B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste

Tamsucinfa 0,4 mg sifdellysti vapauttava kapseli, kova
tamsulosiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiiikkeen ottamisen, silld se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdfnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamsucinfa 0,4 mg on ja mihin sitd kaytetdén

Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin otat Tamsucinfa 0,4 mg sdddellysti vapauttavia kapseleita
Miten Tamsucinfa 0,4 mg sdddellysti vapauttavia kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamsucinfa 0,4 mg sééddellysti vapauttavien kapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Tamsucinfa 0,4 mg on ja mihin siti kiytetaiin

Tamsulosiini on adrenergisen alfa;a-reseptorin salpaaja, joka rentouttaa eturauhasen ja
virtsateiden alueen lihaksistoa.

Tamsulosiinia kdytetddn eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun aiheuttamien virtsaamisoireiden
hoitoon. Sen lihaksia rentouttavan vaikutuksen ansiosta virtsan kulku virtsaputken lépi ja virtsaaminen
helpottuvat.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tamsucinfa 0,4 mg séidellysti vapauttavia
kapseleita

Ali ota Tamsucinfa 0,4 mg saidellysti vapauttavia kapseleita

- jos olet allerginen tamsulosiinille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) (oireita voivat olla kasvojen ja nielun turvotus (angioedeema)).

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt verenpaineen laskua seisomaan noustessa ja siitd johtuvaa
heitehuimausta, pyorrytysti tai pyortymisti.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tamsucinfa 0,4 mg sdadellysti
vapauttavia kapseleita:

- jos sinua huimaa tai pyorryttii, etenkin seisomaan noustuasi. Tamsulosiini voi laskea
verenpainettasi ja aiheuttaa néité oireita. Ky istumaan tai makuulle, kunnes oireet haviévit.

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus. Tavanomaisella tamsulosiiniannoksella ei ehka ole
odotettua vaikutusta, jos munuaisesi eivét toimi normaalisti.

- jos olet menossa leikkaukseen silmén mykion samentuman vuoksi (kaihi) tai silménpaineen
kohoamisen vuoksi (silménpainetauti). Leikkauksen aikana saattaa esiintyd nk. IFIS-oireyhtyma
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome, vérikalvon lihasjénteyden menetys) (ks. kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset). Kerro silmélaékérille, ettd parhaillaan kéytét tai olet ailemmin
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kayttanyt Tamsucinfaa. Hin ottaa tdimin huomioon ladkityksessési ja kdytettavassa
leikkaustekniikassa. Kysy l4ékarilt, tulisiko sinun lykétd timéan ladkkeen kéyttoon ottoa tai
keskeyttdd sen kdyttd mykion samentuman vuoksi (kaihi) tai silmdnpaineen suurentumisen
vuoksi (silmédnpainetauti) tehtévin leikkauksen ajaksi.

Ennen tamsulosiinihoidon aloittamista lddkarin tulee tutkia sinut varmistaakseen, ettd oireesi todella
johtuvat suurentuneesta eturauhasesta.

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei tule antaa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, koska se ei toimi mainitussa
potilasryhmassa.

Muut lifikevalmisteet ja Tamsucinfa 0,4 mg

Tamsulosiini voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin. Muut lddkkeet voivat puolestaan vaikuttaa
tamsulosiinin tehoon. Tamsulosiinilla voi olla yhteisvaikutuksia seuraavien
ladkevalmisteiden kanssa:

. verenpainetta alentavat lddkkeet (esim vardenatfiili ja diltiatseemi);
. HIV-ladkkeet (kuten ritonaviirin tai sakinaviiri);
° sieni-infektioiden hoitoon kéytettivit ladkkeet (esimerkiksi ketokonatsoli, itrakonatsoli,

vorikonatsoli tai flukonatsoli);

veren hyytymista estavét lddkkeet (varfariini);

tulehduskipuldidkkeet (esim diklofenaakki);

infektioiden hoitoon kiytettavit lddkkeet (esim erytromysiini, klaritromysiini);
immuunivastetta hillitsevit ladkkeet (esim siklosporiini).

Kerro ldikarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole médrannyt.

Tamsucinfa 0,4 mg sididellysti vapauttavat kapselit ruuan, ja juoman kanssa
Tamsulosiini otetaan aamiaisen tai piivin ensimmadisen aterian jilkeen vesilasillisen kera.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Tamsulosiini ei ole tarkoitettu kédytettavéksi naisille.

Miehiltd on raportoitu siemensyoksyn héiriitd. Tama tarkoittaa, ettd siemenneste ei poistu kehosta
virtsaputken kautta, vaan siirtyy virtsarakkoon (ns. retrogradinen ejakulaatio) tai siemennesteen maari
pienenee tai ejakulaatio jai kokonaan pois.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamsulosiinin vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kédyttdd koneita ei ole tietoa. Sinun on kuitenkin
syyté ottaa huomioon, etti tamsulosiini voi aiheuttaa heitehuimausta ja pyorrytysti. Al aja dlika
kéytd mitdén tyovélineitd tai koneita, jos et tunne olevasi kunnossa.

