Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Expros 0,4 mg siiddellysti vapauttava kapseli, kova
tamsulosiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldliikkeen kéyttimisen, silld se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Expros on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytidt Exprosia
Miten Exprosia kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Exprosin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN ol

1. Mitia Expros on ja mihin sitd kéytetiisin

Expros-kapseleiden vaikuttava aine on alfa,-reseptorisalpaaja, joka vihentdd eturauhasen ja
virtsaputken lihasten supistumista. Télloin virtsan kulku virtsaputken ldpi ja virtsaaminen helpottuvat.
Expros-kapseleita kdytetddn eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun aiheuttamien virtsaamisoireiden
hoitoon.

Tamsulosiinia, jota Expros siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kiytéit Exprosia

Ali kiiytd Exprosia

- jos olet allerginen tamsulosiinille taitimén lddkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Yliherkkyys voi ilmetéd dkillisend pehmytkudosten (esim. nielun tai kielen) turvotuksena,
hengitysvaikeuksina ja/tai kutinana ja ihottumana (angioedeema).

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

- jos sinulla on todettu vaikea maksan vajaatoiminta

- jos kéytit samanaikaisesti ladkkeitd, jotka saattavat heikentdé tamsulosiinin poistumista
elimistostid (esim. ketokonatsoli). Jos olet epdvarma, kysy neuvoa lddkériltd tai
apteekkihenkilokunnalta.

Varoitukset ja varotoimet

- Saénnolliset lddkarintarkastukset ovat tarpeen hoidon tehon toteamiseksi

- Expros-valmisteen, kuten muidenkin tdméntyyppisten valmisteiden, kdyttd saattaa harvoin
aiheuttaa pyortymisen. Huimaus- tai heikotusoireiden ilmetessd on hyva kdyda istumaan tai
makuulle, kunnes oireet helpottavat.

- Kerro laédkarillesi, jos sinulla on todettu vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- Jos olet menossa silméleikkaukseen silmén linssin samentuman (kaihi) tai kohonneen
silménpaineen (glaukooma) vuoksi, kerro siméliddkarillesi, jos parhaillaan kaytit tai olet
kayttanyt Expros-valmistetta. Ladkarisi ottaa timén huomioon ladkityksessési ja kiytettédvissa



leikkausteknikassa. Kysy lddkériltdsi, onko lidkehoidon keskeyttdminen leikkauksen ajaksi
tarpeen.

Lapset
Ali anna titi valmistetta alle 18-vuotiaille lapsille, silli se ei tehoa tissi kdryhmissi.

Muut liifike valmis teet ja Expros

Muut lddkevalmisteet saattavat muuttaa Exprosin kdyttdytymistd elimistossédsi. Kerro lddkérille, jos

kaytat

- muita samaan lddkeryhméén kuuluvia valmisteita (alfa,-reseptorisalpaajat). Naitd lddkkeitad
kdytetddn yleensa kohonneen verenpaineen tai suurentuneen eturauhasen hoitoon.

- ercktiohdirioladkkeitd (sildenafiili, tadalafiili ja vardenafiili)

- kihdin tai kivun hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (diklofenaakki)

- veren hyytymistd ehkiisevid ladkkeitd (varfariini)

- sienilddkkeitd (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli).

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat joutua kiyttdimaan muita lddkkeita.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamis kyky

Expros-valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Miehilld on todettu epinormaalia siemensyoksyé (ejakulaatiohdirid), retrogradista siemensyoksya
(siemenneste ei poistu elimistostd virtsaputken kautta vaan kulkeutuu virtsarakkoon) ja puuttuvaa
siemensyoksya.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tédhdn mennessi ei ole tietoa valmisteen vaikutuksesta autolla-ajo- tai koneiden kayttokykyyn.
Mahdollisesta huimauksesta on kuitenkin syyté olla tietoinen.

3. Miten Exprosia kiytetiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten, kuin 1adkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Tavanomainen annos on yksi kapseli
paivdssd paivan ensimméisen aterian jilkeen. Kapseli tulisi nielld kokonaisena vesilasillisen (n. 1,5 dl)
kera. Kapselia ei saa pureskella, mutta se voidaan avata ja siséltd nielli pureskelematta.

Jos otat enemméin Exprosia kuin sinun pitiisi

Valmisteen yliannostus saattaa aiheuttaa verenpaineen laskua, sykkeen nopeutumista ja pyortymisen
tunnetta. Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Exprosin

Mikél lddke on unohtunut ottaa piivin ensimméisen aterian jilkeen, sen voi ottaa my6hemmin
samana péivand. Annos jitetdédn vilin, mikdli unohtaminen havaitaan vasta seuraavana paivana.
Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.



