Pakendi infoleht: teave kasutajale

TAMSULOSIN AUXILIA, 0,4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kévakapslid
Tamsulosiinvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on TAMSULOSIN AUXILIA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne TAMSULOSIN AUXILIA kasutamist
Kuidas TAMSULOSIN AUXILIA’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas TAMSULOSIN AUXILIAt siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on TAMSULOSIN AUXILIA ja milleks seda kasutatakse
Tamsulosiin on alfa;s-adrenoretseptorite blokaator. See 156gastab lihaseid eesnddrmes ja kuseteedes.

Tamsulosiini kasutatakse eesnddrme suurenemisest (healoomuline prostata hiiperplaasia) tingitud
kuseteede stimptomite raviks. Lihast 1ddvestades muutuvad uriini voolamine 14bi kusiti ja urineerimine
h&lpsamaks.

2. Mida on vaja teada enne TAMSULOSIN AUXILIA kasutamist

Arge kasutage TAMSULOSIN AUXILIAt:
kui olete tamsulosiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline
(stimptomid v&ivad olla néo ja kdri turse (angioddeem)).

- kui teil on kunagi esinenud piistitdusmisel vererdhu langust, mis pdhjustab pearinglust,
peapddritust voi minestust.

- kui teil esinevad rasked maksaprobleemid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne TAMSULOSIN AUXILIA votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

- kui teil esineb pearinglust vdi peapddritust, eriti pérast piistitdusmist. Tamsulosiin v3ib
langetada teie vererdhku, pShjustades neid siimptomeid. Peate istuma voi pikali heitma kuni
siimptomite mé6dumiseni.

- kui teil on rasked neeruprobleemid. Tavalisel tamsulosiini annusel ei pruugi olla oodatavat
toimet, kui teie neerud ei funktsioneeri korralikult.

- kui teil plaanitakse silmaoperatsiooni lddtse higususe (katarakt) tottu, sest v3ib tekkida seisund,
mida nimetatakse ,,operatsiooniaegseks 18dva iirise siindroomiks® (vt 16ik 4 ,,Vdimalikud
kdrvaltoimed®). Palun teavitage oma silmaarsti, et te kasutate v6i olete eelnevalt kasutanud
tamsulosiinvesinikkloriidi. Sel juhul saab silmaarst rakendada sobivaid ettevaatusabindusid seoses
kasutatavate ravimite ja kirurgiliste tehnikatega. Kiisige oma arstilt, kas peaksite edasi liikkama
vdi ajutiselt peatama selle ravimi vdtmise, kui peate minema silmaoperatsioonile hdgusa lddtse
(katarakt) voi tdusnud silmasisese rdhu (glaukoom) tottu.

Enne ravi alustamist tamsulosiiniga peab teie arst teid uurima, kinnitamaks, et teie siimptomeid
pShjustab tdepoolest suurenenud eesniére.



Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele ega alla 18-aastastele noorukitele, sest selles vanuserithmas see ei
toimi.

Muud ravimid ja TAMSULOSIN AUXILIA

Tamsulosiin voib mdjutada teisi ravimeid. Need omakorda vdivad mdjutada seda, kuidas tamsulosiin

toimib. Tamsulosiinil vdivad esineda koostoimed jargmiste ravimitega:

- diklofenak, valuvaigisti ja pdletikuvastane ravim. See ravim voib kiirendada tamsulosiini
eemaldamist teie organismist, lithendades sellega aega, mil tamsulosiin on efektiivne;

- varfariin, ravim vere hiiiibimise viltimiseks. See ravim voib kiirendada tamsulosiini
eemaldamist teie organismist, lithendades sellega aega, mil tamsulosiin on efektiivne;

- muu alfa, -adrenoretseptori blokaator. Kombinatsioon vdib langetada teie vererdhku,
pShjustades pearinglust vdi peap6oritust;

- ketokonasool, ravim naha seeninfektsioonide raviks. See ravim vdib tugevdada tamsulosiini
toimet.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

TAMSULOSIN AUXILIA koos toidu, joogi ja alkoholiga
Votke tamsulosiini klaasitdie veega parast hommikusdoki voi parast paeva esimest toidukorda.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Tamsulosiini ei kasutata naistel.

Meestel on teatatud ejakulatsioonihdiretest. See tdhendab, et sperma ei vilju kehast kusiti kaudu, vaid
liigub selle asemel pdide (retrograadne ejakulatsioon) vdi on vahenenud ejakulatsiooni maht voi
puudub see iildse (ejakulatsiooni puudulikkus). See olukord on ohutu.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Puuduvad andmed tamsulosiini toime kohta autojuhtimise ja masinate kasutamise voimele. Peate
arvestama, et tamsulosiin v3ib pdhjustada pearinglust ja peapdoritust. Juhtige autot voi kasutage
masinaid ainult siis, kui tunnete end hésti.

3. Kuidas TAMSULOSIN AUXILIA’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud . Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavapéirane annus on iiks kapsel pdevas parast hommikus66ki voi pdeva esimest sgogikorda.

Kapsel tuleb alla neelata tervelt koos klaasitdie veega piisti seistes voi istudes (mitte lamades). On
téhtis, et te ei I16huks ega purustaks kapslit, sest see voib mgjutada seda, kui histi tamsulosiin toimib.

Kui teil esineb kerge kuni mddduka raskusega neeru- vdi maksahaigus, vdite votta tavapirase
tamsulosiini annuse.

