Sp. zn. sukls91147/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

TAMUROX 0,4 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
tamsulosin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Tamurox a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete uzivat Tamurox
3. Jak se Tamurox uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tamurox a k emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku Tamurox je tamsulosin. Je to selektivni antagonista aa/ip adrenoreceptord.
Snizuje napéti v hladkém svalstvu prostaty a mocové trubice, ¢imZz umoziuje snazsi pritok moce
mocovou trubici a usnadiuje tak moceni. Navic pfipravek snizuje pocit nuceni k moceni.

Tamurox se pouziva u muzl k 1écbé potizi dolnich mocovych cest spojenych s nezhoubnym zbytnénim
prostaty (benigni hyperplazie prostaty). Tyto potize mohou zahrnovat obtizné moceni (slaby proud),
ukapavani moce, silné nutkani k moceni, ¢asté moceni v noci i ve dne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tamurox uzivat

Neuzivejte pripravek Tamurox:

- jestlize jste alergicky na tamsulosin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Precitlivélost se mize projevit jako nahly mistni otok mekkych tkani (napf.
hrdla nebo jazyka), dychaci potize a/nebo svédéni a vyrazka (angioedém).

- jestlize trpite vaZznym onemocnénim jater.

- jestlize trpite zavratémi kvili nizkému krevnimu tlaku pfi zméné polohy (chcete-li se z lehu rychle
posadit nebo postavit) nebo se vam toc¢i hlava.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tamurox se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

e Jsou nutné pravidelné l€kaiské prohlidky ke sledovani vyvoje léceného onemocnéni.

e Informujte svého I¢kare, pokud trpite jakymkoli jinym onemocnénim.

e Vzicné se mize béhem uzivani ptipravku Tamurox, stejné€ jako u ostatnich podobnych pfipravkd,
objevit slabost. Pfi prvnich pocitech zavrati nebo slabosti je tfeba se posadit nebo si lehnout,
dokud tyto ptiznaky nevymizi.

e Pokud trpite zdvaznym onemocnénim ledvin nebo jater, informujte o tom svého 1¢ékare.
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e Pokud podstupujete nebo mate naplanovanou operaci oka z divodu zakaleni Cocky (katarakta)
nebo zvySeného tlaku v oku (glaukom), informujte svého o¢niho specialistu, Ze jste v minulosti
uzivali, pouzivate nebo planujete uzivat Tamurox. Tamurox miize zpusobit komplikace
(intraoperac¢ni syndrom plovouci duhovky [IFIS]) béhem operace. Specialista pak mize piijmout
vhodna opatieni s ohledem na Iéky a chirurgické techniky, které maji byt pouzity.

Zeptejte se svého l1ékate, zda mate nebo nemate odlozit nebo doc¢asné ukoncit uzivani tohoto léku,
kdyZ podstupujete operaci katarakty nebo glaukomu kvtli zakalené cocce.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1ék détem nebo dospivajicim mladsim 18 let, protoze v této populaci neni u¢inny.

Jiné 1é¢ivé pripravky a Tamurox
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- diklofenak (protizanétlivy 1€k proti bolesti) a warfarin (pouzivany k prevenci srazeni krve)

- 1éky, které by potencialné mohly ovlivnit hladinu tamsulosinu v krvi, jako je verapamil nebo
diltiazem, (uzivané ke sniZeni krevniho tlaku), ritonavir a indinavir (uzivané k lécbé HIV),
ketokonazol, itrakonazol nebo erythromycin (pouzivané klécbé mykotickych nebo
bakterialnich infekci)

Uzivani ptipravku Tamurox soubézné s jinymi 1éCivy ze stejné skupiny (antagonisté (blokatory)
oi- adrenoreceptort jako doxazosin, indoramin, prazosin nebo alfuzosin) mohou zptsobit nezadouci
pokles krevniho tlaku.

Je zvlasté dulezité informovat lékare, pokud jste souCasné 1éCeni léky, které mohou sniZovat
odstraiiovani ptipravku Tamurox z t¢la (napiiklad ketokonazol, erytromycin).

