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Ptibalova informace: informace pro pacienty

Lannatam 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
tamsulosini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zanete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v pfipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Lannatam a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lannatam uZivat
3 Jak se pripravek Lannatam uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Lannatam uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lannatam a k ¢emu se pouZiva

Tamsulosin je blokator alfaja-adrenergnich receptorti, ktery snizuje napéti ve svalovin€ prostaty a mocové
trubice.

Tamsulosin se predepisuje muzim ke zmirnéni pfiznakt obtizného moceni zplsobenych zvétsenou prostatou
(benigni hyperplazie prostaty) v monoterapii (lécba jednou léCivou latkou) nebo v kombinaci s jinymi
1écivymi pripravky. Relaxaci (uvolnénim napéti) svaloviny umoziuje snazsi pratok moc¢i mocovou trubici a
usnadiuje moceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Lannatam uZivat

Neuzivejte pripravek Lannatam:

o jestlize jste alergicky na tamsulosin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodu 6). Pfiznaky mohou zahrnovat: otok obliceje a hrdla (angioedém).
jestlize jste nékdy pied tim mél 1ékem zplsobeny otok obliceje a hrdla (angioedém).
jesltize jste nékdy v minulosti trp€l na poklesy krevniho tlaku pii vstavani, coz zptisobilo zavraté, toceni
hlavy nebo mdloby.

e jestlize mate zdvaznou poruchu funkce jater.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim Lannatamu se porad’'te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku Lannatam je zapotfebi, jestlize

e seu Vas objevi zavraté nebo toceni hlavy nebo nahla, obvykle prechodna ztrata védomi (synkopa),
zejména poté, co se postavite. Tamsulosin miize snizit Vas krevni tlak, coz zplsobuje tyto ptiznaky.
Sednéte si nebo lehnéte, dokud tyto priznaky neodezni.

e mate téZkou poruchu funkce ledvin. Pokud VasSe ledviny nefunguji normalné, obvykla déavka
tamsulosinu mozna nebude mit o¢ekavany ucinek.




e mate mirnou nebo stiedné téZkou poruchu funkce jater. Vas I¢kai bude peclivé kontrolovat jaterni
enzymy a pokud bude tfeba, upravi davku.

e se u Vas vyskytne otok obli¢eje nebo hrdla. To jsou ptiznaky angioedému (viz bod 2, Neuzivejte
pfipravek Lannatam). Je tfeba, abyste okamzité prestal tamsulosin uzivat a kontaktoval svého lékarte.
Tamsulosin Vam uz znovu nesmi byt podan.

e mate jiné onemocnéni prostaty jako karcinom prostaty, nebot to mulize mit stejné ptiznaky jako
onemocnéni benigni hyperplézie prostaty. Informujte svého 1ékate, abyste prodiskutovali situaci.

e mate pretrvavajici, obvykle bolestivou erekei, ktera trva nékolik hodin a vyskytuje se bez sexualni
stimulace (priapismus) Je tfeba okamzité kontaktovat oSetfujiciho 1ékate, nebot’ tento stav mlize vést k
trvalé impotenci.

e mate v planu podstoupit o¢ni operaci Sedého zakalu (zakal ¢ocky a ztrata zraku, zejména modré barvy)
nebo zeleného zikalu (zvySeny nitroocni tlak). Stav, ktery se nazyva syndrom mekké duhovky (IFIS) se
muze objevit pfi a po operaci, pokud uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival tamsulosin. IFIS mize
zpusobit komplikace béhem a po operaci. Doporucuje se prestat uzivat tamsulosin 1 — 2 tydny pied
operaci. Kontaktujte svého 1¢ékate a prodiskutujte s nim situaci.

Déti a dospivajici
Neexistuje zddné odpovidajici pouziti tamsulosinu u déti a dospivajicich.
Bezpecnost a ucinnost tamsulosinu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lannatam

Tamsulosin mtze ovlivnit G¢inek jinych lé¢iv. Naopak néktera 1é¢iva mohou ovlivnit u¢inek tamsulosinu.

Tamsulosin mize interagovat s:

o cimetidinem, antagonistou H,-receptorti, ktery snizuje tvorbu kyseliny v zaludku. Tento 1€k maze zvysit
hladinu tamsulosinu.
furosemidem, mocopudnym Iékem (diuretikum), ktery mtize snizit hladinu tamsulosinu.

o diklofenakem, I¢kem proti bolesti a zanétu. Tento 1€k mize urychlit vylu¢ovani tamsulosinu z téla, ¢imz
zkrati dobu, po kterou je tamsulosin ucinny.

e warfarinem, I[ékem branicim vzniku krevnich srazenin. Tento 1ék miize urychlit vylu€ovani tamsulosinu
z téla, ¢imz zkrati dobu, po kterou je tamsulosin ucinny.
dalSim blokatorem a;-adrenergnich receptori.

o 1éky k 1écbé plisiiovych infekei (napt. ketokonazol).
erythromycinem (antibiotikum pouZzivané k 1é¢b¢ infeket).

Informujte svého l1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Lannatam s jidlem a pitim
Z dtvodu bezpecnosti je tieba tamsulosin uzivat po snidani nebo po prvnim dennim jidle a zapit sklenici
vody.

Téhotenstvi a kojeni
Tento 1éCivy ptipravek je urCen pouze pro muze.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Je tfeba vzit v tivahu, Ze tamsulosin miize zpasobit zavrat’, to¢eni hlavy nebo nahlou, obvykle pfechodnou
ztratu védomi (synkopa). Proto ma tamsulosin vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje. Nemate fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje, pokud je Vam mdlo nebo se Vam toci hlava.

