamsulosiinin vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kiyttda koneita ei ole tutkittu. Huomaa kuitenkin, ettd
huimausta, pyortymisti, nion hamértymisté tai ndon heikkenemisti voi ilmeta.

Apuaineet

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

3. Miten Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 14dkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli pdivéssa.

Depotkapselit otetaan aamiaisen tai pdivén ensimmaéisen aterian jdlkeen vesilasillisen kera.
Depotkapseli nielldén kokonaisena pystyasennossa tai istuen (ei makuuasennossa). Depotkapselia ei
saa rikkoa eika purra, koska se voi vaikuttaa pitkdvaikutteisen aktiiviaineen vapautumiseen.
Depotkapseli voidaan kuitenkin avata ja sisélto nielld pureskelematta.

Jos sinusta tuntuu, ettd valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta lddkérille
tai apteekkiin.



Jos otat enemmén Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta kuin sinun pitéisi

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

Ota tima ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ldédkériin tai sairaalaan.
Jos unohdat ottaa Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa ladkkeen aamiaisen jilkeen, sen voi ottaa myShemmin samana paivana.
Annos jétetddn viliin, jos unohtaminen havaitaan vasta seuraavana pdivina.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kddnny 14é4karin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdallda 10:std):
- huimaus
- hiiriot siemensyoksyssé, siemensydksyn puuttuminen.

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

- painsérky

- syddmentykytys

- huimaus varsinkin makuulta istumaan tai seisomaan noustessa
- nuha

- ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- ihottuma, kutina, nokkosrokko

- heikkouden tunne.

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

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- priapismi (kivulias pitkittynyt erektio)

- Stevens—Johnsonin oireyhtymad (vakava allerginen reaktio, joka ilmenee mm. iholla ja
limakalvolla).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- niddn hidmértyminen tai heikkeneminen

- neniaverenvuoto

- suun kuivuminen

- vaikeat ihoreaktiot (erythema multiforme, kesivé ihottuma).

Tamsulosiinihoitoon liittyen on harmaakaihi- ja glaukoomaleikkausten yhteydessa raportoitu pienen
mustuaisen oireyhtymaa.



Markkinoille tulon jidlkeen on myds raportoitu eteisvarindd, rytmihdiridita, nopeaa syketta
(takykardiaa) ja hengenahdistusta. Haittojen yleisyyttd tai syy-yhteyttd tamsulosiiniin ei voida
maarittaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmisteen séilyttiminen
Sailyti alle 30 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tamsulosiinihydrokloridi Orion -depotkapselit sisaltiviit

- Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi. Yksi depotkapseli siséltia
tamsulosiinihydrokloridia 0,4 mg, miké vastaa tamsulosiinia 0,367 mg.

- Kapselin siséllon apuaineet ovat natriumalginaatti, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), glyserolidibehenaatti, maltodekstriini,
natriumlauryylisulfaatti, makrogolit, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, simetikoniemulsio
(simetikoni, metyyliselluloosa, sorbiinihappo), kolloidinen vedeton piidioksidi.

- Kapselin kuoren apuaineet ovat liivate, punainen rautaoksidi (E 172), titaanidioksidi (E 171),
keltainen rautaoksidi (E 172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Oranssi liivatekapseli, jonka sisélld valkoisia tai kellertavid rakeita.

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 ja 200 depotkapselia/pakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétté ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja



Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Bluepharma - Industria Farmacéutica S.A.
Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugali

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
30.11.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Tamsulosiinihydrokloridi Orion 0,4 mg depotkapsel, hard
tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frigor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjuckdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tamsulosiinihydrokloridi Orion dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Tamsulosiinihydrokloridi Orion
Hur du tar Tamsulosiinihydrokloridi Orion

Eventuella biverkningar

Hur Tamsulosiinihydrokloridi Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

AN e

1. Vad Tamsulosiinihydrokloridi Orion ir och vad det anvinds for

Tamsulosiinihydrokloridi Orion anvénds for behandling av urineringssymtom orsakade av godartad
forstoring av prostatan.

Tamsulosin, den aktiva substansen i preparatet, dr en alfa;-receptorblockare som relaxerar musklerna i
prostatan och urinréret. Detta gor att urinen léttare kan passera, varvid urineringen underléttas.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tamsulosiinihydrokloridi Orion

Ta inte Tamsulosiinihydrokloridi Orion

- om du &r allergisk mot tamsulosin eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Overkinsligheten kan framkomma som akut lokal svullnad av mjuk vévnad (t.ex.
svalg eller tunga), andningssvérigheter och/eller klada och utslag (angio6dem).

- om du lider av lagt blodtryck, speciellt i stiende stdllning

- om du har svar leverinsufficiens.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tamsulosiinihydrokloridi Orion

- om du lider av yrsel som orsakas av tillfillig sinkning av blodtrycket, t.ex. d& du sitter dig upp
fran liggande stéllning eller stiger upp och sta

- om du dr overkénslig mot andra alfa;-receptorblockare

- om du har svar njurinsufficiens

- om du ér till din CYP2D6-fenotyp en l&ngsam metaboliserare och du anvénder starkt CYP3A4-
hdmmande lédkemedel

- om du anvénder méttligt eller starkt CYP3 A4-hdmmande ldkemedel.