Tamsucinfa 0,4 mg sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Tamsucinfa 0,4 mg siidellysti vapauttavia kapseleita otetaan

Ota tété ladkettd juuri site kuin 144kéri on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkarilté tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tavanomainen annos on yksi kapseli kerran vuorokaudessa aamiaisen tai pdivan ensimmadisen

aterian jélkeen.
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Kapseli niellddn kokonaisena vesilasillisen kera pystyasennossa tai istuen (ei makuuasennossa). On
tarkedd, ettei kapselia avata tai murskata, silld tdmai saattaa vaikuttaa tamsulosiinin tehoon.

Jos sinulla on lievi tai keskivaikea munuais- tai maksasairaus, annoksen muuttaminen ei ole tarpeen

Jos otat enemmén Tamsucinfa 0,4 mg sidédellysti vapauttavia kapseleita kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977).

Verenpaineesi voi laskea ékillisesti, jos otat enemmén tamsulosiinia kuin sinun pitéisi. Voit kokea
huimausta, heikkoutta ja pyorrytysté, oksentelua ja ripulia. Asetu makuulle

vahentidksesi verenpaineen laskusta johtuvia oireita ja ota sen jilkeen yhteys ladkéariin. Ladkari
saattaa antaa sinulle 144kkeitd, joiden avulla verenpaineesi ja nestetasapainosi palautuvat
normaaleiksi, ja hén voi tarkkailla elimistdsi toimintaa. Tarvittaessa l4ékari voi tehdd mahahuuhtelun
ja antaa sinulle ulostuslddkettd imeytyméattomén tamsulosiinin poistamiseksi elimistosta.

Jos unohdat ottaa Tamsucinfa 0,4 mg sifdellysti vapauttavan kapselin
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Tamsucinfa 0,4 mg saidellysti vapauttavien kapseleiden kiyton

Jos lopetat tamsulosiinin kdyton ennenaikaisesti, alkuperdiset oireet saattavat palata. Kayti
tamsulosiinia sen vuoksi niin kauan kuin laakéri on maarannyt, vaikka oireet olisivat jo kadonneet.
Keskustele aina ladkérin kanssa, jos harkitset hoidon lopettamista

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niiti saa.

Lopeta tamsulosiinikin kiytto ja ota yhteytté ladkériin heti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista:

e Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kéayttdjalla 1000: sta): késien, jalkojen
huulten, kielen tai nielun &killinen turpoaminen, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia ja/tai
kutinaa ja ihottumaa, mitkd johtuvat allergisesta reaktiosta (ns. angioedeemasta).

e Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintdédn 1 potilaalla 10000): ihottuma,
huulten, silmiluomien, suun, nendkéytévien tai sukupuolielinten ihon ja/tai limakalvojen
tulehdus ja rakkulointi (Stevens-Johnsonin oireyhtymé)

e Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin): ihon vakava tulehdus ja
rakkulointi (ns. Erythema multiforme).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std)
e Heitehuimaus
e Siemensyoksyn héiriot, siemensyoksy virtsarakkoon, siemensydksyn epdonnistuminen

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lla 100:sta)
e Pédnsirky
e Sydamentykytys
e Verenpaineen lasku seisomaan noustessa, ja siitd johtuva heitehuimaus, pyorrytys tai
pyOrtyminen (ortostaattinen hypotensio)
e Nuha
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e Ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu
e Thottuma, kutina, nokkosihottuma (urtikaria), kutina
e Heikotus (astenia)

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lla 1000:sta)
e Pyortyminen (synkopee)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintddn 1 henkil6lla potilaalla 10000:sta)
e Kivulias pitkittynyt erektio (priapismi)

Tuntemattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
e N&o6n himéartyminen, ndkokyvyn heikentyminen
e Nenédverenvuoto
e  Suun kuivuminen

Silmén mykién samentuman vuoksi (kaihi) tai silménpaineen suurentumisen vuoksi (silménpainetauti)
suoritettavan silméleikkauksen aikana saattaa esiintyd ns. [FIS-oireyhtyma (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome): silmén mustuainen laajenee huonosti ja iiris (varillinen mustuaista ympardivé silmén osa
eli vérikalvo) voi mennd veltoksi leikkauksen aikana. Katso lisétietoja kohdasta 2, varoitukset ja
varotoimet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Tamsucinfa 0,4 mg siadellysti vapauttavien kapseleiden siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaard tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivéa.