Lopeta Exprosin kiytto ja ota yhteytti lddkariin heti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista

vakavista haittavaikutuksista:

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

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

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

Muut haittavaikutukset

Yleiset (yli yhdelld 100:sta mutta alle yhdelld 10 potilaasta):

- Huimaus

- Epénormaali siemensyoksy mukaan lukien siemensyoksy virtsarakkoon (retrogradinen
ejakulaatio) ja puuttuva siemensyoksy.

Melko harvinaiset (vli yhdelld 1000:sta mutta alle yhdelld 100 potilaasta):

- Paansarky

- Syddmentykytys

- Huimaus varsinkin makuulta istumaan tai seisomaan noustessa

- Nuha

- Ruoansulatuskanavan oireet (ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu)
- Allergiset ihoreaktiot (ihottuma, kutina, nokkosrokko)

- Heikkouden tunne.

Harvinaiset (vli yhdelld 10 000:sta mutta alle yhdelld 1 000:sta potilaasta):
- Py6rtyminen.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin) :

- N&on himértyminen

- Né&o6n heikkeneminen

- Nenéverenvuoto (epistaksis)

- Suun kuivuminen

- Kesivé ihotulehdus (exfoliatiivinen dermatiitti)

- Epdtavallinen sydimen sykkeen epidsdanndllisyys (eteisvarind, rytmihdirio, takykardia)
- Hengenahdistus (dyspnea).

Jos olet menossa silméleikkaukseen silmén linssin samentuman (kaihi) tai kohonneen siménpaineen
(glaukooma) vuoksi ja parhaillaan kdytit taiolet aiemmin kdyttinyt tamsulosiinihydrokloridia, silmidn
mustuainen saattaa laajentua vain heikosti ja iiris (silmén virikalvo) saattaa muuttua veltoksi
toimenpiteen aikana (ks. Varoitukset ja varotoimet).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

5. Exprosin sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimdirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Expros siséltai

- Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi. Yksikapseli sisidltid 0,4 mg
tamsulosiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin siséltd: mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappoetyyliakrylaattikopolymeeri,
polysorbaatti 80, natriumlauryylisulfaatti, triasetiini, kalsiumstearaatti ja talkki.
Kapselikuori: liivate, indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171) seké keltainen ja punainen
rautaoksidi (E172).
Painomuste: shellakka, musta rautaoksidi (E172) ja propyleeniglykoli.

Liaakevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Oranssi/oliivinvihred liivatekapseli nro 2, koodi A701 ja 0,4. Kapselin sisélto: kellertidvid rakeita.
Pakkauskoot: 30 ja 90 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Koopenhamina S

Tanska

Valmistaja:

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Hollanti

Suomessa markkinot:
Astellas Pharma
Puh. (09) 85606000

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.8.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Expros 0,4 mg kapsel med modifierad fris éittning, hard
tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Expros dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Expros

Hur du anviander Expros

Eventuella biverkningar

Hur Expros ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AN ol

1. Vad Expros ir och vad det anvénds for

Den verksamma substansen i Expros &r en alfa;-receptorblockerare som relaxerar glatt muskulatur i
prostata och urinrér. Darigenom kan urinen ldttare passera varvid urineringen underlittas.

Expros-kapslar anvénds for behandling av urineringssymtom orsakade av godartad forstoring av
prostata.

Tamsulosin som finns 1 Expros kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fradgor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Expros

Anvind inte Expros

- om du &r allergisk mot tamsulosin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Symtom pé 6verkdnslighet dr akut svullnad av mjuk vdvnad (t.ex. svalg eller tunga),
andningssvarigheter och/eller klada och utslag (angioddem).

- om du lider av yrsel som orsakas av tillfalligt lagt blodtryck t.ex. da du sétter dig eller stéller
dig upp

- om du lider av allvarlig leverinsufficiens

- om du samtidigt anvénder likemedel som fordrdjer eliminering av tamsulosin fran kroppen
(t.ex. ketokonazol). Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Varningar och forsiktighet

- Regelbundna medicinska kontroller bor goras under behandlingen for att kontrollera effekten av
behandlingen.

- Anvindningen av Expros kan, i likhet med andra likemedel av denna typ, i sdllsynta tillfdllen
orsaka yrsel. Vid yrsel och forvirring &r det rekommenderat att sétta eller ligga sig ned.

- Beriitta for likaren om du lider av allvarlig njurinsufficiens.

- Om du ska genomgé 6gonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller hogt
ogontryck (glaukom) bor du berétta for likaren att du anviander eller har anvént Expros, sa att



lakaren kan beakta det i medicineringen och i operationsteknik. Radfraga likaren om du borde
avbryta tamsulosinbehandlingen under operation.

Barn
Ge inte detta likemedel till barn eller ungdomar under 18 ar, for det dr inte verksamt pa den hir
aldersgruppen.

