Navodilo za uporabo

TAMLOS 0,4 mg trde kapsule s prirejenim spros¢anjem
tamsulozinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo TAMLOS in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo TAMLOS
Kako jemati zdravilo TAMLOS

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila TAMLOS

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN e e

1. Kaj je zdravilo TAMLOS in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina v zdravilu TAMLOS je tamsulozin. To je selektiven antagonist alfajaip adrenergi¢nih
receptorjev, ki sprosca gladko misicje v prostati in secnici in s tem pripomore k lazjemu prehajanju urina
po secnici ter tako olajsa uriniranje. Poleg tega zmanjSa potrebo po uriniranju.

Zdravilo TAMLOS se uporablja pri moskih za zdravljenje tezav v spodnjih secilih, ki se pojavijo ob
povecani prostati (benigna hiperplazija prostate). Te tezave lahko vkljuCujejo oteZeno uriniranje (Sibek
curek), uhajanje majhnih koli¢in urina in potrebo po pogostem in takoj$njem uriniranju tako pono¢i kot
podnevi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo TAMLOS

Ne jemljite zdravila TAMLOS:

- ¢e ste alergi¢ni na tamsulozin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
Preobcutljivost se lahko kaze kot nenadna lokalna oteklina mehkih tkiv v telesu (npr. grlo ali
jezik), otezeno dihanje in/ali srbenje in izpuscaj (angioedem).

- ¢e imate hudo okvaro jeter.

- Ce izgubljate zavest zaradi znizanega krvnega tlaka ob spremembi polozaja telesa (kadar se
usedete ali vstanete).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila TAMLOS se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e imate hude tezave z ledvicami.

- ¢e imate ali imate predvideno operacijo o¢i zaradi motnosti o¢esne leCe (siva mrena) ali zviSanega
ocesnega tlaka (glavkom). Obvestite svojega specialista za o€i, da ste jemali, jemljete ali
nacrtujete jemanje zdravila TAMLOS. Specialist lahko nato izvede primerne previdnostne ukrepe
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glede zdravljenja in uporabljenih kirurskih tehnik. Ce vam bodo opravili operacijo o¢i zaradi
motnosti oCesne leCe (siva mrena) ali zviSanega oCesnega tlaka (glavkom), se posvetujte z
zdravnikom glede odlozitve ali zaCasnega prenchanja jemanja zdravila TAMLOS.

Za spremljanje stanja, zaradi katerega se zdravite, so potrebni ob¢asni pregledi pri zdravniku.
Med uporabo zdravila TAMLOS se lahko redko pojavi omedlevica, tako kot pri drugih zdravilih te vrste.
Ob prvih znakih vrtoglavice ali $ibkosti se morate usesti ali ule¢i, dokler tezave ne minejo.

Otroci in mladostniki
Tega zdravila ne dajajte otrokom ali mladostnikom, mlaj$im od 18 let, ker pri tej populaciji ni uc¢inkovito.

Druga zdravila in zdravilo TAMLOS
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Jemanje zdravila TAMLOS z drugimi zdravili iz iste skupine (zaviralci alfa; adrenergicnih receptorjev)
lahko povzrodi nezeleno znizanje krvnega tlaka. Se zlasti pomembno je, da obvestite zdravnika, ¢e se
soCasno zdravite z zdravili, ki lahko zmanj$ajo odstranjevanje zdravila TAMLOS iz telesa (na primer
ketokonazol in eritromicin).

Nosecnost, dojenje in plodnost

Zdravilo TAMLOS ni namenjeno uporabi pri zenskah.

Pri moskih so porocali o nenormalni ejakulaciji (motnje ejakulacije). To pomeni, da seme ne zapusti
telesa skozi seCnico, ampak gre namesto tega v mehur (retrogradna ejakulacija), ali pa je koli¢ina pri
ejakulaciji manjsa ali odsotna (nezmoznost ejakulacije). Ta pojav ni Skodljiv.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni podatkov glede vpliva zdravila TAMLOS na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Vendar je
znano, da lahko zdravilo TAMLOS povzro¢i zamegljen vid, omotico in omedlevico. Ce se vam pojavi kar
koli od nastetega, ne vozite in ne upravljajte strojev.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo TAMLOS

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pri odraslih in starejSih je odmerek ena kapsula na dan po zajtrku oziroma po prvem dnevnem obroku.
Kapsulo pogoltnite celo. Kapsul ne grizite ali zvecite. Obicajno se zdravilo TAMLOS predpise za daljse
casovno obdobje. U¢inki na mehur in uriniranje se pri dolgotrajnem zdravljenju z zdravilom TAMLOS
ohranjajo.

Med zdravljenjem vas bo zdravnik morda Zelel obcasno pregledati.

