Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tamsulogen 0,4 mg siidellysti vapauttava kapseli, kova

tamsulosiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on médratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myd0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamsulogen on ja mihin sitd kéytetdin

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kaytit Tamsulogen-valmistetta
Miten Tamsulogen-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamsulogen-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Mitid Tamsulogen on ja mihin sitd kdytetiin

Tamsulogen siséltdd vaikuttavana aineena tamsulosiinihydrokloridia, joka kuuluu ldékeryhméan nimelté
adrenergisten alfareseptoreiden salpaajat (alfa,a-reseptorisalpaajat). Néitd ladkkeitd kéytetddn vihentdméain
eturauhasen ja virtsaputken lihasten supistumista. Talloin virtsan kulku virtsaputken 1épi ja virtsaaminen
helpottuvat.

Tamsulogen-valmistetta kédytetddn eturauhasen hyvénlaatuisesta liikakasvusta johtuvien alempien
virtsateiden oireiden hoitoon.

Tamsulosiinihydrokloridi, jota Tamsulogen sisaltié, voidaan joskus kéyttda myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tamsulogen-valmistetta

Ali kiiytd Tamsulogen-valmistetta

e jos olet allerginen tamsulosiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Tamsulosiiniallergian oireita voivat olla dkillinen késien tai jalkojen turvotus, hengitysvaikeudet ja/tai
kutina ja ihottuma, huulien, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema).

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

e jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tamsulogen-valmistetta



e jos sinulla on vaikea munuaissairaus

e jos olet menossa silméleikkaukseen silmén mykion (linssin) samentumisen (kaihin) tai kohonneen
silménpaineen (silminpainetaudin) vuoksi. Sinulle voi kehittyd nk. IFIS-oireyhtymé (Intra-operative
Floppy Iris Syndrome eli vérikalvon lihasjédnteyden menetys) (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).
Kerro silméiléékérille, jos parhaillaan kéytét, olet aiemmin kéyttényt tai saatat kdyttdd tamsulosiinia. Hin
ottaa tdimin huomioon ladkityksessési ja kdytettdvéssd leikkaustekniikassa. Kysy ladkériltd, tulisiko sinun
lykéatd tdiméan lddkkeen kdyttoon ottoa tai keskeyttdd sen kdyttd mykion samentumisen (kaihin) tai
silminpaineen suurentumisen (silménpainetaudin) vuoksi tehtavén leikkauksen ajaksi.

Hoidon aikana

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle

e jos sinulla esiintyy huimausta tai pyOrtymisté tamsulosiinin kdyton aikana. Jos sinulle ilmaantuu
ndité ortostaattisen hypotension (pystyasennossa ilmenevén matalan verenpaineen) merkkeja, istu tai
asetu makuulle, kunnes oireet hdvidvit.

e jos sinulla on allergisesta reaktiosta (angioedeemasta) johtuen ilmennyt dkillisesti késien, jalkojen,
huulien, kielen tai kurkun turvotusta, hengitysvaikeuksia ja/tai kutinaa ja ihottumaa tamsulosiinin kdyton
aikana.

Léadkarin tulee tutkia eturauhasesi tai virtsaelimesi ennen Tamsulogen-hoidon aloittamista ja sdannéllisin
véliajoin sen jélkeen.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei saa antaa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, koska se ei toimi mainitussa potilasryhmassa.

Muut lidkevalmisteet ja Tamsulogen
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytat, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

e  Yhteiskdytossd muiden alfa, ,-reseptorisalpaajien (esim. doksatsosiini, pratsosiini ja indoramiini) kanssa
tamsulosiini voi laskea verenpainetta

e diklofenaakki (tulehduskipuldéke) ja varfariini (verenohennuslédéke) voivat vaikuttaa siithen, kuinka

nopeasti tamsulosiini poistuu elimistosta

verenpainetta alentavat laékkeet, kuten verapamiili ja diltiatseemi

immuunijarjestelmén toimintaa vaimentavat lddkkeet, esim. siklosporiini

infektioiden hoitoon kédytetyt antibiootit, esim. erytromysiini, klaritromysiini

sieni-infektioiden hoitoon kaytetyt lddkkeet, esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli, vorikonatsoli

HIV-infektioiden hoitoon kdytetyt ladkkeet, esim. ritonaviiri, sakinaviiri.

