Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tamsumin 0,4 mg sdidellysti vapauttava kapseli, kova
tamsulosiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se siséiltiis sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny [ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamsumin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Tamsuminia
Miten Tamsuminia kdytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamsuminin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

RN

1. Miti Tamsumin on ja mihin siti kéyte tiin

Tamsumin siséltdd tamsulosiinhydrokloridia, joka kuuluu adrenergisia alfa, ,-reseptoreita salpaavien
ladkeaineiden ryhmédn. Se viahentéd siledn lihaksen supistumista eturauhasessa, jolloin virtsaputki laajenee
ja virtsan kulku paranee.

Tamsuminia kdytetddn hyvénlaatuisen eturauhasen likakasvun aiheuttamien virtsaamisvaikeuksien hoitoon.

Eturauhanen ympéroi virtsaputkea (putki, jonka lapi virtsa kulkee virtsarakosta). Eturauhasen suurentuessa
se puristaa virtsaputkea saaden sen kapenemaan, jolloin virtsan kulku vaikeutuu.

Tamsulosiinia, jota Tamsumin siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Tams uminia

Al kiyti Tamsuminia

- jos olet allerginen tamsulosiinihydrokloridille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Oireita ovat ékillinen turvotus késissi tai jaloissa, hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja
ihottuma (angioedeema).

- jos sinulla on esiintynyt asennosta rijppuvaa (esim. seisomaan noustessa huimauksena tuntuvaa)
alhaista verenpainetta.

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Ennen lddkehoidon aloittamista lddkari saattaa haluta suorittaa testejd varmistaakseen, etteivit oireesi
aiheudu jostakin muusta sairaudesta.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tamsuminia,

- jos sinulla on todettu vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- jos sinulla esiintyy huimausta tai pyortymistd tamsulosiinin kdyton aikana. Huimaus- tai
heikotusoireiden ilmetessd on hyva kdydd istumaan tai makuulle, kunnes oireet helpottavat. Jos et
tunne oloasi paremmaksi, ota yhteys ladkérin.

- jos koet allergisesta reaktiosta johtuvaa &killistd turvotusta kdsissé tai jaloissa, hengitysvaikeuksia
ja/tai kutinaa ja ihottumaa (angioedeema) tdmén lddkkeen kiyton aikana. Mikéli tillaista esiintyy, ota
yhteys lddkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

- jos olet menossa harmaakaihileikkaukseen (simaéleikkaus), silld joillain lddkkeen kayttdjitd on todettu
IFIS-oireyhtymé (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, pienen pupillin syndrooman variantti). Ladkari
saattaa pyytda sinua keskeyttimadn tdmin lidkkeen kayton joksikin aikaa ennen leikkausta. Kerro
simildékarille ennen leikkausta, ettd olet aiemmin kéyttdnyt Tamsuminia.

Lapset januoret
Tété ladkettd ei pidd kayttdd alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa, silld lddke ei toimi téssd
potilaspopulaatiossa.

Muut Liéike valmis teet ja Tams umin

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kéayttdad muita ladkkeitd. Tamad on erityisen tirkedd, jos kdytdt jotakin seuraavista ladkkeisté:

- teratsosiini, doksatsosiini ja/tai muut alfa,,-reseptorisalpaajat (kdytetidn kohonneen verenpaineen ja
suurentuneen eturauhasen hoitoon). Jos kéytit néitd ladkkeitd yhtd aikaa verenpaineesi voi romahtaa.

- diklofenaakki (tulehduskipuldike) ja varfariini (verenohennusliéke), silli ndimi saattavat muuttaa
Tamsuminin kayttdytymistd elimistossisi.

- ketokonatsoli (sienildédke).

Tamsumin ruuan ja juoman kanssa
Ota lddkkeesi pdivin ensimmiisen aterian jilkeen. Ladkkeen ottaminen tyhjadn mahaan saattaa lisdtd
haittavaikutusten midrii ja vaikeusastetta.

Raskaus, imetys ja he delméillis yys
Tété ladkettd ei ole tarkoitettu naisten hoitoon.

Ejakulaatiohdiriditd on todettu.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamsumin-hoidon aikana saattaa esiintyd huimausta, joka voi heikentéé kykya selviytyd likenteessd tai
kykyéd kayttaa tarkkuutta vaativia laitteita.

Téamé ladke voi siis heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tamsumin sis ltd4 natriumia

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

3. Miten Tamsuminia kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkdri on médrannyt. Tarkista ohjeet laédkéariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli (0,4 mg tamsulosinihydrokloridia) kerran vuorokaudessa péivin
ensimmdisen aterian jilkeen.