Dalsi Iéky byste méli uzivat soucasné s pripravkem Tamurox pouze v ptipadé, ze vam to dovoli 1€kar.

Tamurox s jidlem, pitim a alkoholem
Tamurox se musi uzivat po snidani nebo po prvnim dennim jidle.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Tento bod neni relevantni, protoze tamsulosin neni urcen pro pouziti u zen.

U muzii byly po uziti tamsulosinu hlaseny poruchy sexualnich funkei.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni znamo, Ze by Tamurox mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Presto je tfeba myslet na to, Ze se b€hem 1é¢by mohou objevit zavraté. V takovém piipadé byste nemél
¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost vykondvat.

Tamurox obsahuje barviva oranZova Zlut’ S, azorubin, a ponceau 4R.

Alergické reakce se mohou objevit diky pfitomnosti barevnych ptisad pouZzitych v tomto ptipravku:
oranzova zlut' S (E110), azorubin (E122), a ponceau 4R (E124).

Tamurox obsahuje sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Tamurox uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékatfe. Pokud si nejste jisty, poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.
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Davka je jedna tobolka denné, ktera se ma uzivat po snidani nebo prvnim dennim jidle. Tobolku je tieba
uzivat ve stoje nebo vsedé (nikoli vleze) a zapit sklenici vody. Tobolka se polyka cela a nesmi se drtit
ani zvykat, protoze by to naruSilo opozdéné uvolnovani ucinné latky. Tamurox se obvykle uziva
dlouhodobé. Uginky ptipravku na mo¢ovy méchyt a modeni se udrzuji dlouhodobou 1é¢bou piipravkem
Tamurox.

JestliZe jste uzil vice pfipravku Tamurox, neZ jste mél:

Uziti piilis§ velkého poctu tobolek ptipravku Tamurox mize vést k nezddoucimu poklesu krevniho tlaku
a vzestupu srdecni frekvence s pocity slabosti. Pokud jste uzil vice pfipravku Tamurox, kontaktujte
okamzité svého l1ékare.

Jestlize jste zapomnél uzit pripravek Tamurox:

Pokud jste si zapomnél vzit Tamurox v doporucenou dobu, uzijte jej kdykoli pozdéji béhem dne. Pokud
si to uvédomite az dalsi den, prosté pokracujte v obvyklém davkovacim schématu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tobolku.

Pokud piestanete uzZivat piripravek Tamurox:

Pokud 1é¢bu piipravkem Tamurox piedcasné ukoncite, vase plivodni obtize se mohou vratit. Pokracujte
proto v uzivani pfipravku podle doporuceni lékaie, i kdyz vaSe obtize vymizely. Pokud zvazujete
ukonceni 1écby, vzdy se porad’te s 1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky jsou vzacné nebo velmi vzacné. Prestaiite tento piipravek uZivat a
ihned vyhledejte 1ékafe, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pFiznaki — moZna budete
poti‘ebovat lIékarské oSetieni:
- nahly mistni otok mekkych tkani (napt. hrdla nebo jazyka), potize s dychanim a/nebo svédéni a
kozni vyrazka, ¢asto ve form¢ alergické reakce (angioedém) (mtize postihnout az 1 z 1 000
lidi)
- priapismus (bolestiva, pfetrvavajici, mimovolna erekce penisu), v tomto piipadé je nutna
okamzita 1ékatska pomoc (miize postihnout az 1 z 10 000 lidi)
- zavazna zanétliva reakce klize a sliznic, coZ je alergicka reakce na léky nebo jiné latky nazyvana
Stevenstv-Johnsonlv syndrom (muze postihnout az 1 z 10 000 1idi)
- zavazné kozni vyrazky (multiformni erytém, exfoliativni dermatitida) (frekvenci nelze z
dostupnych udaji urcit).