Huomaa, ettd edelld esitetyt yhteisvaikutukset on otettava huomioon myos édskettdin kayttdmiesi ladkkeiden
kohdalla tai ldékkeiden, joiden kdyttoa olet aloittamassa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Tamsulosiini ei ole tarkoitettu naisille.

Tamsulosiini voi aiheuttaa siemensyoksyhdiriditd mukaan lukien siemensyoksyn suuntautumista
virtsarakkoon (retrogradinen ejakulaatio) tai siemensyoksyn puuttumista (ejakulaatiohdirid).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia tamsulosiinin vaikutuksesta autolla ajokykyyn tai kykyyn kdyttdd koneita ei ole tehty.
Mahdollisesta huimauksesta on kuitenkin syyta olla tietoinen.



Léadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tamsulogen siséltii natriumia
Tédma ladkevalmiste sisdltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tamsulogen-valmistetta kiytetiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli pdivissd aamiaisen tai pdivdn ensimmadisen aterian jélkeen. Kapseli niellddn
kokonaisena. Kapselia ei saa murskata tai pureskella, sillad tima vaikuttaa lddkkeen imeytymiseen.

Jos otat enemmiin Tamsulogen-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Sinulle voi ilmaantua matalasta verenpaineesta johtuvia oireita, kuten huimausta, pyorrytysti, pyortymista,
nddn sumenemista, epdsadnnodllistd syddmen sykettd, sekavuutta tai voimattomuutta. Istu tai kdy makuulle,
jos saat ndité oireita.

Jos unohdat ottaa Tamsulogen-annoksen

Jos olet unohtanut ottaa ladkkeen pédivén ensimmaéisen aterian jélkeen, voit ottaa sen myohemmin samana
péivana aterian jalkeen. Jos huomaat ladkkeen unohtamisen vasta seuraavana péivina, jatka kapseleiden
ottamista normaalisti. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset:
Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista, lopeta timin liikkeen kiytto ja ota vilittomésti
yhteytti ladikériin tai mene liihimmiin sairaalan ensiapupoliklinikalle:

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdéin 1 potilaalla 1 000:sta):
o ikillinen kisien tai jalkojen turpoaminen, hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma, huulien, kielen tai
kurkun turpoaminen (angioedeema)

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyé enintdin 1 potilaalla 10 000:sta):
e laaja ihottuma, johon liittyy ihon vaikeaa rakkulanmuodostusta, ihon kuoriutumista sekd haavaumat
huulissa, silmissé, suussa, nenéssé tai sukupuolielimissé (Stevens-Johnsonin oireyhtymé)

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e epasddnnolliset tai tavallista nopeammat sydénlyonnit (eteisvérind).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (voivat esiintyd enintdédn 1 potilaalla 10:std):

e huimaus

e siemensyOksyhdiriot mukaan lukien siemensyoksyn puuttuminen ja taaksepdin suuntautuva
siemensyoksy (siemensyoksy virtsarakkoon)



Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

padnsérky

poikkeavan syddmensykkeen tuntemus (sydamentykytys)
huimaus varsinkin makuulta nopeasti istumaan tai seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotensio
vuotava tai tukkoinen neni (nuha)

ummetus

ripuli

pahoinvointi

oksentelu

ihottuma

kutina

heikkouden tunne (voimattomuus)

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):

pyOrtyminen

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyé enintddn 1 potilaalla 10 000:sta):

kivulias, pitkittynyt, tahaton erektio (priapismi)