Kapseli niellddn kokonaisena riittdvin nesteméérén (esim. lasillinen vetté) kera joko istuen tai
pystyasennossa (ei makuulla).

Kapselia ei saa pureskella.

Léaékérion madrdnnyt sinulle sairauteesi sopivan annoksen ja on madrittinyt hoidon keston.
Ald muuta annostusta tai lopeta Idédkitystd neuvottelematta siitd ensin ladkdrin kanssa.

Jos sinusta tuntuu, ettd lddkkeen vaikutus on lian vahva tai lian heikko keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos otat enemmiéin Tams uminia Kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Tamsuminia

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Mikili liZke on unohtunut ottaa
péivin ensimméisen aterian jilkeen, sen voi ottaa myShemmén aterian jalkeen samana pdivand. Annos
jatetddn véliin, mikdli unohtaminen havaitaan vasta seuraavana paivand. Talloin hoitoa jatketaan normaaliin
tapaan seuraavan kapselin ottoajankohdasta lihtien.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Tamsuminin kiiytto ja hakeudu vélitto mis ti ik érin hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista allergisista reaktioista:

- hengitysvaikeuksia

- kasvojen, kielen tai kurkun turvotusta (angioedeema)

- kutinaa ja ihottumaa

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintidén 1:114 lidkke en kayttajilli 10:sté):
- huimaus

- ejakulaatiohdiriot

- retrogradinen ejakulaatio (eli tila, jossa siemensydksy ohjautuu virtsarakkoon)

- ejakulaation epidonnistuminen

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintiiin 1:114 lidfikkeen kayttijalld 100:sta):
- padnsarky

- nopeat tai epasddnnolliset syddmen lyonnit

- huimaus etenkin ylos noustessa

- nuha

- ummetus

- ripuli

- pahoinvointi

- oksentelu

- ihottuma

- nokkosrokko

- kutina

- punoittava ja kutiava tai muhkurainen ihottuma



- voimattomuus

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéiin 1:114 lisikke en kiyttéidjalla 1 000:sta):
- pyortyminen

- turvotus késissé tai jaloissa

- hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma (angioedeema)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintiiin 1:114 ldikkeen kayttijalla 10 000:sta):

- pitkittynyt, kivulias ja tahaton erektio (priapismi)

- Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava, tulehduksellinen allerginen reaktio, joka ilmenee mm. iholla
ja limakalvoilla)

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin):

- nendverenvuoto

- nddn himértyminen, heikentynyt niako

- suun kuivuminen

- vaikeat ihoreaktiot (monimuotoinen punavihoittuma, kesivd ihottuma).

Jos olet menossa silméleikkaukseen mykion samentumisen vuoksi (harmaakaihileikkaus) ja kdytét tai olet
aiemmin kiyttdnyt tamsulosiinia, mustuaisesi saattaa laajentua normaalia huonommin ja sinulle voi
leikkauksen yhteydessa kehittyd ns. IFIS-oireyhtyma (Intra Operative Floppy Iris Syndrome, eli pienen
pupillin syndrooman variantti). Ks. kohta 2. ”Varoitukset ja varotoimet”.

Edelléi mainittujen haittavaikutus ten liséiksi seuraavia reaktioita on raportoitu tamsulosiinin kdyton
yhteydessd. Naméi spontaanisti imoitetut haittavaikutukset ovat perdisin lidkkeen markkinoille tulon
jalkeisestd maailmanlaajuisesta seurannasta, joten luotettavaa arviota niiden yleisyydesté tai mahdollisesta
littymisestd tamsulosiinihoitoon eivoida esittéé:

- erittdin nopeat ja epétasaiset sydimen lyonnit,

- syddmen rytmihairiot,

- poikkeavan nopea pulssi seka

- hengitysvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tictoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tamsuminin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa tai etiketissi/Eipipainolevyssi olevan viimeisen kdyttopdiviméiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Lépipainopakkaukset: Sdilytd alkuperdispakkauksessa.
Ladkepurkit: Pida purkki tiivisti suljettuna.



Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Tamsumin sis dltii
Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi.
Yksi sdddellysti vapauttava kapseli sisdltdd vaikuttavana aineena 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Kapselikuori: Liivate, indigokarmiini (viriaine E132), titaanidioksidi (vériaine E171), keltainen rautaoksidi
(viriaine E172), punainen rautaoksidi (vériaine E172) ja musta rautaoksidi (viriaine E172).