Byly také hlaseny nasledujici nezadouci ti€¢inky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
- Zavraté, zvlasté pii zméné polohy (sedani nebo pii vstavani),
- Abnormalni ejakulace,
- Retrogradni ejakulace: to znamena, Ze semeno neodchazi z t€la mocovou trubici, ale misto toho
se dostava do mocového méchyie. Tento jev je neSkodny.
- Porucha ejakulace.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

- Bolest hlavy,
- Palpitace (pocitované rychlé nebo nepravidelné buseni srdce),
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- SniZeni krevniho tlaku napf. pti nahlé zméné polohy z polohy vsedé nebo vleze, nékdy spojené
se zavrati,

- Ryma nebo pocit ucpaného nosu,

- Prlijem, nevolnosti a zvraceni,

- Zacpa, slabost (astenie), vyrazka, svédéni a koptivka (urtikarie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
- Mdloba,
- Slabost.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

- Rozmazané vidéni, poruchy zraku,

- Krvaceni z nosu,

- Sucho v ustech,

- Abnormalni nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini, arytmie, zrychlena srde¢ni frekvence
(tachykardie)), obtizné dychéni (dusnost).

- Pokud podstupujete operaci o¢i z diivodu Sedého zakalu (katarakty) a uzivate nebo jste diiv
uzival Tamurox, zornice se mize Spatné roztahovat a duhovka (zbarvena kruhova cast oka)
muze béhem operace plovat.

Pokud musite podstoupit operaci oka kvuli zakaleni ¢ocky (katarakta) nebo zvySenému nitroo¢nimu
tlaku (glaukom) a uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivali Tamurox, miize se objevit béhem operace
nedostatecné rozsiieni zornice a pokles duhovky (barevny kruh ¢asti oka).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak p¥ripravek uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tamurox obsahuje

Lécivou latkou piipravku Tamurox je tamsulosin-hydrochlorid.
Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tobolky: mikrokrystalicka celul6za, magnesium — stearat, kopolymer kyseliny methakrylové a
ethyl-akrylatu 1:1disperze, hydroxid sodny, triacetin, oxid titanicity (E171), mastek

T¢lo tobolky:
zelatina, oranzova zlut’ S (E110), ponceau 4R (E124), chinolinova zlut’ (E104), brilantni modt (E133),
oxid titanicity (E171)

Vicko tobolky:
zelatina, zluty oxid zelezity (E172), brilantni modi (E133), azorubin (E122), oxid titani¢ity (E171)

Cerny inkoust: $elak, Eerny oxid Zelezity (E172), hydroxid draselny
Jak vypada pripravek Tamurox a velikost baleni

Tamurox, 0,4 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se skladaji z hnédé vrchni ¢asti a oranzové
spodni ¢asti tobolky velikosti ,,2“ s cernym potiskem ,,R* na vrchni ¢asti a ,,TSN400* na spodni ¢asti
tobolky. Tobolky obsahuji bil¢ az témét bilé granule.

Velikost baleni:
1, 2, 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 nebo 200 tvrdych tobolek s prodlouzenym
uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polsko

Vyrobci:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nizozemsko

Terapia, S.A.

124, Fabricii Street, Zip Code 400632
Cluj Napoca, Clyj

Rumunsko

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

Némecko TAMSULOSIN BASICS 0,4 mg Hartkapsel, retardiert

Belgie Ranomax 400 microgram capsules met verlengde afgifte

Ceska republika: Tamurox

Italie: Tamsulosin SUN 0,4 mg capsule a rilascio prolungato

Litva: Ranomax 400 mikrogramy pailginto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Lucembursko: Ranomax 400 microgrammes gélules a libération prolongée
Nizozemsko: Tamsulosine HCI SUN 0,4 mg , capsules met verlengde afgifte

Polsko: Ranlosin, 0,4 mg prolonged release tablets

Slovenska republika:  Tamurox 0,4 mg kapsuly s predizenym uvoliiovanim

Spanélsko: Tamsulosina SUN 0,4 mg capsulas duras de liberacion prolongada EFG
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Velka Britanie: Contiflo XL 400 micrograms capsules

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 30. 5. 2024
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