Pakendi infoleht: teave patsiendile

Tamsulosin STADA, 0,4 mg toimeainet modifitseeritult vabastav kovakapsel
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 haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tamsulosin STADA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tamsulosin STADA v&tmist

Kuidas Tamsulosin STADA’t vdtta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Tamsulosin STADAt séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl e

1. Mis ravim on Tamsulosin STADA ja milleks seda kasutatakse
Tamsulosiin on alfa;a-adrenoretseptorite antagonist. See 166gastab lihaseid eesndérmes ja kuseteedes.

Tamsulosin STADA’t kasutatakse eesnddrme suurenemisest (healoomuline prostata hiiperplaasia)
tingitud kuseteede siimptomite raviks. Lihast 1ddvestades muutub uriini voolamine lihtsamaks ja
urineerimine hdlpsamaks.

2. Mida on vaja teada enne Tamsulosin STADA votmist

Tamsulosin STADA’t ei tohi votta

- kui olete tamsulosiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline [siimptomite hulka vdivad kuuluda néo- ja kdriturse (angioddeem)].

- kui teil on kunagi esinenud piistitdusmisel vererohu langust, mis pShjustab pearinglust,
tasakaalutust voi minestust.

- kui teil esinevad rasked maksaprobleemid.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Tamsulosin STADA votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil tekib pearinglus v3i tasakaalutus, eriti pérast piistitdusmist. Tamsulosin STADA v&ib
alandada vererdhku, pShjustades neid siimptomeid. Istuge voi heitke pikali kuni simptomite
moddumiseni.

- kui teil esinevad rasked neeruprobleemid. Tamsulosin STADA tavapédrane annus ei pruugi anda
oodatud tulemust, kui teie neerud ei funktsioneeri korralikult.

- kui teil esineb nio- vdi kdriturset. Need on angioddeemi siimptomid (vt 16ik 2 “Arge kasutage
Tamsulosin STADA’t”). Lopetage koheselt ravimi vdtmine ja votke tihendust oma arstiga. Te ei
tohi tamsulosiini enam uuesti votta.

- kui teile plaanitakse teha silmaoperatsioon katarakti tdttu (ndgemise kadu, eriti sinised toonid).
Operatsiooni ajal vdib tekkida seisund, mida nimetatakse “operatsiooniaegseks 13dva iirise
siindroomiks”, kui te kasutate vdi olete eelnevalt kasutanud tamsulosiini. See siindroom vdib
pShjustada operatsiooniaegseid tiisistusi. Soovitatav on I18petada tamsulosiini kasutamine 1...2
néddalat enne operatsiooni. Teavitage sellest asjaolust oma arsti ja kirurgi.



Lapsed
Arge andke seda ravimit lastele ega alla 18-aastastele noorukitele, kuna see ravim ei toimi neile.

Muud ravimid ja Tamsulosin STADA

Tamsulosiin vib mdjutada teiste ravimite toimet. Teised ravimid omakorda vdivad mdjutada

tamsulosiini toimet. Tamsulosiinil v3ib olla koostoimeid jargmiste ravimitega:

- diklofenak, mis on valuvaigistav ja pdletikuvastane ravim. See ravim vaib kiirendada
tamsulosiini eritumist organismist, mistottu litheneb tamsulosiini toimeaeg.

- varfariin, mis on verehiiiibimist takistav ravim. See ravim v0ib samuti kiirendada tamsulosiini
eritumist organismist, mistSttu litheneb tamsulosiini toimeaeg.

- ravimid, mida kasutatakse vererdhu alandamiseks, nagu verapamiil ja diltiaseem.

- ravimid, mida kasutatakse HIV raviks, nagu ritonaviir vdi indinaviir.

- ravimid, mida kasutatakse seeninfektsioonide raviks, nagu itrakonasool v&i ketokonasool.

- teised alfal A-adrenoretseptorite blokaatorid, nagu doksasosiin, indoramiin, prasosiin v3i
alfusosiin. Kooskasutamisel voib alaneda vererdhk, pdhjustades pearinglust voi tasakaalutust.

- erlitromiitsiin, pSletike raviks kasutatav antibiootikum.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Tamsulosin STADA koos toidu ja joogiga
Tamsulosiini tuleb manustada koos klaasi veega péarast hommikus6oki voi parast pdeva esimest
soogikorda.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Puuduvad andmed tamsulosiini toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele. Tuleb
arvestada sellega, et tamsulosiin voib pShjustada pearinglust ja tasakaalutust. Juhtige autot v3i t6Gtage
masinatega ainult juhul, kui te ennast histi tunnete.

Tamsulosin STADA sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tihendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Tamsulosin STADA’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on 1 kapsel 66pédevas parast hommikusdoki voi pdeva esimest soogikorda.

Kapsel tuleb manustada istudes vdi seistes (mitte lamades) ja neelata alla tervelt koos klaasitéie veega.
Tabletti ei tohi purustada ega nérida, kuna see v3ib mdjutada Tamsulosin STADA toimet.