- om du ska genomga dgonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller hogt
ogontryck (glaukom): Tala om for 6gonldkaren om du for tillfallet tar eller har tagit denna
medicin (eller ndgon annan medicin som innehéller tamsulosin). Lakaren beaktar detta i



medicineringen och i den operationsteknik som anvénds. Fraga lakaren om det dr nédvéndigt att
avbryta medicineringen under operationen.

Barn
Ge inte denna medicin 4t barn eller unga under 18 &r, fér den verkar inte pa dessa.
Andra likemedel och Tamsulosiinihydrokloridi Orion

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel eller Tamsulosiinihydrokloridi Orion kan féréndras eller du kan fa
biverkningar, om de anvinds samtidigt. Till dessa ladkemedel hor:

- andra alfa;-receptorblockare (t.ex. prazosin, alfuzosin)

- diklofenak (inflammationshdmmande varkmedicin)

- warfarin (blodfértunnande medel)

- mattligt och starkt CYP3A4-himmande likemedel, t.ex. ketokonazol (likemedel mot svamp)
- paroxetin (likemedel mot depression).

Tamsulosiinihydrokloridi Orion med mat och dryck

Depotkapslarna tas efter frukost eller efter dagens forsta méltid med ett glas vatten. Se &dven avsnitt 3.
”Hur du tar Tamsulosiinihydrokloridi Orion”.

Graviditet, amning och fertilitet

Preparatet ar inte avsett for kvinnor.

Detta lakemedel kan orsaka ejakulationsproblem och avsaknaden av ejakulation.
Korforméaga och anvindning av maskiner

Effekten av tamsulosin pa formagan att kora eller att anvinda maskiner har inte studerats. Man bor
dock vara medveten om att yrsel, svimning, dimsyn eller nedsatt synféormaga kan férekomma.

Innehillsimnen

Detta lakemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ir nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tamsulosiinihydrokloridi Orion

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos &r en kapsel dagligen.

Depotkapslarna tas efter frukost eller efter dagens forsta maltid med ett glas vatten. Depotkapseln
sviljs hel i stdende eller sittande stéllning (inte liggande). Depotkapseln fér inte sondras eller tuggas
eftersom detta kan inverka pa hur den langtidsverkande aktiva substansen frigors fran preparatet. Om

man vill kan man dndé 6ppna kapseln och svilja innehéllet utan att tugga.

Om du upplever att effekten av preparatet ar for stark eller for svag kontakta ldkaren eller apoteket.



Om du har tagit for stor méingd av Tamsulosiinihydrokloridi Orion

Om du fatt i dig for stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av
risken samt rddgivning.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker lakare eller sjukhus.
Om du har glomt att ta Tamsulosiinihydrokloridi Orion

Om du har glomt att ta lakemedlet efter frukost, kan du ta det senare samma dag. Om du forst nédsta
dag maérker att du glomt att ta medicinen, ta ingen extra dos utan fortsitt som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fridgor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
- yrsel
- ejakulationsproblem, avsaknaden av ejakulation.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- huvudvérk

- hjartklappning

- yrsel nér du sétter dig eller stiger upp

- snuva

- forstoppning, diarré, illaméende, krakningar

- hudutslag, klédda, nisselutslag

- dasighet.

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

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- priapism (forléngd och smértsam erektion)
- Stevens-Johnsons syndrom (allvarliga allergiska reaktioner i bl.a. hud och slemhinnor).

Har rapporeterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- dimsyn eller nedsatt synférmaga

- nésblodning

- muntorrhet

- kraftiga hudreaktioner (erythema multiforme, fjallande eksem).

Syndrom med sammandragna pupiller forknippat med gréstarr- och glaukomoperationer har
rapporterats i samband med tamsulosinbehandling.

Efter att preparatet har kommit ut p4 marknaden har dven formaksflimmer, rytmrubbningar, snabb
hjartfrekvens (takykardi) och andndd rapporterats. Biverkningarnas frekvens eller samband med
tamsulosin kan inte bestimmas.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tamsulosiinihydrokloridi Orion ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr tamsulosinhydroklorid. En depotkapsel innehaller
tamsulosinhydroklorid 0,4 mg, som motsvarar tamsulosin 0,367 mg.

- Ovriga innehallsimnen i kapselinnehallet ir natriumalginat, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer
(1:1), glyceroldibehenat, maltodextrin, natriumlaurilsulfat, makrogoler, polysorbat 80,
natriumhydroxid, simetikon emulsion (simetikon, metylcellulosa, sorbinsyra), kolloidal
vattenfri kiseldioxid.

- Ovriga innehéllsimnen i kapselhdljet ir gelatin, rod jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171), gul
jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orange gelatinkapsel, som innehéller vita eller gulaktiga granulat.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 och 200 depotkapslar/férpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo



Finland

Bluepharma - Industria Farmacéutica S.A.
Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Denna bipacksedel dindrades senast
30.11.2020