Sdilyta ldpipainopakkaukset alkuperédispakkauksessa.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hivittad talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tamsucinfa 0,4 mg siddellysti vapauttava kapseli siséiltai

- Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi 0,4 mg.
- Muut aineet ovat:
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Kapselin sisdlté: Mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1)
dispersio 30 prosenttia, polysorbaatti 80, natriumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti, talkki
Kapselikuori. Liivate, indigokarmiini (E 132), titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E
172), punainen rautaoksidi (E 172), musta rautaoksidi (E 172)

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tamsucinfa sdéddellysti vapauttavat kapselit ovat vériltdén oransseja/oliivinvihreitd. Kapselit siséltavat
valkoisia tai kellertdvii rakeita.

Kapselit toimitetaan 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 saadellysti vapauttavan kapselin
lapipainopakkauksissa tai purkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Alankomaat

Valmistajat:

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Alankomaat
Synthon Hispania S.L., Castello 1, Poligono Las Salinas, E-08830 Sant Boi de Llobregat, Espanja

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

09.12.2020
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Tamsucinfa 0,4 mg kapsel med modifierad friséittning, hard
tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare frigor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Tamsucinfa 0,4 mg ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Tamsucinfa 0,4 mg
Hur du tar Tamsucinfa 0,4 mg

Eventuella biverkningar

Hur Tamsucinfa 0,4 mg ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Tamsucinfa 0,4 mg ir och vad det anviinds for

Tamsulosin &r en alfa;s-adrenoreceptorblockerare. Det far musklerna i prostata och urinror att slappna
av.

Tamsulosin anvénds for att behandla urinvigssymtom orsakade av en forstorad prostata (benign
prostatahyperplasi). Genom att det slappnar av muskeln forbéttras urinflodet och urinering
underléttas.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tamsucinfa 0,4 mg

Ta inte Tamsucinfa 0,4 mg:

o om du ér allergisk mot tamsulosin eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6) (symtomen kan omfatta: svullnad i ansikte och svalg (angio6dem)).

o om du tidigare haft problem med att blodtrycket sjunker da du reser dig upp vilket orsakar
yrsel, svindel eller svimning.

o om du har allvarliga leverproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Tamsucinfa 0,4 mg

o om du lider av yrsel eller svindel, speciellt d& du reser dig upp. Tamsulosin kan sénka
blodtrycket och ge upphov till dessa symtom. Du skall sétta dig eller ldgga dig ner tills
symtomen forsvinner.

o om du har allvarliga njurproblem. Den vanliga tamsulosindosen har méjligen inte den
véntade effekten om dina njurar inte fungerar normalt.
o om du ska genomgé dgonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller forhdjt tryck

1 Ogat (glaukom). Ett tillstdnd i 6gat kallat Intraoperative Floppy Iris Syndrome kan forekomma
(se avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Informera din 6gonspecialist om att du anvénder eller
tidigare har anvént Tamsucinfa . Specialisten kan dé vidta lampliga forsiktighetsatgdrder med
hénsyn till medicinsk behandling och kirurgiska metod som ska anvindas. Fraga ldkare om du
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ska vinta med att inleda behandling eller tillfalligt sluta att ta l1dkemedlet i samband med
operation pé grund av linsgrumling (katarakt) eller forhojt tryck i 6gat (glaukom).

Innan du pabdrjar tamsulosinbehandlingen bor din ldkare undersoka dig for att faststélla att dina
symptom verkligen beror pé en forstorad prostata.

Barn och ungdomar
Ge inte denna medicin till barn och ungdomar under 18 ar. Den fungerar inte i denna population.

Andra likemedel och Tamsucinfa 0,4 mg
Tamsulosin kan pdverka hur vissa ldkemedel fungerar i kroppen. De kan i sin tur paverka hur
tamsulosin fungerar. Darfor dr det viktigt att tala om for ldkaren, om du tar:

. blodtryckssdnkande likemedel (t.ex. varapamil och diltiazem);

. lakemedel for behandling av HIV (t.ex. ritonavir eller sakinavir);

. svampdodande medel (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol eller flukonazol);
. blodfértunnande medel (warfarin);

. antiinflammatoriska analgetika (t.ex. diklofenak);

o lakemedel for behandling av infektioner (t.ex. erytromycin, claritromycin);

o immunsuppressorer (t.ex. cyklosporin)

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Tamsucinfa 0,4 mg med mat och dryck
Ta tamsulosin med ett glas vatten efter morgonmaélet eller efter dagens forsta maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Tamsulosin &r inte indicerat for anvéndning hos kvinnor.

Hos mén har onormal ejakulation rapporterats (ejakulationsstdrning). Det betyder att sperman inte
lamnar kroppen via urinréret, men i stillet strommar in i urinbldsan (retrograd ejakulation) eller att
utlosningsvolymen minskar eller dr helt franvarande (ejakulationssvikt).

