Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tamsact 0,4 mg sididellysti vapauttava kapseli, kova
tamsulosiinihy drokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidfikkeen kiyttimisen, silld se

siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

— Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

— Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

— Témé lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamsact on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytit Tamsactia
Miten Tamsactia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamsactin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

ANk W~

1. Miti Tamsact on ja mihin siti kayte téiin

Tamsact-sdéddellysti vapauttavat kapselit vdhentévét eturauhasen lihasten supistumista, jolloin
virtsaputki laajenee ja virtsan kulku virtsaputken lipi helpottuu.

Tamsact-sdddellysti vapauttavia kapseleita kédytetddn eturauhasen hyvéanlaatuisen likakasvun
aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon. Eturauhanen ympardi virtsaputkea, jonka lapi virtsa
poistuu rakosta. Suurentunut eturauhanen painaa virtsaputkea kaventaen sitd ja vaikeuttaen
virtsan kulkua.

2. Miti sinun on tiede ttivi ennen kuin kéytéit Tamsactia

Ali kiyta Tamsactia

— jos olet allerginen tamsulosinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Oireita voivat olla dkillinen késien tai jalkojen turvotus, huulten, kielen tai
kurkun turpoaminen, mikd aiheuttaa hengitysvaikeuksia ja/tai kutinaa ja ihottumaa
(angioedeema).

— jos sinulla on ilmennyt verenpaineen alenemisesta johtuvaa huimausta esim. makuulta
istumaan tai seisomaan noustessa.

— jos sinulla on todettu vaikeita maksavaivoja.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tamsactia,

— jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja.

— jos sinulla esiintyy huimausta tai pyortymistd tamsulosinin kdytdn aikana. Talloin istu tai
asetu makuulle kunnes oireet havidvit.

— jos sinulla on allergisesta reaktiosta (angioedeema) johtuen ilmennyt &killisesti késien,
jalkojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta, mikd on aiheuttanut hengitysvaikeuksia ja/tai
kutinaa ja ihottumaa.

— jos olet menossa harmaakaihileikkaukseen (silméleikkaus): kerro simélddkarille, jos
parhaillaan kaytét tai olet kéyttényt téitd ladkettd (tai muuta lidkettd, joka siséltad
tamsulosiinia). Hén ottaa tdmén huomioon ladkityksessési ja kaytettédvéssi
leikkaustekniikassa. Kysy IAdkariltd, onko lddkityksen keskeyttdminen leikkauksen ajaksi
tarpeen.

Sinun tulisi kdyda ladkarilld eturauhastutkimuksessa ennen Tamsactin aloittamista ja sdannoéllisin
véliajoin sen jilkeen.

Lapset ja nuoret
Ald anna tata ladkettd alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille, koska sitd ei ole tarkoitettu heille.

Muut lédéike valmis teet ja Tamsact
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kéyttanyt, tai
saatat joutua kdyttdmédn muita lddkkeitd.

Yhteiskdytossd muiden alfa,-reseptorisalpaajien (esim. doksatsosiini, pratsosiini ja indoramiini)
kanssa Tamsact-sdddellysti vapauttavat kapselit saattavat laskea verenpainetta.

Diklofenaakki (tulehdusta poistava kipulddke),varfariini (verenohennuslddke), klaritromysiini ja
erytromysiini (antibiootteja), ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja flukonatsoli
(sienilddkkeitd), viruslidkkeet HIV-infektion hoidossa (esim. ritonaviiri, sakinaviiri), diltiatseemi
ja verapamiili (kalsiumkanavan salpaajia) ja syklosporiini (immunosupressantti) voivat vaikuttaa
siihen, kuinka nopeasti Tamsact poistuu elimistosta.

Tamsact ruuan ja juoman kanssa
Tamsulosiini tulisi ottaa pdivin ensimmadisen aterian jilkeen. Jos tamsulosini otetaan tyhjaén
vatsaan, voivat haittavaikutukset tai haittavaikutusten vakavuus lisddntya.

Raskaus, imetys ja fertilite e tti
Tamsact ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi naisille.

Tamsact saattaa aiheuttaa ejakulaatiohdirioitdi mukaan lukien kyvyttomyyttd ejakuloida.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamsactin ei pitdisi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kédyttdd koneita. Tamsact saattaa kuitenkin
aiheuttaa huimausta; jos sinulla imenee huimausta, 4ld aja autoa tai kdytd koneita.