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Joissakin tapauksissa on havaittu lisdvaikeuksia kaihileikkausten tai silménpainetaudin vuoksi suoritettavien

monimuotoiseksi punavihoittumaksi kutsuttu laaja ihotulehdus, jonka yhteydessé iholle ilmaantuu
haalean punaisia ldiskid, joiden keskiosa on vaaleampi (erythema multiforme)

epdnormaali sydédnrytmi (rytmihdiriot)

syddmen tihedlyontisyys (takykardia)

hengenahdistus (dyspnea)

nddn hdmértyminen tai heikentyminen

nenaverenvuoto

kesivé ihottuma (eksfoliatiivinen dermatiitti)

suun kuivuminen.

silméleikkausten yhteydessa. Silméleikkauksen aikana saattaa ilmaantua nk. IFIS-oireyhtyma: silmén

mustuainen laajenee huonosti ja iiris (vérillinen mustuaista ympérdivé silmén osa eli virikalvo) voi menné

veltoksi leikkauksen aikana. Katso lisdtietoja kohdasta 2 Varoitukset ja varotoimet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Tamsulogen-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.


http://www.fimea.fi/

Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Pidd muovipurkki tiiviisti suljettuna.

Al4 kiytd titi l4dkettd kotelossa, purkin etiketissé ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamairan jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien ladkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitid Tamsulogen sisaltii
Vaikuttava aine on tamsulosiinihydrokloridi.
Yksi sdddellysti vapauttava kapseli sisiltdd 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30-
prosenttinen dispersio, polysorbaatti 80, natriumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti ja talkki.

Kapselikuoren aineet ovat liivate, indigokarmiini (E 132), titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E
172), punainen rautaoksidi (E 172) ja musta rautaoksidi (E 172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Saddellysti vapauttavat Tamsulogen-kapselit ovat vériltdan oransseja (alaosa)/oliivinvihreitd (yldosa).
Kapseli siséltdd valkoisia tai luonnonvalkoisia rakeita.

Valmiste on saatavilla 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 saddellysti vapauttavan kapselin
lapipainopakkauksissa, 200 sdddellysti vapauttavan kapselin kerrannaispakkauksessa, joka sisdltda kaksi
100 kapselin pakkausta, tai 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 saddellysti vapauttavaa kapselia
siséltavissd purkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

Lisédtietoja tésté ladkevalmisteesta antaa
Viatris Oy, Vaisalantie 2-8, 02130 Espoo
Puh. 020 720 9555, S-posti: infofi@viatris.com

Valmistaja

Synthon Hispania S.L., Castell6 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobrega, Espanja
McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanti

Mylan Hungary Kft, H-2900 Koméarom, Mylan ut. 1, Unkari.

Tédma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.3.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Tamsulogen 0,4 mg kapsel med modifierad friséttning, hard
tamsulosinhydroklorid

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tamsulogen &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Tamsulogen
Hur du anvinder Tamsulogen

Eventuella biverkningar

Hur Tamsulogen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Tamsulogen ér och vad det anvinds for

Tamsulogen innehaller den aktiva substansen tamsulosinhydroklorid som hér till en grupp lakemedel som
kallas adrenerga alfareceptorblockerare (alfa,, receptorblockare). Dessa ldkemedel anvénds for att relaxera
musklerna i prostata och urinrér. Darigenom kan urinen léttare passera varvid urinerandet underlattas.

Tamsulogen anvénds for att behandla nedre urinvidgssymtom orsakade av godartad forstoring av prostata.

