PROSPECT: Informatii pentru consumator/pacient

TAMSOL 0,4 mg capsule cu eliberare modificata
Tamsulosinum

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 dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Dacad vreuna dintre reactiile adverse se agraveazd sau daca observati orice reactie adversd
nementionata in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
(vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1.Ce este Tamsol 0,4 mg capsule cu eliberare modificata (denumit in continuare Tamsol) si pentru ce
se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Tamsol

3. Cum sa luati Tamsol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tamsol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tamsol 0,4 mg si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa este clorhidrat de tamsulosin. Aceasta este un antagonist selectiv alphaiaip
adrenoreceptorilor. Acesta reduce tensiunea musculaturii netede din prostata si uretrd, care permite
urinei sa treacd mai usor prin uretra si facilitarea urinii. In plus, se diminueaza senzatiile de urinare.
Tamsol este indicat barbatilor pentru tratamentul simptomelor localizate la nivelul tractului urinar
inferior determinate de hipertrofia benigna de prostata (BPH), care reprezinta marirea prostatei.
Acestea pot include: dificultati de urinare (flux slab), driblingurile, nevie urgenta de urinare, urinare
frecventa pe timp de noapte, precum si in timpul zilei.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Tamsol

Nu luati Tamsol

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de tamsulosin sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6). Hipersensibilitatea se poate prezenta
ca edem local brusc a tesuturilor moi ale corpului (de exemplu, gitului sau a limbii), respiratie
dificila si/sau mancarimi si eruptii cutanate.

- Daca aveti afectiuni hepatice severe.

- Daca suferiti de hipotensiune arteriala ortostatica senzatie de ameteala sau lesinuri (la asezare sau la
ridicarea Tn picioare) datorata tensiunii arteriale scazute).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Tamsol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Sunt necesare examene medicale periodice pentru a monitoriza dezvoltarea starii pentru care sunteti
tratati.



- n cazuri rare, Tamsol poate determina lesin la asezare sau la ridicarea in picioare. Daca prezentati
ameteli sau slabiciune, trebuie sa va intindeti sau sa va asezati pana la disparitia acestor simptome.

- Spuneti medicului dumneavostra daca aveti afectiuni renale grave.

- Daca urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale la ochi din cauza vederii incetosate
(cataracta) sau a tensiunii intraoculare crescute (glaucom), va rugam sa spuneti medicului specialist
oftalmolog ca ati luat sau luati recent Tamsol. Aceasta se datoreaza faptului ca Tamsol poate
provoca complicatii in timpul interventiei chirurgicale. Medicul specialist va putea lua masurile de
precautie adecvate cu privire la medicamentele si tehnicile chirurgicale ce pot fi utilizate. Adresati-
va medicului dumneavoastra daca aveti sau nu, sau ar trebui sa améanati sau sa incetati temporar sa
luati acest medicament, atunci cand ati suferit interventii chirurgicale la ochi din cauza unei lentile
tulbure (cataracta) sau a tensiunii intraoculare crescute (glaucom).

Copii si adolescenti

A nu se administra acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu exista nici
o indicatie relevanta pentru utilizarea Tamsol la acest grup de varsta si nu a fost stabilita eficacitatea la
aceasta categorie de populatie.

Tamsol impreuna cu alte medicamente

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

Anumite medicamente (de exemplu, medicamente care impiedicd coagularea sangelui numite
anticoagulante precum warfarina, medicamente antiinflamatorii, cum ar fi diclofenac) pot influenta
efectele tamsulosinei. Prin urmare, puteti lua medicamente concomitent cu Tamsol dacd medicul
dumneavoastra va permite acest lucru.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu este indicata utilizarea Tamsol de catre femei.

La barbati, a fost raportata ejacularea anormala (tulburare de ejaculare).

Acest lucru inseamna ca lichidul seminal nu poate parasi corpul prin uretra, ci merge in vezica urinara
(ejaculare retrograda) sau volumul ejacularii este redus sau absent (insuficientd de ejaculare). Acest
fenomen este inofensiv.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tamsol poate afecta in mod negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Trebuie
luat in considerare faptul cd la unii pacienti pot sa apara ameteli.

Tamsol contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula cu eliberare prelungita,
adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati Tamsol
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

In cazul 1n care nu este prescris altfel de catre medicul dumneavoastra, doza recomandata este de o
capsuld pe zi, care trebuie sa fie luata dupa micul dejun sau prima masa a zilei.

Nu striviti sau mestecati capsula, inghititi-o Tntreaga.



Daca luati mai mult Tamsol decat trebuie

Daca ati luat mai mult Tamsol poate duce la scaderea neasteptata a tensiunii arteriale si batai rapide ale
inimii, urmata de ameteald. Adresati-va medicului dumneavoastra imediat sau vizitati departamentul de
urgenta a celui mai apropiat spital deoarece consecintele de supradozaj accidental sau intentionat pot
necesita interventie medicala.