Kapselin sisélté: Mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30-
prosenttinen dispersio, polysorbaatti 80, natriumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti ja talkki.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kovat, sdéddellysti vapauttavat kapselit ovat vériltdén oranssit (kapselin runko-osa) ja olivinvihredt (kapselin
hattuosa).

Ladkettd on saatavana ldpipainopakkauksissa, joissa on 10, 20, 28x1, 28, 30x1, 30, 50, 60x1, 60, 90x1, 90,
98x1, 98 tai 100 kapselia sekd muovipurkeissa, joissa on 20, 30, 50, 60, 90 tai 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy
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02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.12.2020.



Bipacksedel: Information till patienten

Tamsumin 0,4 mg kaps el med modifierad friséttning, hard
tamsulosinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad dar Tamsumin och vad anvénds det for

Vad du behover veta innan du anvinder Tamsumin
Hur du anvdnder Tamsumin

Eventuella biverkningar

Hur Tamsumin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e e

1. Vad ar Tamsumin och vad anvinds det for

Tamsumin innehdller tamsulosinhydroklorid som hor till likemedelsgruppen alfa, 4-
adrenoreceptorblockerare. Det inverkar pa den glatta muskulaturen i prostata, vilket gor att urinrdret utvidgas
och det blir littare att urinera.

Tamsumin anvidnds for behandling av forsvirad urinering, vilkken beror pa en godartat forstorad prostata
(benign prostatahyperplasi).

Prostatan omger urinrdret (roret i vilket urin passerar fran blasan). Nér prostatan dr forstorad pressar den pa
urinréret och orsakar dess fortrangning, sa att det blir svart att urinera.

Tamsulosin som finns i Tamsumin kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Tams umin

Anvind inte Tamsumin

- omdu irallergisk mot tamsulosinhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Symptom pa detta dr plotslig svullnad i hdander eller fotter, andningssvarigheter och/eller
klada och hudutslag (angio6dem).

- omdu har eller ndgon gang upplevt lagt blodtryck som beror pé vilken stdlning du har (t.ex. svindel nér
du stiger upp)

- om du har svar leversvikt.

Innan du paborjar behandlingen kanske din Iikare vill gora tester for att se till att du inte har ndgra andra
tillstind som orsakar dina symptom.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Tamsumin,

- om du lider av svér njurinsufficiens.

- om du far yrsel eller svimmar under tamsulosinbehandlingen. Vid yrsel eller svaghetskénsla ér det bast
att sitta sig eller ligga sig tills symptomen [ittar. Kontakta din likare om du inte mar béttre.

- om du upplever plotslig svullnad i hinderna eller fotterna, andningssvarigheter och/eller kldda och
hudutslag som beror pa en allergisk reaktion (angioddem). Ifall detta forekommer, ska du kontakta
lakare eller apotekspersonal.

- om du ska opereras for grastarr (6gonoperation), for hos vissa patienter har observerats IFIS-syndrom
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome, en variant av liten pupill-syndrom). Din likare kan be dig att
avbryta denna likemedelsbehandling for en tid innan operationen. Tala om for 6gonlikaren att du
anvander eller har anvint Tamsumin innan du ska opereras.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anviindas for behandling av barn och unga under 18 ar, eftersom det inte har 6nskad
effekt nom denna aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Tamsumin

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

Detta &r sarskilt viktigt om du anvédnder:

- terazosin, doxazosin och/eller andra alfa, ,-receptorblockerare (anvidnds for behandling av hogt
blodtryck och forstorad prostata). Kombinationen kan sénka ditt blodtryck.

- diklofenak (inflammationshimmande virkmedicin) och warfarin (blodfortunnande medel), vikka kan
paverka hur Tamsumin fungerar i kroppen.

- ketokonazol (likemedel mot svamp).

Tamsumin med mat och dryck
Tamsumin bor tas efter dagens forsta maltid. Om likemedlet tas pd tom mage kan detta 6ka forekomsten och
svarighetsgraden av mojliga biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Detta lakemedel ar inte avsett for kvinnor.

Ejakulationsstorningar har observerats.

Korformaga och anvindning av maskiner

Biverkningar sasom svindel kan upptridda. Under sddana omstdndigheter kan reaktions- och
omdomesformagan nedsittas, sé att formégan att framféra fordon och anvinda maskiner férsdmras.

Du ir sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Tamsumin inne haller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndstintill “natriumfritt”.
3. Hur du anvinder Tams umin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ér en kapsel (0,4 mg tamsulosinhydroklorid) i dygnet efter dagens forsta maltid.