Ce imate blago do zmerno bolezen ledvic ali jeter, lahko jemljete obi¢ajni odmerek tega zdravila.
Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila TAMLOS, kot bi smeli

Ce vzamete preve¢ kapsul zdravila TAMLOS, lahko pride do neZelenega znizanja krvnega tlaka,
pospeSenega srénega utripa ter obCutka omedlevice. Ce ste vzeli preve¢ kapsul, nemudoma obvestite
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zdravnika ali obisc¢ite oddelek nujne medicinske pomoci v najblizji bolniSnici in s seboj vzemite preostalo
zdravilo ter to navodilo za uporabo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo TAMLOS
Ce ste pozabili vzeti kapsulo, jo lahko vzamete kadar koli ¢ez dan. Ce en dan zdravila niste vzeli, ga
normalno vzemite naslednji dan. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo TAMLOS

Ce zdravljenje z zdravilom TAMLOS pred&asno prekinete, se lahko vase prvotne tezave povrnejo. Zato
morate zdravilo TAMLOS jemati tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik, Ceprav nimate vec tezav.
Vedno se posvetujte z zdravnikom, ¢e nameravate prenehati jemati zdravilo.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj prenehajte z jemanjem tega zdravila in obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi kar koli od
nastetega — morda boste potrebovali zdravljenje.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- otekanje obraza, grla ali jezika s tezavami z dihanjem, kar je povezano z alergijo.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- vztrajna in boleca erekcija, obicajno nepovezana s spolno aktivnostjo,

- izpuscaj, vnetje in mehurji na kozi in/ali sluznici ustnic, o€i, ust, nosnih poti ali genitalij (Stevens-
Johnsonov sindrom).

Porocali so tudi o naslednjih nezelenih u¢inkih:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- omotica,

- nenormalna ejakulacija (motnje ejakulacije). To pomeni, da seme ne zapusti telesa skozi secnico,
ampak gre namesto tega v mehur (retrogradna ejakulacija), ali pa je koliCina pri ejakulaciji
manjsa ali odsotna (nezmoznost ejakulacije). Ta pojav ni skodljiv.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

- Sibkost,

- glavobol,

- izcedek iz nosu ali zamasSen nos,

- omotica, ko se usedete ali vstanete,

- palpitacije (hiter ali nereden sr¢ni utrip),

- prebavne tezave, kot so slabost (navzea) in bruhanje, driska ali zaprtje,
- izpusc€aj, srbenje in koprivnica.

RedKki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- omedlevica.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):
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- zamegljen vid,

- motnje vida,

- krvavitve iz nosu (epistaksa),

- resni kozni izpusc€aji (multiformni eritem, eksfoliativni dermatitis),

- nenormalen, nereden sréni ritem (atrijska fibrilacija, aritmija, tahikardija) in tezko dihanje
(dispneja),

- suha usta,

- med operacijo o¢i se lahko pojavi stanje ohlapne Sarenice (IFIS — Intraoperative Floppy Iris
Syndrome): med operacijo lahko pride do slabSega Sirjenja zenice in ohlapne Sarenice (okrogel,
obarvani del ocesa).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila TAMLOS

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo TAMLOS
- Ucinkovina je tamsulozinijev klorid.
Ena kapsula s prirejenim spro$c¢anjem vsebuje 0,4 mg tamsulozinijevega klorida.

- Druge sestavine zdravila so:
Vsebina kapsule: mikrokristalna celuloza (E460), kopolimer metakrilne kisline in etilakrilata 1:1,
ki vsebuje polisorbat 80 (E433) in natrijev lavrilsulfat, trietilcitrat in smukec.
Ovojnica kapsule: rdeci zZelezov oksid (E172), rumeni Zelezov oksid (E172), ¢rni Zelezov oksid
(E172), indigotin (E132), titanov dioksid (E171) in Zelatina.
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Izgled zdravila TAMLOS in vsebina pakiranja

Zdravilo TAMLOS kapsule s prirejenim sproscanjem so trde Zelatinske kapsule velikosti §t. 2 z oranznim
telesom in pokrovckom olivne barve. Kapsula vsebuje bele do skoraj bele pelete.

Kapsule so pakirane v pretisni omot iz PVC/PE/PVDC/AL, vsak pretisni omot pa vsebuje 10 kapsul.
Kartonska $katla vsebuje 30 kapsul (3 pretisne omote) ali 100 kapsul (10 pretisnih omotov) in navodilo za
uporabo.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila TAMLOS
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija Tamanus 0,4 Mg TBBPIU KaICyJIA ¢ U3MEHEHO OCBOOOKTaBaHE
Hrvaska TAMALIZ 0,4 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Slovenija TAMLOS 0,4 mg trde kapsule s prirejenim spro$¢anjem
Romunija Seldono 0,4 mg capsule cu eliberare modificata

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 8. 2021.
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