Daca uitati sa luati Tamsol
Daca ati uitat sa luati Tamsol, uati capsula uitata in aceeasi zi. Cu toate acestea, in a doua zi nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitatd; se reia tratamentul doar la o capsula pe zi.

Daca incetati sa luati Tamsol
Nu trebuie sd intrerupeti tratamentul inainte de a a consulta medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui 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. Nu va alarmati de aceasta lista de reactii adverse posibile, este posibil sd nu aveti vre-0 una
din ele. Cei mai multi pacienti nu au observat nici o reactie adversa. Totusi, dacd apar si va deranjeaza,
discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca prezentati ameteli sau slabiciune, asezati-va sau culcati-va pana la disparitia acestor simptome.

Reacyii adverse frecvente (pot afecta panda la 1 din 10 persoane):
- ameteli, mai ales atunci cand va ridicati de pe scaun sau din pat;
- tulburari de ejaculare;
- ejaculare retrograda (ejaculare in vezica urinara);
- esecul ejacularii (lipsa spermei la ejaculare).

Reacyii adverse mai pugin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 de persoane):
- durere de cap;
- batai rapide ale inimii;
- scadere a tensiunii arteriale Tn special la ridicarea in picioare;
- obstructionare sau curgerea nasului;
- constipatie;
- diaree;
- greata;
- varsaturi;
- eruptie la nivelul pielii;
- Urticarie;
- mancarime;
- slabiciune.

Reactii adverse rare (pot afecta panda la 1 din 1000 de persoane):
- lesin;
- umflarea straturilor inferioare ale pielii, de multe ori Tn jurul gurii sau a mucoasei gurii sau a
gatului care pot sa apara foarte repede



Reacyii adverse foarte rare (pot afecta pdanda la 1 din 10000 de persoane):
- priapism (erectie prelungita si dureroasa, persistentd, involuntara), aceasta reactie adversa
necesita tratament imediat);
- eruptie inflamatorie severa a pielii si a mucoaselor, care este o reactie alergica la medicamente
sau alte substante numit sindrom Stevens-Johnson.

Cu frecventa necunoscuta (frecvenga nu poate fi estimata din datele disponibile):
- sangerari nazale;
- vedere incetosata, probleme cu vederea;
- Uscaciune a gurii;
- eruptii cutanate grave (eritem polimorf, dermatitd exfoliativd);

Daca urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale oftalmologice pentru opacifierea cristalinului
(cataracta) sau presiune interna crescuta a ochiului (glaucom) si ati luat sau luati tamsulosin clorhidrat,
este posibil ca pupila dumneavoastra sa nu se dilate corespunzator, iar irisul sa devina flasc in timpul
interventiei (a se vedea, deasemenea pct. 2 "Atentionari si precautii™).

In plus fata de efectele adverse enumerate mai sus:

. contractii foarte rapide necoordonate ale inimii;
. ritm neregulat al batailor inimii;

. ritm cardiac anormal si rapid,

. dificultati in respiratie.

Au fost raportate in asociere cu utilizarea Tamsol. Deoarece aceste evenimente raportate spontan
provin din experienta de dupa punerea pe piata la nivel mondial, frecventa efectelor si rolul Tamsol in
cauzalitatea lor nu poate fi determinata in mod credibil.

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 e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Tamsol

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra In ambalajul original, ferit de lumina.

Nu utilizati Tamsol dupa data de expirare Tnscrisa pe cutie si pe blister, dupa expira. Data de expirare

se refera la ultima zi a lunii respective.

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


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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Tamsol
- Substanya activa este clorhidrat de tamsulosin. Fiecare capsula cu eliberare modificata contine
clorhidrat de tamsulosin 0,4 mg.
- Celelalte componente sunt:
nucleu: celuloza microcristalina (E460), copolimer acid metacrilic —acrilat de etil 1:1 (inclusiv
polisorbat, lauril sulfat de sodiu), talc, citrat de trietil, stearat de calciu;
film: oxid de fier galben (E172), oxid de fier negru (E 172), oxid de fier rosu (E172), dioxid de
titan (E 171), gelatina.

Cum arata Tamsol si continutul ambalajului

Tamsol se prezinta sub forma de capsule cu marimea nr 2, cu partea superioara de culoare maro opac
partea inferioara — galbui opac. Fiecare capsula cu eliberare prelungitd, este umpluta cu 330 mg pelete
filmate de culoare alba sau aproape alba.

Cate 10 sau 30 capsule ambalate in blister incolor, transparent din PVC/PVDC/AL.
Este posibil ca nu toate marimile de ambala;j sd fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