Kapseln sviljes hel tillsammans med en tillricklig méngd vitska (t.ex. 1 glas vatten), antingen i sittande eller
stdende stillning.

Kapsel far ej tuggas.

Din ldkare har ordinerat en ldmplig dos for dig och din sjukdom, och har specificerat behandlingstiden.
Andra eller avbryt inte medicineringen utan att forst kontakta din likare.

Om du upplever att effekten av ditt likemedel ar for stark eller for svag ska du kontakta likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Tams umin
Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Tams umin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel. Om du glomt att ta kapseln efter dagens forsta
maltid, kan du ta den i samband med nidgon annan maltid senare samma dag. Om du forst nédsta dag
marker att du glomt att ta medicinen, ska du fortsétta behandlingen fran ndsta dos helt enligt den
normala doseringsanvisningen.

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 anvéndare behdver inte f4 dem.

Sluta anvéinda Tamsumin och upps 6k omedelbart likare om du upplever nagot av foljande allergiska
symptom:

- andningssvarigheter

- svullnad i ansiktet, tungan eller halsen

- klada och hudutslag

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos hogst 1 av 10 anvindare):

- svindel

- ejakulationsstorningar

- retrograd ejakulation (tillstind dar sddestomningen gar at fel hall, upp i urinblasan)
- misslyckad ejakulation

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos hogst 1 av 100 anvindare ):

- huvudvérk

- snabba eller oregelbundna hjirtslag
- svindel sérskilt dd man reser sig upp
- snuva

- forstoppning

- diarré

- illaméende

- krakningar

- eksem

- nésselutslag

- klada

- roda, kliande eller kndliga hudutslag
- kraftloshet



Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos hogst1 av 1 000 anviindare):
- svimning,

- svullnad 1 hidnder eller fotter

- andningssvarigheter och/eller klada och hudutslag (angioddem).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos hogst 1 av 10 000 anviindare):

- forlingd, smértsam och oftivillig erektion (priapism)

- Stevens-Johnsons syndrom (allvarliga, inflammatoriska allergiska reaktioner i bl.a. hud och slem-
hinnor)

Okiinda (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)

- nasblod

- dimsyn eller férsamrad syn

- muntorrhet

- kraftiga hudreaktioner (erythema multiforme, exfoliativ dermatit)

Om du ska genomgé en dgonoperation for att korrigera grumliga linser (gréstarrsoperation) och du anvénder
eller tidigare har anvént tamsulosin, kan det hdnda att dina pupiller vidgas sdmre dn vanligt och du kan
utveckla s.k. IFIS-syndrom (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, en variant av liten pupill-syndrom) i
samband med operationen (se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet™).

Utéver de ovan nimnda biverkningarna har 4ven foljande reaktioner rapporterats i samband med bruk av
tamsulosin. Dessa biverkningar har anmélts via s.k. viarldsomspdnnande spontanrapportering efter det att
likemedlet kommit ut pA marknaden, och dirfor kan man inte ge ndgra tillforlitliga estimat for hur pass
allménna dessa eventuellt dr, eller om de ar direkt forknippade med likemedlet eller inte:

- mycket snabba och oregelbundna hjirtslag,

- rytmrubbningar i hjrtat,

- onormalt snabb puls samt

- andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten/blisterskivan efter EXP. Utgéngsdatumet
dr den sista dagen i angiven ménad.

Blisterforpackningar ska forvaras i originalférpackningen.
Tablettburkar ska forvaras med locket vil tillslutet.

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



6. Forpackningens innehéill och 6 vriga upplys ningar

Innehills deklaration
Den aktiva substansen dr tamsulosinhydroklorid.
En kapsel med modifierad frisittning innehaller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

Ovriga innehallséimnen Ar:

Kapselholie: Gelatin, indigokarmin (fargdmne E132), titandioxid (fargdmne E171), gul jarnoxid (firgdmne
E172), rod jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).

Kapselns innehall: Mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) 30-procentig
dispersion, polysorbat 80, natriumlaurilsulfat, trietylcitrat och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De harda kapslarna med modifierad friséttning dr orange (kapselns bas) och olivgrona (kapselns hitta).
Likemedlet finns att fa som blisterférpackningar pa 10, 20, 28x1, 28, 30x1, 30, 50, 60x1, 60, 90x1, 90, 98x1,
98 och 100 kapslar samt i tablettburkar av plast med 20, 30, 50, 60, 90 och 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséiljning:
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning :

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 17.12.2020.