Kui te votate Tamsulosin STADA’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te votate Tamsulosin STADA’t rohkem kui ette néhtud, v3ib tekkida jarsk verershu langus. Tekkida
vOib pearinglus, ndrkus ja minestus. VererShu languse mdju vihendamiseks heitke pikali ning seejérel
votke ithendust oma arstiga. Arst vdib anda teile teisi ravimeid vererdhu taastamiseks ja jilgib teie
organismi funktsioone. Vajadusel v3ib arst teha teile maoloputuse ja manustada teile lahtisteid, et
eemaldada tamsulosiini, mis ei ole vereringesse joudnud.

Kui te unustate Tamsulosin STADA’t vitta

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata. Jirgmine annus votke tavalisel
ajal.

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



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Sage (voib méjutada kuni linimest 10-st):

Pearinglus ¢ Ebaloomulik ejakulatsioon (ejakulatsioonihiire). See tdhendab, et seemnevedelik ei vilju
kehast kusiti kaudu, vaid satub pdide (retrograadne ejakulatsioon) vdi ejakuleeruva seemnevedeliku
kogus on vihenenud v3i puudub iildse (ejakulatsiooni puudumine). Need mdjud ei ole ohtlikud.

Aeg-ajalt (v3ib mdjutada kuni 1 inimest 100-st):

Peavalu ¢ Siidamepekslemine (palpitatsioonid) ¢ Piisti tSustes ilmnev vererdhu langus, mis pdhjustab
pearinglust, tasakaalutust v3i minestust (ortostaatiline hiipotensioon) ¢ Turse ja drritus ninas (nohu) ¢
Ko&hukinnisus * Kohulahtisus « Haiglane tunne (iiveldus)  Oksendamine ¢ Nahal6dve « Siigelus ¢
Nogestobi (urtikaaria) « Norkustunne (asteenia).

Harv (v6ib mdjutada kuni 1 inimest 1000-st):

Minestus (siinkoop) * Tdsine allergiline reaktsioon, mis pShjustab ndo- vdi kdriturset (angioddeem):
votke koheselt iihendust oma arstiga; te ei tohi tamsulosiini enam uuesti vatta (vt 16ik 2 ,,Arge kasutage
Tamsulosin STADA’t,,).

Viga harv (véib méjutada kuni 1 inimest 10 000-st):
Valulik erektsioon (priapism) ¢ T&sine haigestumine villide tekkimisega nahale, suhu, silmadele ja
genitaalidele (Stevensi-Johnsoni siindroom).

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Tdsised nahal66bed (multiformne eriiteem, eksfoliatiivne dermatiit) « Ninaverejooks (epistaksis)
Nédgemise dhmastumine vdi ndgemise kahjustumine ¢ Turuletulekujérgsed uuringud on niidanud, et
tamsulosiini raviga on seostatud silmaoperatsiooni ajal tekkinud seisundit, mida nimetatakse
”operatsiooniaegseks 16dva iirise siindroomiks”. Lisainformatsioon (vt 18ik 2 Hoiatused ja
ettevaatusabindud)“ *Suukuivus.

Tédiendavad korvaltoimed (turuletulekujiargne kogemus):

Lisaks iilaltoodud korvaltoimetele on seoses tamsulosiini raviga teatatud siidame riitmihéiretest (kodade
virvendusariitmia), siidameriitmi kiirenemisest (tahhiikardia), ebaregulaarsest siidametegevusest (ariitmia)
ja hingamisraskustest (diispnoe).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Krvaltoime vaib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tamsulosin STADAt sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on mirgitud pakendile pérast “EXP”. Esimesed
kaks numbrit viitavad kuule ja neli viimast aastale. KSlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Blisterpakendid: hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Tabletipurgid: hoida pakend tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmej4itmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tamsulosin STADA sisaldab

- Toimeaine on tamsulosiinvesinikkloriid.

- Abiained on:

Kapsli sisu: mikrokristalliline tselluloos, metakriiiilhappe etiiiilakriilaatkopoliimeer, poliisorbaat 80,
naatriumlauriitilsulfaat, 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 STADA vilja néieb ja pakendi sisu
Tamsulosin STADA toimeainet modifitseeritult vabastavad kapslid on varvuselt oranzid/oliivrohelised.
Kapslid sisaldavad valgeid kuni valkjaid pelleteid.

Kapsleid viljastatakse blisterpakendites, mis sisaldavad 10, 14, 15, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 90, 98, 100
voi 200 toimeainet modifitseeritult vabastavat kapslit voi tabletipurgis milles on 60 v&i 250 kapslit.

Koiki pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hispaania

Eurogenerics N.V
Heizel Esplanade
Heysel b22
B-1020 Brussels
Belgia

LAMP SAN PROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero (Modena)
Itaalia

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2020.