3. Miten Tamsactia kiytetiin

Kéaytd tatd ladkettd juuri siten kuin lddkari on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli pdivassé pdivin ensimméisen aterian jilkeen. Kapseli tulee ottaa
pystyasennossa (ei makuuasennossa) vesilasillisen (n. 1,5 dl) kera. Kapseli tulee nielld
kokonaisena — sitd ei saa pureskella eikd murskata.

Jos otat enemmin Tamsactia kuin sinun pitiisi

Yliannostuksen oireita ovat verenpaineen lasku, oksentelu ja ripuli. Jos olet ottanut (tai joku muu
on ottanut) enemmén tamsulosiinia kuin pitdisi, tai jos epdilet, etté lapsi on ottanut tamsulosiinia,
ota vilittomésti yhteyttd ldékérin, lhimpidin péivystdvddn sairaanhoitoyksikkoon tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977).

Jos unohdat ottaa Tamsact-annoksen

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet unohtanut ottaa ldékkeen pdivin ensimméisen aterian jilkeen, voit ottaa sen myShemmin
samana pdivand aterian jilkeen. Jos huomaat unohtamisen vasta seuraavana pdivani, jatka
normaalisti kapseleiden ottamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivédt kuitenkaan
nitd saa.

Lopeta Tamsactin kiytto ja ota yhte ytti ladkériin heti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista:
e allergisesta reaktiosta (angioedeema) johtuen &killistd késien, jalkojen, huulten, kielen tai
kurkun turvotusta aiheuttaen hengitysvaikeuksia ja/tai kutinaa ja ihottumaa
vaikea ihon punoitus (Steven-Johnsonin oireyhtyma)
vaikea ihottuma tai thovaurio, jossa esiintyy vaaleanpunaisia / punaisia, kalpeita,
kutiavia, hilseilevid tai nestetdytteisid Idiskid ja joka tunnetaan monimuotoisena
punavihoittumana (erythema multiforme).

Yleiset (alle yhdelld kymmenestd potilaasta): huimaus, siemensyoksyyn littyvdt vaikeudet
mukaan lukien kyvyttdmyys ejakuloida ja retrogradinen ejakulaatio (ejakulaatio rakkoon).

Melko harvinaiset (alle yhdelld sadasta potilaasta): paansirky, sydimentykytys (nopea tai
epasddnnollinen syddmensyke), huimaus varsinkin makuulta istumaan tai seisomaan noustessa,
nuha, ruoansulatuskanavan oireet, ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, ihottuma, kutina,
heikkouden tunne.

Harvinaiset (alle yhdelld 1 000:sta potilaasta): pydrtyminen, kdsien tai jalkojen turvotus,
hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma (angioedeema).



Hyvin harvinaiset (alle yhdelld 10 000:sta potilaasta): kivulias, pitkittynyt, ei-toivottu erektio
(priapismi), vaikea thon punoitus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

Esiintymistiheys tuntematon: Syddmen rytmihdirioitd, syddmen tihedlyOntisyyttd ja
hengenahdistusta, nendverenvuotoa, suun kuivuus, ihottumaa tai ihovauriota, jossa esiintyy
vaaleanpunaisia / punaisia, kalpeita, kutiavia, hilseilevid tai nestetéytteisid [iskid
(monimuotoinen punavihoittuma), lievdd tai vaikeaa hilseilevdd ihottumaa (kesivad ihotulehdus)
ja nddn sumentumista tai ndkohdiriditd on raportoitu tamsulosiinin  kdyton yhteydessa.

Tamsulosiinihoitoon littyen on kaihileikkauksen aikana raportoitu pienen mustuaisen
oireyhtyma.

Haittavaikutuks ista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille,  apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0Os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan, Wwww-sivusto:
www.fimea.fi tai Lédkealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskus  Fimea, Léadkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit  auttaa
saamaan enemmain tietoa timdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tamsactin siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd alkuperadispakkauksessa.
Pidd muovipurkki tiiviisti suljettuna.

AlA kiyta tatd Fdkettd etiketissi, pipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kdyttopaivamadran jilkeen. Vimeinen kayttopdivamddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hdvittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Tamsact sisiltia

—  Yksi sdddellysti vapauttava kapseli sisdltid vaikuttavana aineena 04 mg
tamsulosiinihydrokloridia.

— Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri
(1:1), polysorbaatti 80, natriumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti ja talkki.

— Kapselikuoren aineet ovat liivate, indigokarmiini (E 132), titaanidioksidi (E 171), keltainen
rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi (E 172) ja musta rautaoksidi (E172).