Korforméaga och anvindning av maskiner

Det finns ingen information om effekterna av tamsulosin pa férmagan att framf6ra fordon och anvédnda
maskiner. Du bor beakta att tamsulosin kan ge upphov till yrsel och svindel. Kor fordon eller anviand
maskiner endast om du kénner dig bra.

Tamsucinfa 0,4 mg innehéller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tamsucinfa 0,4 mg

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Vanlig dos ar en kapsel om dagen efter morgonmalet eller efter dagens forsta maltid.

Svilj kapseln hel med ett glas vatten stdende eller sittande (inte medan du ligger ner). Det &r viktigt att
du inte bryter eller krossar kapseln da detta kan paverka hur vél tamsulosin fungerar.

Om du lider av en mild eller méttlig njur- eller leversjukdom kan du ta en normal dos tamsulosin.
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Om du har tagit for stor méiingd av Tamsucinfa 0,4 mg
Om du Fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977).

Om du har tagit for stor miangd av tamsulosin kan ditt blodtryck sjunka plétsligt. Du kan uppleva
yrsel, svaghet och svimning, krakningar och diarré. Lagg dig ner for att minimera effekten av lagt
blodtryck och kontakta sedan ldkare. Likaren kan ge dig lakemedel for att aterstélla ditt blodtryck och
din vétskeniva och kan 6vervaka dina kroppsfunktioner. Om det dr nddvéndigt kan lédkaren témma din
magséck och ge dig ett laxeringsmedel for att avldgsna fran din kropp all den tamsulosin som inte
annu har tagits upp i ditt blod.

Om du har glomt att ta Tamsucinfa 0,4 mg
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta f6ljande dos vid sedvanlig tidpunkt.

Om du slutar att ta Tamsucinfa 0,4 mg

Nér behandling med tamsulosin avslutas i fortid kan dina ursprungliga besvir komma tillbaka. Ta
dérfor alltid tamsulosin under hela behandlingen enligt ldkarens anvisningar &ven om dina besvér
redan har férsvunnit. Kontakta alltid 1dkare om du funderar pa att avsluta behandlingen..

Om du har ytterligare fridgor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta tamsulosin och kontakta omedelbart lékare om du far ndgon av foljande biverkningar:

e Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): plotslig svullnad i
nagon eller alla av foljande: hénder, fotter, ldppar, tunga eller svalg som orsakar
andningssvarigheter och/eller klada och utslag, som orsakas av en allergisk reaktion
(angioodem).

e Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer): utslag,
inflammation och blasor pé hud och/eller slemhinnor i mun, 6gon, mun, nisa eller konsorgan
(Stevens-Johnsons syndrom)

e Ingen kind frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data): svér inflammation och blésor
pa huden, som kallas erythema multiforme

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)
o Yrsel
o Ejakulationsstorningar, retrograd ejakulation, ejakulationsvikt

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
e Huvudvirk
e Kiénner att ditt hjérta slar (palpitationer)
e Blodtrycket sjunker dé du reser dig upp vilket orsakar yrsel, svindel eller svimning
(ortostatisk hypotension)
e Snuva
e Forstoppning, diarré, illaméende, krakningar
e Hudutslag, nésselfeber (urticaria), klada
e Svaghetskinsla (asteni)

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)
e Svimning (synkope)
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Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000)
e Smaértsam erektion (priapism)

Ingen kiéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)
e Dimsyn, synforlust
e Nisblod
e Muntorrhet

I samband med 6gonoperationer pd grund av linsgrumling (katarakt) eller forhdjt tryck i 6gat
(glaukom) kan ett tillstind som kallas Floppy Iris Syndrome (IFIS) upptrada: pupillen utvidgar sig
daligt och iris (den fargade runda delen av 6gat) blir slak under operationen. For ytterligare
information, se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Tamsucinfa 0,4 mg ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen.
Tillslut forpackningen val.

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

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr tamsulosinhydroklorid 0,4 mg.

- Ovriga innehéllsimnen ir:

Kapselns innehdll: Mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) dispersion 30
procent, polysorbat 80, natriumlaurylsulfat, trietylcitrat, talk

Kapselholjets innehdll: Gelatin, indigotin (E 132), titandioxid (E 171), gul jédrnoxid (E 172), r6d
jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Orange/olivgron kapsel med modifierad frisdttning. Kapslarna innehéller vita till benvita pellets.
De finns tillgingliga i blisterférpackningar eller burkar med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100
eller 200 kapslar med modifierad frisattning.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nederldnderna

Tillverkarer:
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nederldnderna
Synthon Hispania S.L., Castello 1, Poligono Las Salinas, E-08830 Sant Boi de Llobregat, Spanien

Denna bipacksedel iindrades senast

09.12.2020
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