Andra likemedel och Expros

Andra likemedel kan paverka Expros upptriddande i kroppen. Tala om for din likare, om du anvénder

- andra likemedel som tillhér samma grupp (alfa,-receptorblockerare); anvénds vanligtvis for
behandling av hogt blodtryck eller forstorad prostata

- lakemedel som anvénds for att uppna eller underhélla erektion (sildenafil, tadalafil, vardenafil)

- lakemedel for behandling av gikt eller smérta (diklofenak)

- blodfortunningsmedel (warfarin)

- erytromycin eller klaritromycin (antibiotika)

- lakemedel for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol).

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Expros ér inte avsedd for behandling av kvinnor.

Hos mén har onormal sddesuttomning (ejakulationsstorning), retrograd ejakulation (sddesvétskan
lamnar inte kroppen via urinréret utan gar istillet in i urinbldsan) och avsaknad av ejakulation
rapporterats.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
For ndrvarande finns ingenting som tyder pa att Expros paverkar vare sig bilkérning eller annan
verksamhet som kraver uppméarksamhet. Man bor dock vara medveten om att yrsel kan upptréda.

3. Hur du anvinder Expros

Anvind alltid Expros enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Vanlig dos &r en kapsel dagligen efter dagens forsta maltid. Kapseln sviljes hel tillsammans med ett
glas vatten (ca 1,5 dl). Kapseln far ej tuggas men den kan tommas och innehallet sviljas utan att
tuggas.

Om du har tagit for stor miangd av Expros
Overdosering kan framkalla blodtrycksfall, hjértklappning och yrsel.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Expros

Om du glomt att ta kapseln efter dagens forsta maltid, kan du ta den senare samma dag. Om du forst
ndsta dag mérker att du glomt att ta medicinen, fortsétter du behandlingen enligt den normala
doseringsanvisningen.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sluta anvénda Expros och kontakta omedelbart likare ifall nigon av foljande biverkningar

uppkommer:

- Sdllsynta (flera dn en av 10 000 patienter och fdrrve dn en av 1000 patienter): allergisk reaktion
(angiddem) med svullnad av fotter, hinder, lippar eller tunga, andningssvarigheter och/eller
kldda och hudutslag.

- Mycket sillsynta (fdrre dn en av 10 000 patienter).: priapism (forlingd och smértsam erektion),
hudutslag pa stora omraden med blasor och avskalad hud, sarskilt runt munnen, ndsan, 6gonen
och konsdelarna (Stevens-Johnsons syndrom).

- Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data): svara hudutslag eller hudskador
i vilka det forekommer ljusroda/roda, bleka, kliande, fjillande eller vétskefyllda flickar som &r
kénda under namnet mangskiftande hudrodnad (erythema multiforme).

Andra biverkningar

Vanliga (flera dn en av 100 patienter och farre dn en av 10 patienter):

- Yrsel

- Fordndrad sddestomning, inkl. sddesuttdmning i urinbldsan (retrograd ejakulation) och
avsaknad av ejakulation

Mindre vanliga (flera dn en av 1000 patienter och fdrre dn en av 100 patienter):

- Huvudvirk

- Hjértklappning

- Yrselndr du sétter dig eller stéller dig upp

- Snuva

- Symtom i matsméltningskanalen (forstoppning, diarré, illaméende, krékningar)
- Allergiska hudreaktioner (hudutslag, klada, nasselutslag)

- Dasighet

Sdllsynta (flera dn en av 10 000 patienter och fdrrve dn en av 1000 patienter):
- Svimning

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data) :

- Dimsyn

- Nedsatt synformaga

- Nasblod (epistaxis)

- Muntorrhet

- Fjillande hudinflammation (exfoliativ dermatit)

- Onormal oregelbunden puls (formaksflimmer, hjartrytmrubbning, takykardi)
- Andndd (dyspné)

Om du ska genomga en 6gonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller hdgt 6gontryck
(glaukom) och redan tar eller tidigare har tagit tamsulosinhydroklorid, kan pupillen utvidgas diligt
och iris (den firgade delen av 6gat) bli slapp under operationen (se dven avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Expros ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anviénds fore utgangsdatumet som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushédllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen dr tamsulosinhydroklorid. En kapsel innehéller 0,4 mg
tamsulosinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Kapselns innehall: mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer, polysorbat 80,
natriumlaurylsulfat, triacetin, kalciumstearat och talk.
Kapselholien: gelatin, indigokarmin (E132), titandioxid (E171) samt gul och réd jarnoxid
(E172).
Trycksvértan: shellack, svart jarnoxid (E172) och propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Orange/olivgron gelatinkapsel nr. 2, mirkt med koden A701 och 0,4. Kapseln innehéller gulaktiga
korn.

Forpackningsstorlekar: 30 och 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning;

Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare:

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

Marknadsfors i Finland av:
Astellas Pharma
Tel. (09) 85606000

Denna bipacksedel dndrades senast 1.8.2021



