Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tamsulogen 0,4 mg séédellysti vapauttava kapseli, kova

tamsulosiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ldikkeen kayttamisen, sillii se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamsulogen on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Tamsulogen-valmistetta
Miten Tamsulogen-valmistetta kaytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamsulogen-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Tamsulogen on ja mihin siti kéyte tiin

Tamsulogen sisiltdd vaikuttavana aineena tamsulosiinihydrokloridia, joka kuuluu ladkeryhmaddn nimeltd
adrenergisten alfareseptoreiden salpaajat (alfa; ,-reseptorisalpaajat). Naitd ladkkeitd kdytetddn vihentdmaan
eturauhasen ja virtsaputken lihasten supistumista. Talloin virtsan kulku virtsaputken Iipi ja virtsaaminen
helpottuvat.

Tamsulogen-valmistetta kidytetddn eturauhasen hyvinlaatuisesta likakasvusta johtuvien alempien virtsateiden
oireiden hoitoon.

Tamsulosiinihydrokloridi, jota Tamsulogen sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Tamsuloge n-valmis tetta

Ali kiiytd Tamsuloge n-valmistetta

e  jos olet allerginen tamsulosiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Tamsulosiiniallergian oireita voivat olla dkillinen késien tai jalkojen turvotus, hengitysvaikeudet ja/tai
kutina ja ihottuma, huulien, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema).

e  jos sinulla on ilmennyt verenpaineen alenemisesta johtuvaa huimausta esim. makuulta istumaan tai
seisomaan noustessa.

e  jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tamsulogen-valmistetta



e  jos sinulla on vaikea munuaissairaus

e  jos olet menossa siiméleikkaukseen simén mykion (linssin) samentumisen (kaihin) tai kohonneen
silmédnpaineen (silmdnpainetaudin) vuoksi. Sinulle voi kehittyd nk. IFIS-oireyhtymé (Intra-operative
Floppy Iris Syndrome eli vdrikalvon lihasjinteyden menetys) (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset). Kerro silmélddkérille, jos parhaillaan kiytét, olet aiemmin kéyttinyt tai saatat kiyttda
tamsulosiinia. Hén ottaa tdimén huomioon lddkityksessdsija kiytettidvéssa leikkaustekniikassa. Kysy
ladkariltd, tulisiko sinun lykdtd timén lAdkkeen kiyttoon ottoa tai keskeyttdd sen kdyttd mykion
samentumisen (kaihin) tai silminpaineen suurentumisen (silmidnpainetaudin) vuoksi tehtdvan
leikkauksen ajaksi.

Hoidon aikana
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle
e jos sinulla esiintyy huimausta tai pyortymistd tamsulosiinin kéyton aikana. Jos sinulle ilmaantuu
nditd ortostaattisen hypotension (pystyasennossa ilmenevan matalan verenpaineen) merkkeja, istu tai
asetu makuulle, kunnes oireet havidvit.
e jos sinulla on allergisesta reaktiosta (angioedeemasta) johtuen ilmennyt dkillisesti késien, jalkojen,
huulien, kielen tai kurkun turvotusta, hengitysvaikeuksia ja/tai kutinaa ja ihottumaa tamsulosiinin
kdyton aikana.

Laékérin tulee tutkia eturauhasesitai virtsaelimesi ennen Tamsulogen-hoidon aloittamista ja sddnnollisin
viliajoin sen jilkeen.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei saa antaa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, koska se ei toimi mainitussa potilasryhméassa.

Muut ldike valmis teet ja Tamsulogen
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.

e  Yhteiskdytossd muiden alfa,,-reseptorisalpaajien (esim. doksatsosiini, pratsosiini ja indoramiini)
kanssa tamsulosiini voi laskea verenpainetta

e  diklofenaakki (tulehduskipulddke) ja varfariini (verenohennusliéke) voivat vaikuttaa sithen, kuinka
nopeasti tamsulosiini poistuu elimistosta

verenpainetta alentavat lidkkeet, kuten verapamiili ja diltiatseemi

infektioiden hoitoon kéytetyt antibiootit, esim. erytromysiini, klaritromysiini
sieni-infektioiden hoitoon kdytetyt lddkkeet, esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli,
vorikonatsoli

e  HIV-infektioiden hoitoon kéytetyt lidkkeet, esim. ritonaviiri, sakinaviiri.

Huomaa, ettd edelld esitetyt yhteisvaikutukset on otettava huomioon myds dskettdin kiyttdmiesi lidkkeiden
kohdalla tai ladkkeiden, joiden kdyttod olet aloittamassa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Tamsulosiini ei ole tarkoitettu naisille.