Liadke valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tamsact-sdddellysti vapauttavien kapseleiden alaosa on oranssi ja kapselin korkki
oliivinvihred.Kapseli on tdytetty valkoisilla tai melkein valkoisilla pelleteilld. .


http://www.fimea.fi/

Valmiste on saatavilla 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 sdddellysti vapauttavaa
kapselia lapipainopakkauksissa tai purkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
SanoSwiss UAB,
Lvovo 25-701,
LT-09320 Vilnius,
Liettua

Valmis tajat

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Hollanti,

Synthon Hispania S.L., Castelld, 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Espanja,
Actavis UK Ltd., Whiddon Valley, Barnstaple, N Devon EX32, NS, Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.11.2020.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Tamsact 0,4 mg kapsel med modifierad friséttning, hard
tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda de tta like medel. Den

inne halle r information som ér viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal

— Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du fér nagra biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
Vad Tamsact dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Tamsact

Hur du anviander Tamsact

Eventuella biverkningar

Hur Tamsact ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Tamsact ar och vad det anvinds for

Tamsact kapslar med modifierad frisdttning relaxerar glatt muskulatur i prostata och urinrér.
Dirigenom kan urinen littare passera varvid urineringen underlittas.

Tamsact kapslar med modifierad frisdttning anvdnds for behandling av urineringssymtom
orsakade av benign prostatahyperplasi. Prostatakorteln omringar urinréren (via den passerar
urinen fran urinbldsan). Nér prostatakorteln ér forstorad, pressar den urinrdren varvid urineringen
blir svarare.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tamsact

Anvind inte Tamsact

— om du &r allergisk mot tamsulosin eller ndgot annat mnehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Symtom kan vara plotslig svullnad av hinder eller fétter, svullna IAppar, tunga
eller svalg som orsakar andndd och/eller kldda och eksem (angioodem).

— om du lider av yrsel som orsakas av tillfalligt lagt blodtryck t.ex. d& du frén liggande stéllning
stiger upp.

— om du lider av svéra leverproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala om for ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tamsact



— om du lider av svéra njurproblem.

— om du far yrsel eller svimmar under tamsulosinbehandlingen. 1 sé fall ska du sitta dig eller
lagga dig ner tills symtomen férsvinner.

— om du p.g.a. enallergisk reaktion (angioddem) plotsligt har fatt svullna hiander, fotter, lappar,
tunga eller svalg som orsakar andndd och/eller kldda och eksem.

— om du ska opereras for grastarr (6gonoperation): tala om for gonlikaren on du for tillfallet
anvénder eller har anvént denna medicin (eller ndgon annan medicin som nnehéller
tamsulosin). Lékaren beaktar detta i medicineringen och i den operationsteknik som anvands.
Fréga likaren om det &r nddvéndigt att avbryta medicineringen under operationen.

Du bor ha din prostata undersokt hos en likare nnan du tar Tamsact och med jamna mellanrum
darefter.

Barn och ungdomar
Ge detta likemedel inte &t barn eller ungdomar under 18 ars élder, eftersom det inte passar dem.

Andra like me del och Tamsact

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvinda andra likemedel.

I sambruk med andra alfa,-receptorblockerare (t.ex. doxazosin, prazosin och indoramin) kan
Tamsact kapslarna med modifierad frisdttning sénka blodtrycket.

Diklofenak (anti-inflammatoriskt smértstillande medel), warfarin (blodfortunningsmede]),
klaritromycin och erytromycin (antibiotika), ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och
flukonazol (medel mot svamp), antivirala likemedel for behandling av HIV (t.ex. ritonavrr,
saquinavir), diltiazem och verapamil (blockerare av kalciumkanaler) och cyklosporin (hdmmare
av immunforsvaret) kan paverka hur snabbt Tamsact elimineras fran kroppen.

Tams act med mat och dryck
Tamsulosin ska tas efter dagens forsta maltid. Om man tar tamsulosin pd tom mage kan

forekomsten av biverkningarna eller biverkningarnas svarighetsgrad oka.

Gravidite t, amning och fertilite t
Tamsact dr inte indicerat for anvdndning hos kvinnor.

Tamsact kan orsaka ejakulationsstérningar, inklusive oférmaga att ejakulera.

Korformaga och anvindning av maskiner

Tamsact borde inte paverka formagan att kora bil eller anvdnda maskiner. Tamsact kan dock
orsaka yrsel; om du upplever yrsel, bor du inte kora bil eller anvdanda maskiner.