Tamsulosinhydroklorid som finns i Tamsulogen kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovéardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tamsulogen

Anvind inte Tamsulogen

e om du &r allergisk mot tamsulosin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Symtom pa allergi mot tamsulosin kan vara plotslig svullnad av hander eller fétter, andningssvarigheter
och/eller klada och hudutslag, svullnad av léppar, tunga eller hals (angio6dem).

e om du lider av yrsel eller har svimmat p.g.a. lagt blodtryck t.ex. da du plotsligt reser dig upp fran
liggande stéllning.

e om du lider av en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tamsulogen

e om du har svar njursjukdom

e om du ska genomgé dgonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) eller forhojt tryck i 6gat
(glaukom). Ett tillstand i 6gat kallat IFIS-syndrom (Intraoperative Floppy Iris Syndrome d.v.s. forlust av
muskeltonus i iris) kan forekomma (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Informera din 6gonspecialist
om att du anvénder, tidigare har anvént eller kan tinkas anvinda tamsulosin. Specialisten kan da vidta
lampliga forsiktighetsétgérder med hansyn till medicinsk behandling och kirurgiska metod som ska



anvéndas. Fraga lakare om du ska vénta med att inleda behandling eller tillfalligt sluta att ta ldkemedlet i
samband med operation pa grund av linsgrumling (katarakt) eller forhojt tryck i 6gat (glaukom).

Under behandling

Tala med lékare eller apotekspersonal

e om du far yrsel eller svimmar under tamsulosinbehandlingen. Om du upplever dessa tecken pa ortostatisk
hypotoni (lagesbetingat 14gt blodtryck), ska du sétta dig eller lagga dig ner tills symtomen forsvinner.

e om du under tamsulosinbehandlingen p.g.a. en allergisk reaktion (angio6dem) plotsligt fatt svullna
hénder eller fotter, svullnad av léppar, tunga eller hals, andningssvarigheter och/eller klada och
hudutslag.

Lakaren bor undersdka din prostata eller dina urinorgan innan du paborjar behandlingen med Tamsulogen
samt dérefter med jdmna mellanrum.

Barn och unga
Detta ldkemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar. Det fungerar inte i denna population.

Andra liikkemedel och Tamsulogen
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

e Tamsulosin kan sidnka blodtrycket da det anvinds samtidigt med andra alfa] A-receptorhimmare sasom
doxazosin, prazosin och indoramin

e diklofenak (lakemedel mot inflammation och véark) och warfarin (Iikemedel som hdmmar blodets

koagulation) kan paverka hur snabbt tamsulosin utséndras fran kroppen

lakemedel som sidnker blodtrycket, t.ex. verapamil och diltiazem

lakemedel som ddmpar immunforsvaret, t.ex. ciklosporin

antibiotika som anvénds for att behandla infektioner, t.ex. erytromycin, klaritromycin

lakemedel som anvidnds mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, vorikonazol

lakemedel som anvéinds for att behandla HIV, t.ex. ritonavir, sakvinavir.

Mirk vél att samverkningarna ovan ska beaktas dven géllande lidkemedel som du nyligen anvént eller
kommer att borja anvénda.

Graviditet, amning och fertilitet
Tamsulosin &r inte avsett for behandling av kvinnor.

Tamsulosin kan orsaka ejakulationsstorningar inklusive sddesuttomning i urinblasan (retrograd ejakulation)
eller utebliven ejakulation (ejakulationsstoérning).

Korformagan och formagan att anvinda maskiner
Effekten av tamsulosin pa formagan att kora bil eller anvdnda maskiner har inte studerats. Man bor dock vara
medveten om att yrsel kan upptrada.

Du ér sjélv ansvarig for att beddéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Tamsulogen innehéller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill natriumfritt”.
3. Hur du anvinder Tamsulogen

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

Rekommenderad dos ér en kapsel dagligen efter morgonmalet eller dagens forsta maltid. Kapseln bor sviljas
hel. Kapseln fér inte krossas eller tuggas da detta kan paverka hur vil ladkemedlet absorberas i kroppen.



Om du har tagit for stor méingd Tamsulogen

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Du kan fa symtom pé lagt blodtryck sasom yrsel, svindel, svimning, dimsyn, oregelbunden hjartfrekvens,
forvirring eller kraftloshet. Sitt ner eller lagg dig om du far dessa symtom.

