PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Proflosin 0,4 mg capsule cu eliberare modificata
Tamsulosini hydrochloridum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Proflosin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Proflosin
Cum sa luati Proflosin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Proflosin

ok~ wd

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Proflosin si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a Proflosin este tamsulosin. Acesta este un blocant al receptorilor
alfaiaipadrenergici. Acesta reduce tensiunea muschilor netezi ai prostatei si uretrei, ceea ce permite
urinei sa treaca mai rapid prin uretra si faciliteaza urinarea. De asemenea, diminueaza senzatiile de
mictiune imperioasa.

Proflosin se indica barbatilor cu simptome de tract urinar inferior asociate cu marirea prostatei
(hiperplazia benignd de prostatd). Aceste simptome pot include: dificultatea de a urina (debit
scazut), pierderi urinare, senzatia de mictiune imperioasa, mictiuni frecvente atat ziua cat si noaptea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Proflosin

Nu luati Proflosin

- daca sunteti alergic la tamsulosin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Hipersensibilitatea se poate manifesta ca o inflamare
bruscd a tesuturilor moi ale corpului (de exemplu, gatul sau limba), dificultdti de respiratie
si/sau mancarime si eruptii cutanate (angioedem).

- daca aveti afectiuni hepatice severe.

- daca suferiti de ameteli din cauza tensiunii arteriale scazute, atunci cand va asezati sau va
ridicati 1n picioare.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Proflosin adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



- Sunt necesare examinari medicale periodice, pentru a monitoriza evolutia afectiunii pentru
care luati tratament.

- In cazuri rare, utilizarea Proflosin, precum si a altor medicamente din aceastd clasd, poat
provoca lesin. La primele semne de ameteald sau slibiciune, trebuie si va asezati sau sa va
culcati pana cand simptomele dispar.

- Daca aveti o afectiune severa a rinichilor.

- Dacd urmeazda sa vi se efectueze o interventie chirurgicald pentru vederea incetosata
(cataractd) sau tensiune intraoculard crescutd (glaucom). Va rugdm informati medicul
oftalmolog ca folositi sau ati folosit anterior clorhidrat de tamsulosin. Atunci medicul
specialist poate lua masurile de precautie necesare in ceea ce priveste medicatia si tratamentul
chirurgical care trebuie folosit. Adresati-va medicului dumneavoastrd, daca trebuie sd amanati
sau sa Intrerupeti temporar administrarea acestui medicament, cind urmeaza a va opera la ochi
din cauza vederii incetosate (cataractd) sau tensiunii intraoculare crescuta (glaucom).

Copii si adolescenti
Nu utilizati acest medicament la copii sau adolescenti sub 18 ani, deoarece siguranta administrarii la
acest segment de populatie nu a fost stabilita.

Proflosin impreunai cu alte medicamente
Utilizarea Proflosin Tmpreund cu alte medicamente din aceeasi clasd (antagonisti ai receptorilor
alfaia adrenergici) poate duce la o scadere nedorita a tensiunii arteriale.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acest lucru se aplicd si pentru medicamentele eliberate fara prescriptie
medicala.

Este deosebit de important sa informati medicul dumneavoastra, daca luati si medicamente care pot
reduce rata de eliminare a Proflosin din organism (cum ar fi ketoconazolul, eritromicina).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Proflosin impreuna cu alimente si bauturi
Tamsulosin ar trebui sa fie luat cu un pahar de apa, dupa micul dejun sau dupa prima masa a zilei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Tamsulosin nu este destinat utilizarii la femei.

S-au raportat deregldri de ejaculare la barbati (tulburare de ejaculare).

Aceasta inseamnd cd sperma nu este eliminatd din organism prin uretrd dar patrunde in vezica
urinara (ejaculare retrogradd) sau volumul ejaculdrii este scazut sau absent (lipsa ejacularii). Acest
fenomen nu este periculos.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt informatii referitor la actiunea Proflosin asupra conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor.
Este necesar sd luati in considerare, ca in timpul tratamentului poate apare ameteald. Daca aveti
ameteli, nu va implicati 1n activitati care necesitd atentie.



Proflosin contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per capsuld, adicd practic ,,fara
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Proflosin
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 capsula pe zi, care trebuie luata dupa micul dejun sau dupa prima masa
a zilei. Capsula trebuie inghitita intreaga si nu trebuie sfaramata sau mestecata.

Daca utilizati mai mult Proflosin decat trebuie

Daca luati mai mult Proflosin decat trebuie, ar putea aparea o scadere nedoritd a tensiunii arteriale,
si o crestere a frecventei batailor inimii si este posibil sd aveti impresia ca veti lesina. Contactati
imediat medicul dumneavoastra daca ati luat mai mult Proflosin decat trebuie.

