Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tamictor 0,4 mg saidellysti vapauttava kapseli, kova
tamsulosiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lddikkeen kiyttimisen, silli se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivai, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

- Tama ladke on mairitty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Tamictor on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Tamictoria
3. Miten Tamictoria kédytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Tamictorin séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Tamictor on ja mihin siti kiytetaiin
Tamsulosiini on alfal-reseptorisalpaaja. Se vahentda eturauhasen ja virtsaputken lihasten
supistumista.

Tamsulosiinia kiytetddn eturauhasen hyvinlaatuisen liikakasvun aiheuttamien
virtsaamisvaikeuksien hoitoon. Rentouttamalla eturauhasen ja virtsaputken lihaksia virtsan
kulku virtsaputken lépi ja virtsaaminen helpottuvat.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Tamictoria

Ali kiiytd Tamictoria, jos:

- olet allerginen tamsulosiinille tai timiin ldlikkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Yliherkkyys voi ilmeti &killisend pehmytkudosten (esim. nielun
tai kielen) turvotuksena, hengitysvaikeuksina ja/tai kutinana ja ihottumana
(angioedeema).

- sinulla on ilmennyt verenpaineen alenemisesta johtuvaa huimausta, heikotusta tai
pyortymisti esim. makuulta istumaan tai seisomaan noustessa

- sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Tamictoria:

- jos sinulla esiintyy huimausta tai heikotusta, erityisesti makuulta istumaan tai
seisomaan noustessa. Tamsulosiini saattaa alentaa verenpainetta ja aiheuttaa sellaisia
oireita. Téll6in istu tai asetu makuulle kunnes oireet havidvit.

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Tamsulosiinin normaalilla
annostuksella ei ehké ole oletettua vaikutusta mikéli munuaisesi eivit toimi
normaalisti.

- jos sinulle suunnitellaan kaihileikkausta silmén mykion samentumisen (harmaakaihi)
tai kohonneen silménpaineen (viherkaihi) vuoksi. Kerro silméléékérille, ettd kéytét tai



olet aiemmin kdyttdnyt Tamictoria, silld toimenpiteen yhteydessa voi esiintyé ns.
pienen mustuaisen oireyhtyma (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset). Né&in
silméladkari voi ryhtyé asianmukaisiin varotoimiin 14ékityksesi ja leikkaustekniikan
suhteen. Tarkista ladkériltd, onko sinun syytd siirtdd tdmén lddkkeen ottamista
myohempédn ajankohtaan tai lopettaa ladkitys tilapéisesti kaihileikkauksen vuoksi.

Ennen kuin alat kdyttad tamsulosiinia, ja sddnndllisin véliajoin sen jélkeen, 1d4kédrin on
tutkittava eturauhasesi. Joissakin tapauksissa otetaan myos verikoe. Ndin varmistetaan, ettd
oireesi johtuvat eturauhasen hyvénlaatuisesta liikakasvusta.

Lapset ja nuoret
Al& anna tété ladkettd lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silld se ei toimi tdssd vaestdssa.

Muut lifikevalmisteet ja Tamictor
Tamsulosiini voi vaikuttaa muihin lddkkeisiin. Muut lddkkeet voivat taas vaikuttaa siihen
miten hyvin tamsulosiini tehoaa. Tamsulosiinilla voi olla yhteisvaikutuksia seuraavien
ladkkeiden kanssa:
- diklofenaakki (tulehduskipulddke). Voi vaikuttaa siihen, kuinka nopeasti
tamsulosiini poistuu elimistosta.
- varfariini (verenohennusliaike). Voi vaikuttaa sithen, kuinka nopeasti
tamsulosiini poistuu elimistosta.
- muut alfal-reseptorisalpaajat. Yhteiskdytto voi laskea verenpainetta ja aiheuttaa
huimausta ja heikotusta.
- Kketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli (ihon sieni-infektioiden hoitoon
tarkoitettuja ladkkeitd). Voivat voimistaa tamsulosiinin vaikutusta.
- erytromysiini tai klaritromysiini (antibiootteja). Voivat voimistaa tamsulosiinin
vaikutusta.

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet &skettdin
kéyttinyt tai saatat joutua kiyttdmaan muita ladkkeita.

Tamictor ruuan ja juoman kanssa
Tamictor tulisi ottaa aamiaisen tai pdivin ensimmaéisen aterian jilkeen, vesilasillisen kera.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Tamictor - sdddellysti vapauttavia kapseleita ei ole tarkoitettu naisille.