Tamsulosiini voi aiheuttaa siemensyoksyhdiriditd mukaan lukien siemensyoksyn suuntautumista
virtsarakkoon (retrogradinen ejakulaatio) tai siemensyoksyn puuttumista (ejakulaatiohdirio).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia tamsulosiinin vaikutuksesta autolla ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita ei ole tehty.
Mahdollisesta huimauksesta on kuitenkin syyti olla tietoinen.



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tamsulogen sis iltia natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Tamsulogen-valmis tetta kéyte téisin

Ota titd lddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli pdivissd aamiaisen tai pdivin ensimméisen aterian jilkeen. Kapseli niellidn
kokonaisena. Kapselia ei saa murskata tai pureskella, silld tdmé vaikuttaa lidkkeen imeytymiseen.

Jos otat enemmiin Tams ulogen-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisdohjeiden saamiseksi.

Sinulle voi imaantua matalasta verenpaineesta johtuvia oireita, kuten huimausta, pyorrytysti, pyortymista,
nddn sumenemista, epdsddnnollistd sydimen sykettd, sekavuutta tai voimattomuutta. Istu tai kdy makuulle,
jos saat niité oireita.

Jos unohdat ottaa Tamsulogen-annoksen

Jos olet unohtanut ottaa lidkkeen pdivin ensimméiisen aterian jilkeen, voit ottaa sen mydhemmin samana
péivini aterian jilkeen. Jos huomaat lddkkeen unohtamisen vasta seuraavana pdivind, jatka kapseleiden
ottamista normaalisti. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset:
Jos sinulla ilme nee jokin seuraavis ta oireista, lopeta timén liikke en kaytto ja ota valittomas ti
yhteytti Lidikériin tai mene lihimmén sairaalan ensiapupoliklinikalle:

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):
e ikillinen késien tai jalkojen turpoaminen, hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ithottuma, huulien, kielen tai
kurkun turpoaminen (angioedeema)

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta):
e laaja ihottuma, johon littyy ihon vaikeaa rakkulanmuodostusta, ihon kuoriutumista sekd haavaumat
huulissa, silmissd, suussa, nenéssé tai sukupuolielimisséd (Stevens-Johnsonin oireyhtymai)

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
. epdsadnndlliset tai tavallista nopeammat sydénlyonnit (eteisvarind).

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:std):
e  huimaus



siemensyoksyhiiriot mukaan lukien siemensyoksyn puuttuminen ja taaksepéin suuntautuva
siemensyoksy (siemensyoksy virtsarakkoon)

Melko harvinais et (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 100:sta):

padnsarky

poikkeavan sydimensykkeen tuntemus (syddmentykytys)
huimaus varsinkin makuulta nopeasti istumaan tai seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotensio
vuotava tai tukkoinen nené (nuha)

ummetus

ripuli

pahoinvointi

oksentelu

ihottuma

kutina

heikkouden tunne (voimattomuus)

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):

pyOrtyminen

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta):

kivulias, pitkittynyt, tahaton erektio (priapismi)

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

monimuotoiseksi punavihoittumaksi kutsuttu laaja ihotulehdus, jonka yhteydessé iholle ilmaantuu
haalean punaisia ldiskid, joiden keskiosa on vaaleampi (erythema multiforme)

epdnormaali sydinrytmi (rytmih&iriot)

syddmen tiheédlyontisyys (takykardia)

hengenahdistus (dyspnea)

niadn himéartyminen tai heikentyminen

nendverenvuoto

kesivd ihottuma (eksfoliatiivinen dermatiitti)

suun kuivuminen.

Joissakin tapauksissa on havaittu lisivaikeuksia kaihileikkausten tai silmdnpainetaudin vuoksi suoritettavien
silméleikkausten yhteydessd. Silméleikkauksen aikana saattaa ilmaantua nk. IFIS-oireyhtymai: silmén
mustuainen laajenee huonosti ja iiris (vérillinen mustuaista ympéaréivd silmédn osa eli varikalvo) voi mennd
veltoksi leikkauksen aikana. Katso lisitietoja kohdasta 2 Varoitukset ja varotoimet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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Tamsulogen-valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

Séilytd alkuperdispakkauksessa.
Pidd muovipurkki tiiviisti suljettuna.

Ali kiytd titi ldkettd kotelossa, purkin etiketissi ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéayttopdiviméarin jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tamsulogen sisiltia
Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi.
Yksi sdddellysti vapauttava kapseli sisdltdd 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30-
prosenttinen dispersio, polysorbaatti 80, natriumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti ja talkki.

Kapselikuoren aineet ovat liivate, indigokarmiini (E 132), titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E
172), punainen rautaoksidi (E 172) ja musta rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Séddellysti vapauttavat Tamsulogen-kapselit ovat vériltdén oransseja (alaosa)/olivinvihreitd (yldosa).
Kapseli siséltda valkoisia tai luonnonvalkoisia rakeita.