3. Jak se pripravek Lannatam uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynl svého lékate. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym
l1ékarem nebo 1ékarnikem.



http://en.wikipedia.org/wiki/H2-receptor_antagonist

Doporucena davka je jedna tobolka denng, uzita po snidani nebo po prvnim dennim jidle.

Tobolku spolknéte veelku a zapijte ji sklenici vody vestoje nebo vsede (ne vleze). Je dilezité, abyste tobolku
nerozlamoval, neotviral, nedrtil ani nezvykal, nebot’ to miize mit vliv na to, jak dobie tamsulosin plisobi.

JestliZe jste uZil vice pripravku Lannatam, neZ jste mél

Pokud uzijete vice tamsulosinu, nez jste mél, miize Vam nahle klesnout krevni tlak. MiZete mit zavrate,
slabost a mizete omdlévat. Lehnéte si, abyste co nejvice zmirnil G¢inky nizkého krevniho tlaku a poté
kontaktujte svého Iékare. Lékat Vam mtize podat 1éky, které upravi Vas krevni tlak a bude monitorovat Vase
télesné funkce.

Pokud to bude nezbytné, 1ékai Vam vyprazdni zaludek a poda projimadlo, aby odstranil tamsulosin, ktery se
jesté nedostal do krve.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek Lannatam

Pokud jste si Lannatam zapomnél vzit po prvnim dennim jidle, je mozné si jej vzit pozdéji tentyz den po
dal$im jidle. Pokud jste vynechal den, uzijte dalsi ddvku v obvyklém cCase. Nezdvojnasobujte ndsledujici
davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste piestal uzivat piipravek Lannatam

Pred¢asné preruseni 1éCby tamsulosinem muize vést k navraceni projevil puvodniho onemocnéni. Pokracujte
proto v uzivani ptipravku Lannatam podle doporuceni Iékate, i kdyZz Vase obtize jiz vymizely.
Neprestavejte uzivat piipravek Lannatam, aniz byste se predtim poradil se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1écivého piipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i tento 1éCivy pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

o Zivraté

e Abnormalni ejakulace (poruchy ejakulace). To znamena, Ze semeno neodchazi z téla mocovou trubici,
ale misto toho se dostdva do mocového mechyte (retrogradni ejakulace) nebo je objem ejakulatu mensi
nebo chybi (selhani ejakulace).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

o bolest hlavy

e buseni srdce (palpitace)

e pokles krevniho tlaku poté, co se postavite, coz zplisobuje zavrate
e vytok z nosu a podrazdéni v nose (ryma)

e zacpa, prijem, nevolnost (nauzea), zvraceni

e vyrazka, koptivka, svédéni

e pocit slabosti (astenie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)

* mdloby (synkopa)

e zavazné alergické reakce, které zpiisobuji otok obliceje nebo hrdla (angioedém): okamzit¢ kontaktujte
1ékare; tamsulosin uzZ Vam nesmi byt znovu podan (viz bod 2, Neuzivejte ptipravek Lannatam).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
e Dbolestiva erekce (priapismus)




e  7ivot ohrozujici onemocnéni postihujici sliznice a/nebo kizi, projevujici se 1ézemi na sliznicich a/nebo
kazi a horeCkou (Stevens-Johnsontv syndrom)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit)

e rozmazan¢ vidéni, porucha vidéni

fibrilace sini, arytmie nebo tachykardie (nepravidelny nebo rychlejsi srdecni rytmus)

krvaceni z nosu, dychaci potize (dusnost)

syndrom sucha v ustech

zavazné kozni reakce a stievni sliznice, které mohou zahrnovat vyrazku a olupovani nebo odumirani

tkané (erythema multiforme, exfoliativni dermatitida)

e Béhem ocni operace kviili zakalu ¢ocky (Sedy zakal neboli katarakta) nebo zvySenému nitroo¢nimu tlaku
(zeleny zakal neboli glaukom) se Vase zornice (Cerné kolecko uprostted Vaseho oka) nemusi dostatecné
rozs§itit. Také duhovka (barevna ¢ast Vaseho oka) miize béhem operace ochabnout.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezaddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlésenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Lannatam uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvicce, blistru a krabicce za
zkratkou “EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Lannatam obsahuje

e [ écivou latkou je tamsulosini hydrochloridum. Jedna tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje
tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

e Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: mikrokrystalicka celulosa, disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%, polysorbat 80, natrium-

lauryl-sulfat, triethyl-citrat, mastek.

Télo tobolky: Zelatina, indigokarmin, oxid titanicity, zluty oxid Zelezity, ¢erveny oxid Zelezity, cerny oxid

zelezity.

Jak pripravek Lannatam vypada a co obsahuje toto baleni

Oranzové/olivove zelené tobolky s fizenym uvolnovanim. Tobolky obsahuji bilé az témér bilé pelety.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jsou dodavany v balenich s blistry nebo v lahvickach s 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200
tobolkami s fizenym uvoliiovanim.

Tobolky jsou dostupné v blistrech (PVC/PE/PVDC//Al blistry balené v papirovych krabickach) nebo
v lahvickkach (HDPE).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Vyrobce
G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Synthon BV, Microweg 22, 6545 Nijmegen, Nizozemsko
Synthon Hispania S.L., Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spané¢lsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Aglandin retard 0,4 mg — Kapseln
Ceska republika: Lannatam

Estonsko: Tamsulosin Lannacher
Mad’arsko: Provosal

Lotyssko: Tamsulosin Lannacher

Litva: Tamsulosin Lannacher

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 1. 2018