Ejakulaatiohdiriditd, retrogradista ejakulaatiota (taaksepdin suuntautunut siemensyoksy) ja
ejakulaation epdonnistumisia voi esiintya.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valmisteen vaikutusta kykyyn ajaa tai kdyttda koneita ei ole tutkittu. Mahdollisesta
huimauksesta ja heikotuksesta on kuitenkin syyté olla tietoinen. Aja tai kdytd koneita vain, jos
olosi tuntuu hyville. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaiktuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Tamictor sisiltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.



3. Miten Tamictoria kiytetdan

Kaytd tatd 1ddkettd juuri siten kuin lddkari on médrannyt. Tarkista 144karilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli pdivdssd aamiaisen tai pdivin ensimmaéisen aterian jéilkeen.

Kapseli tulee ottaa pystyasennossa (ei makuulla) ja se tulisi nielld kokonaisena vesilasillisen
kera. Kapselia ei saa pureskella tai murskata silld se voi vaikuttaa sithen miten hyvin
Tamictor-valmiste toimii.

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

Jos otat enemmén Tamictoria kuin sinuin pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,
ota aina yhteytta ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat enemmin Tamictor-valmistetta, kuin sinun pitdisi, verenpaineesi saattaa laskea.
Yliannostuksen oireita voivat olla huimaus, heikotus, pyortyminen, oksentelu ja ripuli. Kéy
makuuasentoon véhentddksesi matalan verenpaineen oireita ja ota yhteys lddkériin. Ladkari
saattaa antaa sinulle ldadkkeitd, joilla verenpaineesi ja nestetasapainosi palautetaan normaaliksi
sekd seurata elintoimintojasi. Mikdli tarpeen ladkari saattaa suorittaa mahahuuhtelun ja antaa
ulostuslidkettd poistaakseen vield imeytyméttdmén ladkkeen kehostasi.

Jos unohdat kiyttia Tamictoria
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Tamictorin kiyton
Mikéli Tamictor-1ddkitys lopetetaan ennenaikaisesti oireesi saattavat palata. Keskustele
ladkarin kanssa ennen ladkityksen lopettamista.

Jos sinulla  on kysymyksid tdmdn ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin  tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaiki lddkkeet tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Lopeta Tamictorin kiytto ja ota yhteytta ladkiriin heti, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

- Harvinaiset (yli yhdelld 10 000:sta mutta alle yhdelld 1 000 potilaasta): allergisesta
reaktiosta (angioedeema) johtuen dkillistd késien, jalkojen, huulten, kielen tai kurkun
turvotusta aiheuttaen hengitysvaikeuksia ja/tai kutinaa ja ihottumaa.

- Hyvin harvinaiset (vdhemmdn kuin yksi 10 000:ta potilasta kohti):
priapismi (kivulias pitkittynyt erektio), laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva
ihottuma, erityisesti suun, nenén, silmien ja sukupuolielinten alueella (Stevens-
Johnsonin oireyhtym4).



- Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
vaikea ihottuma tai ihovaurio, jossa esiintyy vaaleanpunaisia /punaisia, kalpeita,
kutiavia, hilseilevii tai nestetdytteisia ldiskii ja joka tunnetaan monimuotoisena
punavihoittumana (erythema multiforme).

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé enintddn 1 henkil6lla 10:sté)
- huimaus
- epdnormaali siemensyOksy mukaan lukien retrogradinen ejakulaatio (siemenneste ei
poistu virtsaputken kautta elimistostd, vaan suuntautuu virtsarakkoon) ja ejakulaation
epaonnistuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé enintdédn 1 potilaalla 100:sta)

- péainsirky

- syddmentykytys, verenpaineen lasku makuulta istumaan tai seisomaan noustessa,
joka saattaa aiheuttaa huimausta, heikotusta tai pyortymisen (ortostaattinen
hypotonia)

- nuha

- ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- ihottuma, kutina, nokkosrokko

- voimattomuus

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 1000:sta)
- pyOrtyminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- nddn himartyminen, ndon heikkeneminen, nenéverenvuoto, kuiva suu

- hilseileva ihotulehdus (exfoliatiivinen dermatiitti)

- epatavallinen syddmen sykkeen epidsddnnollisyys (eteisvdring, rytmihdirio,
takykardia), hengenahdistus (dyspnea).
tamsulosiinihoitoon liittyen on kaihileikkausten yhteydessd raportoitu ns. pienen
mustuaisen oireyhtymdi: silmdn pupilli laajenee huonosti ja iiris (silmén vérikalvo)
voi tulla veltoksi leikkauksen aikana (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lafkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liaikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Tamictorin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Al kiyti titd lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin "EXP” jilkeen.

Viimeinen kiyttopdivamaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.



Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Tamictor sisiltai

Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi 0,4 mg.