Kui te votate TAMSULOSIN AUXILIA’t rohkem Kui ette néihtud

Kui te votate tamsulosiini rohkem kui ette ndhtud, voib teie vererdhk dkki langeda. Teil vdib esineda
pearinglus, ndrkus ja minestamine, oksendamine ja kohulahtisus. Heitke madala vererohu toime
vihendamiseks pikali ja votke seejdrel iihendust oma arstiga. Teie arst voib teile anda ravimeid
vererdhu ja vedelikutaseme taastamiseks ning jilgida teie organismi talitlust. Vajaduse korral v3ib teie
arst teha teile maoloputuse ja anda teile kdhulahtistit tamsulosiini eemaldamiseks teie organismist, mis
ei ole veel verre sattunud.

Kui te unustate TAMSULOSIN AUXILIA’t votta



Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata. Vétke jargmine annus
tavaparasel ajal.

Kui te Iopetate TAMSULOSIN AUXILIA kasutamise

Kui te I18petate ravi tamsulosiiniga liiga vara, vdivad algsed kaebused tagasi tulla. Seetdttu votke
tamsulosiini nii kaua, kui arst on médranud, isegi siis, kui kaebused on juba kadunud. Pidage alati enne
ravi Idpetamist ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed esinevad viga harva. Votke otsekohe ithendust oma arstiga, kui teil esineb
tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab niio véi kori turset (angioddeem). Teile ei tohi enam
uuesti tamsulosiini anda (vt 18ik 2 ,,Arge kasutage TAMSULOSIN AUXILIA’t®).

Sageli esinevad korvaltoimed (vSivad esineda kuni iihel inimesel 10-st):

- pearinglus, eriti kui tSusete istuma vdi piisti,

- ejakulatsioonihdired. See tdhendab, et sperma ei vilju kehast kusiti kaudu, vaid liigub selle asemel
pdide (retrograadne ejakulatsioon) vdi on vahenenud ejakulatsiooni maht voi puudub see iildse
(ejakulatsiooni puudulikkus). See olukord on ohutu.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 100-st ):

- peavalu,

- oma siidamel6okide tunnetamine (palpitatsioonid),

- vererdhu langus piisti tdustes, mis pohjustab pearinglust, peapdoritust voi minestamist
(ortostaatiline hiipotensioon),

- turse ja drritustunne ninas (nohu),

- kohukinnisus,

- kohulahtisus,

- iiveldus,

- oksendamine,

- nahalbove,

- ndgestdbi (urtikaaria),

- ndrkustunne (asteenia),

- siigelus.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st ):
- minestus (siinkoop).

Viga harva esinevad kérvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 10 000-st):

- valulik erektsioon (priapism),

- tdsine haigestumine villide tekkimisega nahale, suhu, silmadele ja genitaalidele (Stevensi-
Johnsoni siindroom).

Teadmata sagedusega korvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete

alusel):

- hégune ndgemine,

- ndgemise kadu,

- ninaverejooks,

- suukuivus,

- tOsised nahaloobed (multiformne eriiteem, eksfoliatiivne dermatiit),

- normist erinev ebaregulaarne siidame 166gisagedus (kodade virvendus, ariitmia, tahhiikardia),
hingamisraskused (diispnoe).



Laitse hagustumise (katarakt) voi tdusnud silmasisese rohu (glaukoom) téttu tehtava
silmaoperatsiooni ajal vdib esineda seisund, mida nimetatakse ,,operatsiooniaegseks 18dva iirise
siindroomiks® (IFIS): operatsiooni ajal voib pupill laieneda halvasti ja iiris (silma vérviline
iimmargune osa) vdib muutuda 13dvaks. Lisateavet vaadake 16igust 2 “Hoiatused ja
ettevaatusabinoud®.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas TAMSULOSIN AUXILIAt siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril v&i purgil.
Esimesed kaks numbrit nditavad kuud ja neli viimast numbrit néitavad aastat. K3lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Hoida blisterpakendid originaalpakendis.
Hoida purk tihedalt suletuna.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida TAMSULOSIN AUXILIA sisaldab
—  Toimeaine on tamsulosiinvesinikkloriid 0,4 mg
—  Teised koostisosad on:
Kapsli sisu: mikrokristalliline tselluloos, metakriiiilhappe etiiiilakriilaatkopoliimeer, poliisorbaat
80, naatriumlauriiiilsulfaat, trietiiiiltsitraat ja talk.
Kapsli kest: zelatiin, indigotiin (E 132), titaandioksiid (E 171), kollane raudoksiid (E 172), punane
raudoksiid (E 172), must raudoksiid (E 172).

Kuidas TAMSULOSIN AUXILIA viilja néeb ja pakendi sisu

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kapslid (19,3 x 6,4 mm) on vérvuselt oranzid/oliivrohelised.
Kapslid sisaldavad valgeid kuni valkjaid pelleteid.

Kapsleid tarnitakse blisterpakendites voi konteinerites, mis sisaldavad 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60,
90, 100 vai 200 toimeainet modifitseeritult vabastavat kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miigigiloa hoidja:

Auxilia Pharma OU

Salme 33

50106 Tartu

Eesti

Tootjad:
SYNTHON HISPANIA S.L.



Poligono Las Salinas,
08830 Sant Boi de Llobregat
Hispaania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijemegen
Holland

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2017.