Daca uitati sa luati Proflosin
Daca ati uitat sa luati o dozd de Proflosin, aceasta poate fi administratd si mai tarziu in cursul
aceleiasi zile. Daca descoperiti asta a doua zi, atunci nu luati capsula uitatd. Nu luati o dozd dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Proflosin

Daca tratamentul cu tamsulosin a fost intrerupt mai devreme, simptomele pacientului pot aparea din
nou. Prin urmare, utilizati tamsulosin atat timp cat v-a prescris medicul dumneavoastra, chiar daca
simptomele au dispdrut. Daca doriti sa intrerupeti acest tratament, consultati intotdeauna medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse severe sunt foarte rare. Contactati imediat medicul dumneaoastra daca
apare o reactie alergica severa cu umflarea fetei sau gatului (angioedem). In acest caz
administrarea tamsulosin trebuie Intrerupta (vezi pct. 2, Nu luati Proflosin).

Reactii adverse frecvente (pot afecta de la 1 pana la 10 pacienti)
- Ameteli, in special la un schimb al pozitiei corpului din verticala intr-0
pozitie de relaxare.
- Ejaculari anormale (tulburari de ejaculare). Aceasta inseamna ca sperma nu
este eliminatd din organism prin uretra, dar patrunde in vezica urinara (ejaculare



retrogradd) sau scaderea volumului ejaculat sau absenta lui (anejaculare). Acest
fenomen nu este periculos.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta de la 1 pana la 100 pacienti)
- Durere de cap
- Batai anormale ale inimii (palpitatii)
- Scadere a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare, ceea ce determina
ameteli, senzatie de gol sau lesin (hipotensiune arteriald ortostatica)
- Umflatura si iritatie n nas (rinitd)
- Constipatie
- Diaree
- Senzatie de rau (greata)
- Varsaturi
- Eruptii cutanate
- Blande (urticarie)
- Senzatie de slabiciune (astenie)
- Mancarimi

Reactii adverse rare (pot afecta de la 1 pana la 1000 pacienti)
- Lesin (sincopa)

Reactii adverse foarte rare (pot afecta de la 1 pana la 10000

pacienti)

- Erectii dureroase (priapism).
- Afectare grava, cu vezicule pe piele, in gura si la nivelul ochilor si organelor
genitale (sindrom Stevens-Johnson)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile)
Vedere incetosata * Tulburari de vederee Sangerari nazale (epistaxis)
Uscaciunea gurii * Eruptii severe cutanate (eritem polimorf, dermatitd exfoliativd) * Ritm
cardiac neregulat (fibrilatie atriala, aritmie, tahicardie) * Respiratie dificild (dispnee).
- Tn timpul unei interventii chirurgicale oculara din cauza opacifierii cristalinului (cataracti)
sau a unei presiuni crescute a ochiului (glaucom),
poate aparea o afectiune numita ,,Sindromul Intraoperator de Iris Flasc” (SIIF): dilatatie
redusd a pupilei, iar irisul (inelul colorat din jurul pupilei) devine flasc in timpul operatiei.
Pentru mai multe informatii (vezi pct. 2, Atentionari si precautii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md



http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Proflosin
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister sau pe recipient
dupa ,,EXP”. Primele doua cifre indica luna, iar ultimele patru cifre indica anul. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra blisterele In ambalajul original.
A se pastra recipientul bine inchis.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Proflosin

- Substanta activa este clorhidratul de tamsulosin 0,4 mg.

- Celelalte componente sunt:

- nucleul peletelor: clorhidratul de tamsulosin, celulozd microcristalina (Grad 101),
copolimer al acidului metilacrilic si etilacrilat (1:1) dispersie 30%, (polisorbat 80,
laurilsulfat de sodiu), trietilcitrat, talc;

- filmul peletelor: copolimer al acidului metilacrilic si etilacrilat (1:1) dispersie 30%,
(polisorbat 80, laurilsulfat de sodiu), talc, trietilcitrat;

- compozitia capsulei: corp — oxid rosu de fier (E172), dioxid de titan (E171), oxid galben de
fier (E172), gelatina;

- capac - indigocarmin (FD&C albastru E132), oxid negru de fier (E172), dioxid de titan
(E171), oxid galben de fier (E172), gelatina;

Cum arata Proflosin si continutul ambalajului

Capsule gelatinoase tari cu corpul de culoare oranj si capacelul de culoare verde-maslinie.
Capsula este umpluta cu pelete albe pana la aproape albe.

Sunt disponibile in blistere cu 10, 30 sau 100 de capsule cu eliberare modificata.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detiniatorul certificatului de inregistrare
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare,

1611- Luxembourg Luxemburg

Fabricantii:
Menarini — Von Heyden GmbH
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Synthon Hispania S.L.
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Poligono las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spania

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italia

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Olanda

Quinta-Analytica s.r.o.
Prazska 1486/18c¢

102 00 Prague 10
Cehia

Acest prospect a fost aprobat in
Octombrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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