Muut aineet ovat:

Kapseli: mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1)
dispersio 30 prosenttia, polysorbaatti 80, natriumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti ja talkki.
Kapselikuori: liivate, indigokarmiini (E 132), titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E
172), punainen rautaoksidi (E 172), musta rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tamictor sdddellysti vapauttavat kapselit ovat variltdan oranssin/oliivinvihreitd. Kapselit
sisdltavat valkoisia/luonnonvalkoisia rakeita.

Tamictor-valmistetta on saatavilla 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tai 200 sdidellysti vapauttavan
kapselin ldpipainoakkauksissa tai tolkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole saatavilla.

Myyntiluvan haltija valmistaja
Myyntiluvan haltija

Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14

02150 Espoo

Valmistaja

Synthon BV tai Synthon Hispania S.L.
Microweg 22 Castello, 1

6545 CM Nijmegen Poligono las Salinas
Alankomaat 08830 Sant Boi de Llobregat

Espanja

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
3.12.2020



Bipacksedeln: Information till patienten

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den

innehaller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. Om du far biverkningar, tala med
lakare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar som inte nimns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Tamictor &dr och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tamictor
3. Hur du anvéinder Tamictor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tamictor ska férvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Tamictor ar och vad det anvinds for

Tamsulosin ér en alfal-receptorblockerare. Det slappar av glatt muskulatur i prostata och
urinror.

Tamsulosin anvédnds for behandling av urineringssymtom orsakade av godartad forstoring av
prostata. Genom att slappa av muskulaturen i prostata och i urinrdret kan urinen léttare
passera varvid urineringen underléttas.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tamictor

Anvind inte Tamictor om:

- du ér allergisk mot tamsulosin eller nigot annat innehéallséiimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6). Symtom pé overkénslighet kan vara plétslig svullnad av
mjukdelar (tex. svalg eller tunga) andningssvarigheter och/eller klada och hudutslag
(angioddem)

- du fatt svindel, yrsel eller har svimmat pga. tillfalligt lagt blodtryck da du plotsligt
reser dig upp fran liggande eller sittande stéllning

- du har en svér leverinsufficiens

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tamictor:

- ifall du far svindel eller blir yr, speciellt da du stiger upp. Tamsulosin kan sdnka
blodtrycket och fororsaka dessa symtom. Sitt ner eller lagg dig tills symtomen
forsvunnit.

- ifall du lider av svér njurinsufficiens. Den normala dosen av tamsulosin kanske inte
far avsedd effekt ifall dina njurar inte fungerar normalt.

- ifall du kommer att genomga en starroperation pga. grumlig lins (grastarr) eller pga.
okat tryck i O0gat (gronstarr). Detta kan fororsaka ett tillstdind som kallas liten pupill



syndromet (se punkt 4, Eventuella biverkningar). Fore operationen bor du tala om for
Ogonlédkaren att du anvinder eller har tidigare anvént Tamictor. Lékaren kan dé ta
hénsyn till detta vid val av operationsteknik och av medicinering. Radfraga lédkaren
om du borde uppskjuta eller tillfélligt avbryta anvdindningen av detta lakemedel i
samband med operationen.

Innan du bérjar anvinda tamsulosin, och regelbundet dérefter, bor lakaren undersoka din
prostata. I vissa fall tas ocksé ett blodprov. Pé detta sétt kan man sédkerstilla att dina symtom
beror pé en godartad forstoring av prostata.

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

Andra mediciner och Tamictor
Andra ldkemedel kan péaverkas av tamsulosin. De kan i sin tur paverka hur bra tamsulosin
fungerar. Tamsulosin kan ha interaktioner med:
- diklofenak (ett anti-inflammatoriskt likemedel). Kan forsnabba avldgsnandet av
tamsulosin fran din kropp och dédrmed forkorta verkningstiden for tamsulosin.
- varfarin (bloduttunnande medicin). Kan férsnabba avldgsnandet av tamsulosin fran
din kropp och dérmed forkorta verkningstiden for tamsulosin.
- andra alfal-receptorblockerare. Kombinationen kan sinka blodtrycket och
fororsaka yrsel.
- ketokonazol, itrakonazol, flukonazol (anvinds for svampinfektioner i huden). Kan
forstéirka effekten av tamsulosin.
- erytromycin eller klaritromycin (antibiotika). Kan forstirka effekten av tamsulosin.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvidnda andra lakemedel.

Tamictor med mat och dryck
Du bor ta tamsulosin tillsammans med ett glas vatten efter frukosten eller efter dagens forsta
maéltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Tamictor ska inte anvdndas av kvinnor.

Ejakulationsstdrningar, retrograd ejakulation (ejakulation in i urinbldsan) och misslyckad
ejakulation kan férekomma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts for att utreda hur Tamictor paverkar formagan att kora eller att
anvinda maskiner. Man bor dock vara medveten om att yrsel kan upptriada. Kor bil eller
anvénd maskiner endast ifall du kdnner att du mar bra. Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om
du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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



3. Hur du anvinder Tamictor

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ir en kapsel dagligen efter frukost eller efter dagens forsta maltid.