3. Hur du anviander Tamsact

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Den rekommenderade dosen dr en kapsel dagligen efter dagens forsta maltid. Kapseln bor intagas
i stdende eller sittande stillning (inte liggande) med ett glas vatten (ca 1,5 dl). Kapseln bor
svéljas hel — den far inte tuggas eller krossas.

Om du har tagit for stor miingd Tamsact

Overdosen kan framkalla blodtrycksfall, krikningar och diarré. Om du har tagit (eller ndgon
annan har tagit) mera tamsulosin &n du borde eller om ett barn har tagit tamsulosin, skall du
omedelbart kontakta likaren, ndrmast hidlsovardscentral/sjukhus eller Giftmformationscentralen
(tel. 09 471 977).

Om du har glomt att ta Tamsact

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glomt att ta likemedlet efter dagens forsta maltid, kan du ta den senare samma dag efter
en maltid. Om du forst ndsta dag méarker att du glomt att ta medicinen, fortsatter du behandlingen
enligt den normala doseringsanvisningen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eve ntuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte
f& dem.

Sluta att ta Tamsact och kontakta din likare genast om du plotsligt far nagot av foljande:
e svullna hinder, fotter, lippar, tunga eller svalg som orsakar andndd och/eller klada och
cksem p.g.a. en allergisk reaktion (angio6dem)
allvarlig hudreaktion (Steven Johnsons syndrome)
allvarligt hudutslag eller sprickor med rosa/rdda ring runt eller blek, kliande, fjallande
eller vitskefylld mitt som kallas erythema multiforme.

Vanliga (fdrre dn en av tio patienter): yrsel, problem forknippade med sddesuttomning inklusive
oforméga att ejakulera och retrograd ejakulation (ejakulation in i urinbldsan).

Mindre vanliga (fdrre dn en av 100 patienter): huvudvirk, palpitationer (snabba eller
oregelbundna hjértslag), yrsel nér du sétter dig eller stiger upp, snuva, forstoppning, diarré,
illamaende, krakningar, hudutslag, klada, svaghetskénsla.

Sdllsynta (firre dn en av 1000 patienter): svimning, svullnad av hiander och fétter, andnéd
och/eller klada och eksem (angioddem).

Mycket sdllsynta (fdrre dn en av 10 000 patienter): smartsam, forlingd, icke-onskad erektion
(priapism), svar hudrodnad (Stevens-Johnson syndrom).

Frekvens okdind: Arytmier, takykardi, andnod, ndsblod, muntorrhet, hudutslag eller hudsprickor
med rosa/rod ring och blek, kliande, fjillande eller vitskefylld mitt (erythema multiforme), milda
till svéara peeling utslag (exfoliativ dermatit) samt suddig eller nedsatt syn har rapporterats i
samband med anviandning av tamsulosin.



Det har rapporterats liten pupill -syndrom i samband med kataraktextraktion och anvdndning av
tamsulosin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven biverkningar som ite ndmns 1 denna mnformation. Du kan ocksd rapportera
biverkningar direkt via webbplats: www.fimea.fi. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 eller Fimea, Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

5. Hur Tamsact ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen.
Tillslut plastburken val

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningens etikett, pa blisterférpackningen och
ytterforpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad.

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

6. Forpackninge ns innehall och évriga upplysningar

Inne halls de klaration

— En kapsel med modifierad frisittning, hard, imnehéller som aktiv substans 0,4 mg
tamsulosinhydroklorid.

— De Ovriga innehéllsdmnena &r mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-etylakrylatcopolymer
(1:1), polysorbat 80, natriumlaurylsulfat, trietylcitrat och talk.

— Kapselskalet bestéar av gelatin, indigokarmin (E 132), titandioxid (E 171), gul jérnoxid (E
172), rod jarnoxid (E 172) och svart jarnoxid (E 172).

Like me dlets utseende och forpackningsstorlekar
Tamsact kapslarna med modifierad frisdttning, harda, dr orange underdel med en olivgron
overdel. Kapseln &r fylld med vita till off-vita pellets.

Likemedlet finns tillgingligt med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller 200 kapslar i
blisterforpackningar eller burkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Inne havare av godkinnande for forséljning
SanoSwiss UAB,

Lvovo 25-701,

LT-09320 Vilnius,


http://www.fimea.fi/

Litauen

Tillve rkare

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nederlinderna,

Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanien,
Actavis UK Ltd., Whiddon Valley, Barnstable, N Devon EX32, NS, Storbritannien

Denna bipacksedel dndrades senast 10.11.2020
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