Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouzZeni registrace sp.zn. sukls98154/2010
a prilohy sp. zn. sukls3557/2007, sukls26455/2009, sukls148382/2010

Piibalova informace
TAMUROX, 400 mikrogrami, tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
tamsulosini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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 u¢inky

5. Jak piipravek uchovavat

6. DalSi informace

1. Co je Tamurox a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Tamurox je tamsulosin.

Tamurox je typ pripravku nazyvany alfa;-blokator (o, blokator). Snizuje napéti svalli prostaty a
mocové trubice (vedouci z mocového méchyie).

Uziva se pfilécbé priznakli spojenych se zbytnénim prostaty, stavu, ktery je znam pod pojmem
benigni hyperplazie prostaty (BHP ). Tyto ptiznaky zahrnuji tézkosti s vylucovanim moci, Casté
nutkani k moceni, pocit nedokonalého vyprazdnéni moCového méchyfe a Casté nocni nutkani k
moceni.

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

NeuZivejte pripravek Tamurox jestlize:

- jste precitlivély (alergicky) na tamsulosini hydrochloridum nebo dalsi slozky ptipravku.
Precitlivélost se mize projevit jako nahly otok obliceje, rtt, jazyka, koncetin a hrdla, nékdy i
doprovazené potizemi s polykanim a nebo dychanim.

- jste v minulosti prodé¢lali angioedém po poziti tamsulosinu

- pokud mate ortostatickou hypotenzi: nizky krevni tlak (zplsobujici zavraté nebo mdloby)
kdyz se postavite z polohy vsedé¢ nebo vleze.

- Mate-li zdvazné onemocnéni jater.
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Zvlastni opatrnosti pii uZivani piipravku Tamurox je zapotiebi:

Mate-li zavazné onemocnéni ledvin (clearence kreatininu je mens$i nez 10ml/min). V téchto pfipadech
to konzultujte, prosim, se svym lékafem dfive nez zacnete piipravek uzivat.

Stejné jako ostatni 1é¢iva tohoto typu (o blokatory), Tamurox mtiZze zpusobit snizeni krevniho tlaku u
nekterych osob. Tato reakce miize piilezitostn€ zptisobit mdloby.

Pokud se zacnete citit slaby nebo mit zavraté, ihned se posad’te nebo si lehnéte, dokud tyto ptiznaky
nezmizi. Nesmite fidit nebo obsluhovat stroje pokud se citite slaby, mate zavraté nebo citite ospalost
nebo mate poruchy vidéni, dokud tyto ptiznaky neodezni.

Pokud je u Vas planovana operace katarakty (kvuli zakaleni o¢ni ¢ocky), informujte Vaseho oc¢niho
l€kate, ze uzivate (nebo jste nedavno uzival) Tamurox pfedtim neZ podstoupite operaci (viz bod 4).
Vas o¢ni 1ékat vam poradi, zdali mate pokracovat v uzivani tohoto ptipravku do doby, nez podstoupite
operaci.

Pred zacatkem 1éCby ptipravkem Tamurox byste mél byt vySetien lékafem, aby byla potvrzena
diagnoza a vylouceny dalsi mozné ptiCiny, které mohou zplisobovat podobné ptiznaky, ale potiebuji
odli$nou lécbu.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lécivymi pripravky

Prosim informujte svého 1ékaie o vSech dalsich 1écich, které uzivate nebo jste uzival v nedavné dobé¢, a
to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu.

Je velice dilezité informovat 1ékate o lécich na krevni tlak, zvlasté o jinych lécich podobnych tomuto
pripravku (alfa blokatory), protoze jejich ti¢inek na Vas krevni tlak miize byt zvySen tamsulosinem.
Toto muize zpasobit nechtény pokles krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Tamurox je uren pouze pro 1écbu muzi.

Uéinky na schopnost iidit a obsluhovat stroje

Tamurox muze prilezitostné zpusobit slabost, nebo piiznaky jako je ospalost, zavraté nebo poruchy
vidéni. Nefid’te ani neobsluhujte stroje, pokud se u Vas néktery z téchto piiznakid objevi.

DiileZité informace o nékterych sloZkach pripravku Tamurox

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

3. Jak se Tamurox uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Tamurox ptfesné¢ podle pokynii svého lékafe. Pokud si nejste uzivanim
pripravku jisty, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pouze pro peroralni podani.
Obvykla davka je jedna tobolka denné¢ po snidani nebo po prvnim dennim jidle.
Tobolka se polyka cel4 a zapiji sklenici vody. Tobolka se NESMI rozkousat nebo zvykat.

Tobolka by se mé¢la uzivat v poloze ve stoje nebo vsedé, NE vleze.
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JestliZe jste uZil vice pripravku Tamurox, neZ jste mél:

Jestlize jste uzil vice tobolek Tamuroxu, neZz jste mél, porad’te se ihned se svym Ilékafem. Diky
zplsobu ucinkovani piipravku, predavkovani muze ovlivnit Vas§ krevni tlak. Muze také zpuUsobit
nauzeu (nevolnost) a zvraceni.