Valmiste on saatavilla 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 sididellysti vapauttavan kapselin
lapipainopakkauksissa, 200 sidddellysti vapauttavan kapselin kerrannaispakkauksessa, joka sisiltdd kaksi
100 kapselin pakkausta, tai 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 sdddellysti vapauttavaa kapselia
siséltdvissd purkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mylan AB, PL 23033, 104 35 Tukholma, Ruotsi.

Valmistaja

Synthon Hispania S.L., Castelld 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobrega, Espanja
McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanti

Generics UK Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Iso-Britannia

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan ut. 1, Unkari.

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.7.2021.



Bipacksedel: Information till patienten
Tamsulogen 0,4 mg kapsel me d modifierad fris dttning, hard

tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Tamsulogen &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Tamsulogen
Hur du anvinder Tamsulogen

Eventuella biverkningar

Hur Tamsulogen ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Tamsulogen ér och vad det anviinds for

Tamsulogen innehaller den aktiva substansen tamsulosinhydroklorid som hér till en grupp likemedel som
kallas adrenerga alfareceptorblockerare (alfa; 5 receptorblockare). Dessa likemedel anvénds for att relaxera
musklerna i prostata och urinrér. Dérigenom kan urinen littare passera varvid urinerandet underlittas.

Tamsulogen anvénds for att behandla nedre urinvdgssymtom orsakade av godartad forstoring av prostata.

Tamsulosinhydroklorid som finns i Tamsulogen kan ocksa vara godkédnd 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 anvéinder Tamsulogen

Anvind inte Tamsulogen

e omdu irallergisk mot tamsulosin eller nadgot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Symtom pa allergi mot tamsulosin kan vara plotslig svullnad av hédnder eller fotter, andningssvarigheter
och/eller klada och hudutslag, svullnad av lippar, tunga eller hals (angioddem).

e omdu lider av yrsel eller har svimmat p.g.a. lagt blodtryck t.ex. da du plotsligt reser dig upp fran
liggande stilining.

e omdu lider av enallvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tamsulogen

e om du har svér njursjukdom

e om du ska genomgé dgonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller forhojt trycki ogat
(glaukom). Ett tillstand i Ogat kallat IFIS-syndrom (Intraoperative Floppy Iris Syndrome d.v.s. forlust av
muskeltonus 1 iris) kan féorekomma (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Informera din 6gonspecialist
om att du anvénder, tidigare har anvént eller kan tdnkas anvdnda tamsulosin. Specialisten kan da vidta
lampliga forsiktighetsatgirder med hinsyn till medicinsk behandling och kirurgiska metod som ska



anvéndas. Fraga likare om du ska vénta med att inleda behandling eller tillfalligt sluta att ta likemedlet i
samband med operation pa grund av linsgrumling (katarakt) eller forhdjt tryck i 6gat (glaukom).

Under behandling

Tala med lidkare eller apotekspersonal

e om du fér yrsel eller svimmar under tamsulosinbehandlingen. Om du upplever dessa tecken pa
ortostatisk hypotoni (ligesbetingat lagt blodtryck), ska du sitta dig eller ligga dig ner tills symtomen
forsvinner.

e om du under tamsulosinbehandlingen p.g.a. en allergisk reaktion (angioddem) plotsligt fatt svullna
hinder eller fotter, svullnad av ldppar, tunga eller hals, andningssvarigheter och/eller klada och
hudutslag.

Likaren bor undersoka din prostata eller dina urinorgan innan du paborjar behandlingen med Tamsulogen
samt direfter med jamna mellanrum.

Barn och unga
Detta likemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar. Det fungerar inte i denna population.

Andra likemedel och Tamsulogen

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

e Tamsulosin kan sénka blodtrycket da det anvidnds samtidigt med andra alfa; -receptorhimmare
sésom doxazosin, prazosin och indoramin

e diklofenak (likemedel mot inflammation och vérk) och warfarin (likemedel som hdmmar

blodets koagulation) kan paverka hur snabbt tamsulosin utsondras fran kroppen

lakemedel som sdnker blodtrycket, t.ex. verapamil och diltiazem

lakemedel som ddmpar immunforsvaret, t.ex. ciklosporin

antibiotika som anvénds for att behandla infektioner, t.ex. erytromycin, klaritromycin

lakemedel som anvinds mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, itrakonazol,

flukonazol, vorikonazol

e Jikemedel som anvéinds for att behandla HIV, t.ex. ritonavir, sakvinavir.

Mirk vl att samverkningarna ovan ska beaktas dven géllande likemedel som du nyligen anvént eller
kommer att borja anvénda.

Graviditet, amning och fertilitet
Tamsulosin &r inte avsett for behandling av kvinnor.