Om du har glomt att ta Tamsulogen

Om du glomt att ta lakemedlet efter dagens forsta maltid, kan du ta det senare samma dag efter en méltid.
Om du forst nésta dag mérker att du glomt att ta medicinen, fortsitter du behandlingen enligt den normala
doseringsanvisningen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta l4dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du fir nagot av foljande symtom, sluta da ta det hiir liikemedlet och kontakta omedelbart liikare
eller akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)
e plétslig svullnad av hdander och fotter, andningssvarigheter och/eller klada och hudutslag, svullnad av
léppar, tunga eller hals (angio6dem)

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)
e utbredda hudutslag med svar blasbildning, fjdllning av huden samt sar pa ldpparna, gonen, munnen,
nésan eller konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data)
e oregelbundna eller snabbare hjértslag (formaksflimmer).

Andra eventuella biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)
e yrsel
e c¢jakulationsstorningar inklusive utebliven ejakulation och retrograd ejakulation (utlosning i urinblésan).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

huvudvirk,

en kénsla av onormala hjértslag (hjartklappning)

yrsel sdrskilt nér du snabbt sétter eller reser dig upp (ortostatisk hypotoni)
rinnande eller tdppt nédsa (snuva)

forstoppning

diarré

illaméende



krakningar

hudutslag

klada

svaghetskénsla (kraftloshet).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)
e svimning

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)
e forlangd och smértsam, oavsiktlig erektion (priapism)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

e erythema multiforme, en omfattande hudinflammation med utslag i form av blekréda flackar som ar
ljusare i mitten

onormal hjértfrekvens (hjértrytmrubbningar)

hog hjartfrekvens (takykardi)

andndd (dyspné)

dimsyn eller nedsatt syn

nésblod

fjéllande hudinflammation (exfoliativ dermatit)

muntorrhet.

I vissa fall har komplikationer i samband med 6gonoperationer pa grund av linsgrumling (katarakt) eller
forhojt tryck 1 6gat (glaukom) observerats. Under 6gonoperationer kan ett tillstind som kallas IFIS-syndrom
upptriada: pupillen utvidgar sig daligt och iris (den fargade runda delen av 6gat) blir slak under operationen.
For ytterligare information, se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte ndmns

i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Tamsulogen ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvaras i originalférpackningen.
Tillslut forpackningen val.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, burkens etikett och blisterforpackningen.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r tamsulosinhydroklorid.

En kapsel med modifierad friséttning innehéller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

Ovriga innehéllsimnen dr mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra — etylakrylatkopolymer (1:1) 30-procentig
dispersion, polysorbat 80, natriumlaurylsulfat, trietylcitrat och talk.


http://www.fimea.fi/

Kapselhdljets innehallsimnen ér gelatin, indigokarmin (E132), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), r6d
jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tamsulogen kapslarna med modifierad frisdttning &r orange (underdel)/olivgrona (6verdel) till fargen.
Kapslarna innehaller vita eller naturvita granulat.

Likemedlet finns tillgéngligt i blisterforpackningar innehallande 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller
200 kapslar med modifierad friséttning, i multipelférpackningar om 200 kapslar med modifierad frisittning,
vilka bestar av 2 forpackningar med 100 kapslar vardera, samt i burkar innehéllande 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 90, 100 eller 200 kapslar med modifierad frisdttning. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Information l&mnas av
Viatris Oy, Vaisalavigen 2-8, 02130 Esbo
Tel. 020 720 9555, E-post: infofi@yviatris.com

Tillverkare

Synthon Hispania S.L, Castell6 1, Poligno las Salinas, 08830 Sant boi de Llobrega, Spanien

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irland

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mulan ut. 1, Ungern.

Denna bipacksedel dndrades senast 20.3.2023.