JestliZe jste zapomnél uZit piipravek Tamurox:

Pokud nékdy zapomenete uzit tobolku Tamuroxu po prvnim dennim jidle, mize byt uzita pozd¢ji, po
jidle, ve stejny den. Jestlize vynechate jeden den, pak pokracujte dale v uzivani jedné tobolky denné
podle predpisu. Nasledujici davku nezdvojujte, NEuzivejte 2 tobolky, ve snaze nahradit vynechanou
davku.

Pokud piestanete uZivat piipravek Tamurox:

Pokud je 1éCba pierusena diive, nez bylo doporuceno, pak se ptivodni pfiznaky mohou vratit. Proto
uzivejte ptipravek Tamurox celou dobu, doporucenou Vasim Iékatem, i tehdy, pokud ptiznaky
onemocnéni vymizi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, muize i piipravek Tamurox zpasobit nezadouci ucinky, které se ale
nevyskytuji u vSech pacientd.

Casté (méné nez u jednoho z 10 uzivatelii a vice nez u jednoho ze 100 (1-10%)):
zavraté, zvlasté pii zméné polohy (sedani nebo pti vstavani), poruchy ejakulace

Mené casté (vice nez u jednoho z 1000, ale méné nez u jednoho ze 100 uzZivatelii (0,1-1%)):
bolesti hlavy, palpitace (pocitované rychlé nebo nepravidelné buseni srdce), ortostaticka hypotenze
(snizeni krevniho tlaku pfi vstavani zpisobujici zavraté nebo mdloby; rymu nebo pocit ucpaného nosu,
prijem, nevolnosti (nauzea) a zvraceni, zacpa, pocity slabosti, vyrazka, svédéni a koptivka

Vzacné (vice nez u jednoho z 10 000, ale méné nez u jednoho z 1 000 pacientu (0,01-0,1%)):
Mdloba (synkopa) a nahly mistni otok mekkych tkani téla (napt. hrdlo a jazyk), dychaci potize a/nebo
svédeni a vyrazka, Casto jako priznak alergické rekce (angioedém).

Velmi vzacné (méné nez jeden z 10 000 pripadii (<0,01%)):

Priapismus (bolestivda dlouhodoba nechténd erekce, ktera vyzaduje lékatrské oSetieni), Stevens-
Johnsonliv syndrom (zavazné onemocnéni s puchyii na kizi, ustech, o¢ich a genitaliich (pohlavnich
organech).

Kontaktujte okamzité Vaseho 1ékare, pokud se u Vas tyto nezadouci u¢inky objevi.

Nezadouci u€inky s neznamou cetnosti

Rychlejsi rychlost srdce (tachykardie), nepravidelny tlukot srdce, a zkraceni dechu.

Pokud podstupujete operaci o¢i z diivodu Sedého zékalu (katarakty) (zakaleni cocky v oku) a jiz
uzivate anebo jste diive uzival Tamurox, je duilezité, abyste o tom informoval svého lékate pred
chirurgickym zakrokem. Vas lékar tak miize ucinit opatfeni, aby se bylo mozné vyhnout ocnim
problémtim béhem operace, zvanym ,,floppy iris syndrom (syndrom plovouci duhovky)*.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi.
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5. Jak pripravek uchovavat
Uchovavejte pripravek Tamurox mimo dosah a dohled déti.
Tento 1€Civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte piipravek Tamurox po datu exspirace (EXP) vytisténého na Stitku.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek nesmi byt likvidovan do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Porad’te se se svym
lIékarnikem jak zlikvidovat nepouzité 1€Civo. Toto opatfeni pomutize uchranit Zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace
Co pripravek Tamurox obsahuje

Lécivou latkou ptipravku Tamurox je tamsulosini hydrochloridum.
Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 400 mikrogramti tamsulosini
hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tobolky: mikrokrystalicka celulosa, magnesium — stearat, disperze kopolymeru MA/AE 1:1
30%, hydroxid sodny, triacetin, oxid titani¢ity (E171), mastek

Spodni ¢ast tobolky:
zelatina, oranzova Zlut, ponceau 4R (E124), chinolinova Zlut (E104), brilantni modi (E133), oxid
titaniCity (E171)

Vrchni ¢ast tobolky:
zelatina, zluty oxid Zelezity (E172), brilantni modf (E133), azorubin (E122), oxid titanicity (E171)

Cerny inkoust:
aktivni uhli, Selak

Jak vypada piipravek Tamurox a velikost baleni

Tamurox tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfovanim se skladaji z hnédé vrchni Casti a oranzové
spodni ¢asti tobolky velikosti ,,2“ s ¢ernym potiskem ,,R* na vrchni ¢asti a ,,TSN400* na spodni ¢asti
tobolky. Tobolky obsahuji bilé az témér bilé granule.

Velikost baleni:

1,2,4,7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 nebo 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ranbaxy (UK) Ltd.,

Building 4, Chiswick Park
Londyn

W4 5YE Velka Britanie

Vyrobce:

Ranbaxy Ireland Limited

Spafield, Cork Road, Cashel, Co-Tipperary
Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 20.10.2010
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