Tamsulosin kan orsaka ejakulationsstorningar inklusive sédesuttomning i urinbladsan (retrograd ejakulation)
eller utebliven ejakulation (ejakulationsstdrning).

Korformagan och formagan att anvinda maskiner
Effekten av tamsulosin pd forméagan att kora bil eller anvinda maskiner har inte studerats. Man bor dock vara
medveten om att yrsel kan upptrida.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfoéra arbeten som
kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel 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 vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tamsulogen inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur du anviinder Tamsulogen

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r en kapsel dagligen efter morgonmélet eller dagens forsta maltid. Kapseln bor svéljas
hel. Kapseln fér inte krossas eller tuggas da detta kan paverka hur vil likemedlet absorberas i kroppen.

Om du har tagit for stor méingd Tamsulogen

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Du kan fa symtom pé lagt blodtryck sasom yrsel, svindel, svimning, dimsyn, oregelbunden hjartfrekvens,
forvirring eller kraftloshet. Sitt ner eller ligg dig om du far dessa symtom.

Om du har glomt att ta Tamsulogen

Om du glomt att ta likemedlet efter dagens forsta maltid, kan du ta det senare samma dag efter en maltid.
Om du forst ndsta dag mérker att du glomt att ta medicinen, fortsitter du behandlingen enligt den normala
doseringsanvisningen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Allvarliga biverkningar:
Om du far nagot av foljande symtom, sluta di ta det hér liike medlet och kontakta omedelbart liikare
eller akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:
Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)

e plotslig svullnad av hdnder och fotter, andningssvarigheter och/eller klada och hudutslag, svullnad av

lappar, tunga eller hals (angioddem)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)
e utbredda hudutslag med svar blasbildning, fjallning av huden samt sér pa lipparna, 6gonen, munnen,
ndsan eller kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
. oregelbundna eller snabbare hjirtslag (formaksflimmer).

Andra eventuella biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

e yrsel
e cjakulationsstorningar inklusive utebliven ejakulation och retrograd ejakulation (utlosning i
urinblasan).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

huvudvark,

en kénsla av onormala hjirtslag (hjartklappning)

yrsel sdrskilt nér du snabbt sétter eller reser dig upp (ortostatisk hypotoni)
rinnande eller tdppt ndsa (snuva)

forstoppning

diarré

illamaende



krakningar

hudutslag

kldda

svaghetskénsla (kraftloshet).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)
e svimning

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)
e  fOrlingd och smértsam, oavsiktlig erektion (priapism)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdaknas fran tillgéingliga data)
e erythema multiforme, en omfattande hudinflammation med utslag i form av blekréda flickar som &ar

ljusare 1 mitten

onormal hjértfrekvens (hjartrytmrubbningar)

hog hjartfrekvens (takykardi)

andndd (dyspné)

dimsyn eller nedsatt syn

ndsblod

fiallande hudinflammation (exfoliativ dermatit)

muntorrhet.

I vissa fall har komplikationer isamband med gonoperationer pé grund av linsgrumling (katarakt) eller
forhojt tryck i 6gat (glaukom) observerats. Under 6gonoperationer kan ett tillstind som kallas IFIS-syndrom
upptrida: pupillen utvidgar sig daligt och iris (den fargade runda delen av dgat) blir slak under operationen.
For ytterligare information, se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte nimns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tamsulogen ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen.
Tillslut forpackningen vil.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, burkens etikett och blisterforpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr tamsulosinhydroklorid.
En kapsel med modifierad frisdttning innehaller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen Ar mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra — etylakrylatkopolymer (1:1) 30-procentig
dispersion, polysorbat 80, natriumlaurylsulfat, trietylcitrat och talk.


http://www.fimea.fi/

Kapselhdljets innehallsimnen ar gelatin, indigokarmin (E132), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), réd
jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tamsulogen kapslarna med modifierad friséttning &r orange (underdel)/olivgrona (Overdel) till fargen.
Kapslarna innehéller vita eller naturvita granulat.

Lakemedlet finns tillgAngligt i blisterférpackningar innehéllande 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller
200 kapslar med modifierad friséttning, i multipelférpackningar om 200 kapslar med modifierad frisdttning,
vilka bestéar av 2 forpackningar med 100 kapslar vardera, samt i burkar innehallande 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 90, 100 eller 200 kapslar med modifierad frisdttning. Eventuellt

kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Mylan AB, Box 23033, 104 Stockholm, Sverige

Tillverkare

Synthon Hispania S.L, Castellé 1, Poligno las Salinas, 08830 Sant boi de Llobrega, Spanien

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irland

Generics UK Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Storbritannien

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mulan ut. 1, Ungern.

Denna bipacksedel dndrades senast 14.7.2021.