Kapseln bor intagas i stdende stéllning (inte i liggande stéllning) och sviljas hel tillsammans
med ett glas vatten. Kapseln far inte tuggas eller krossas emedan detta kan inverka pa hur
vél tamsulosin fungerar.

Om du lider av en mild eller mattlig njur- eller leversjukdom kan du ta en normal dos
tamsulosin.

Om du har tagit for stor méingd av Tamictor

Om du fatt i dig for stor médng likemedel eller om tex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av
risken samt radgivning.

Ditt blodtryck kan plotsligt sjunka ifall du tar mer Tamictor &n du borde. Du kan uppleva
yrsel, svaghet, krdkningar, diarré samt svimma. Lagg dig ner for att minimera effekten av 1agt
blodtryck och kontakta sedan ldkare. Lakaren kan eventuellt ge dig mediciner vilka hjélper till
att aterstilla ditt blodtryck och din vétskebalans samt f6lja upp dina livsfunktioner. Vid behov
kan ldkaren utféra en magskoljning och ge laxativ medicinering for att avlagsna sadan
tamsulosin som inte dnnu tagits upp av din kropp.

Om du har glomt att ta Tamictor:
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt.

Om du slutar ta Tamictor
Om Tamictor-behandlingen avslutas for tidigt kan dina symtom komma tillbaka. Rédfrdga
alltid din ldkare innan du slutar ta Tamictor.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Sluta ta Tamictor och kontakta omedelbart liikare ifall du far ndgot av dom foljande
allvarliga biverkningarna:

- Sdllsynta (hos fler én en pd 10 000 men hos férre dn en pda 1 000 patienter):
en allergisk reaktion (angioddem) som kan orsaka en plotslig svullnad av hinder, fotter,
lappar, tunga eller hals och leda till andningssvarigheter och/eller klada samt hudutslag.

- Mycket sdllsynta (fdrre dn en av 10 000 patienter):
priapism (forlangd och smértsam erektion), utbredda hudutslag med svéar blasbildning,
fjallning av huden samt sér pa ldpparna, 6gonen, munnen, nisan eller konsorganen (Stevens-
Johnsons syndrom).



- Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdangliga data):
en svar hudinflammation eller hudlesion med utslag i form av blekroda/rdda, bleka, fjallande
eller vitskefyllda flickar som kan orsaka klada (erythema multiforme).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)
- yrsel
- onormal sddestomning, dven retrograd ejakulation (séddesvétskan ldmnar inte kroppen
via urinroret, utan strommar in i urinblasan) och oférmaga till ejakulation.

Mindre vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
- huvudvirk
- hjértklappning, blodtrycksfall da du reser dig, vilket kan orsaka svindel, yrsel eller
svimning (ortostatisk hypotoni)
- snuva
- forstoppning, diarré, illaméende, krakningar
- utslag, kléda, nisselutslag
- svaghetskénsla

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)
- svimning

Frekvens ej kiind (frekvens kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

- dimsyn, nedsatt synférméga, niasblod, torr mun

- fjdllande hudinflammation (exfoliativ dermatit)

- ovanlig, oregelbunden puls (formaksflimmer, rytmrubbning, takykardi, andfaddhet
(dyspné)

- 1samband med starroperation kan det uppsta ett tillstind som kallas for den lilla
pupillens syndrom: pupillen utvidgas déligt och iris kan bli slapp under operationen
(se punkt 2. Varningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
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 oka
informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Tamictor ska forvaras

Forvaras utan syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Forvara 1 originalférpackningen.
Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den verksamma substansen &r tamsulosinhydroklorid 0,4 mg.

Ovriga innehallsimnena ir:

Kapsel: mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-etylakrylatcopolymer (1:1) dispersion 30
procent, polysorbat 80, natriumlaurylsulfat, trietylcitrat och talk.

Kapselskalet: gelatin, indigokarmin (E 132), titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), rod
jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tamictor kapseln med modifierad frisdttning &r orange/olivgron. Kapseln innehaller
vita/naturvita dragéer.

Tamictor finns i blisterférpackningar och i behallare som innehéller 10, 20, 30, 50, 60, 90,
100 eller 200 kapslar med modifierad friséttning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsdljning

Avansor Pharma Oy
Teknikvigen 14

02150 Esbo

Tillverkare

Synthon BV eller Synthon Hispania S.L.
Microweg 22 Castello, 1

6545 CM Nijmegen Poligono las Salinas
Nederlidnderna 08830 Sant Boi de Llobregat

Spanien
Denna bipacksedel dndrades senast
3.12.2020



