Bipacksedel: Information till anvandaren

Tamsumin 0,4 mg kapsel med modifierad frisattning, hard
tamsulosin hydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva Idsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. VVad ar Tamsumin och vad anvéands det for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tamsumin
3. Hur du anvander Tamsumin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tamsumin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad & Tamsumin och vad anvands det for
Tamsumin anvands for behandling av forsvarad urinering, vilken beror pa forstorad godartad prostata

Prostata omger urinréret (roret i vilket urin passerar fran blasan). Nar prostata ar forstorad pressar den pa
urinroret och orsakar dess fortrangning, s att det blir svart att urinera.

Tamsumin innehaller tamsulosin hydroklorid som hor till lakemedelsgruppen adrenerga
alfareseptorblockare. Det inverkar pa den glatta muskulaturen i prostata, vilket gor att urinréret utvidgas och
det blir lattare att urinera.

Tamsulosin som finns i Tamsumin kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tamsumin

Anvéand inte Tamsumin om du

- ar allergisk mot tamsulosin eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- i samband med lakemedelsbehandling fatt plotsliga lokala svullnadsattacker i huden och slemhinnorna
i ansiktet, extremiteterna, lapparna, tungan, struphuvudet och/eller stambanden (angioddem)

- har lagt blodtryck som beror pa vilken stéllning du har (t.ex. svindel nér du stiger upp)

- har svar leversvikt

Lakemedel innehéllande tamsulosin &r avsett endast for man.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Tamsumin,

- om du lider av svar njurinsufficiens.



- om du far yrsel eller svimmar under tamsulosinbehandlingen. Vid yrsel eller svaghetskansla ar det bast
att satta sig eller lagga sig tills symptomen lattar.

- om du har p.g.a. allergiska reaktioner svullnad i h&dnderna, fotterna, lapparna, tunga eller halsen som
har orsakat andningssvarigheter och/eller klada och hudutslag (angioodem). Ifall detta férekommer
sluta omedelbart att ta Tamsumin och kontakta likaren. Tamsulosin —behandling fér inte paborjas
panytt.

- om du ska opereras for grastarr (6gonoperation), for hos vissa patienter har observerats IFIS-syndrom
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome, en variant av liten pupill-syndrom). Din ldkare kan be dig att
avbryta Tamsumin behandlingen for entid fore operationen. Tala om for 6gonlakaren fore
operationen, om du anvéander eller har anvant denna medicin (eller nagon annan medicin som
innehéller tamsulosin).

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvéandas for behandling av barn och unga under 18 ar, eftersom det inte har nagon
effekt inom denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Tamsumin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Effekten av vissa lakemedel eller Tamsumin-kapslarna kan forandras eller du kan fa biverkningar, om de

anvénds samtidigt. Till dessa lakemedel hor:

- andra alfa;-receptorblockerare, t.ex. prazosin (blodtrycksmedicin). Kombinationen kan sénka ditt
blodtryck.

- diklofenak (infllmmationshammande véarkmedeicin),

- warfarin (blodfértunnande medel),

- mattligt och starkt CYP3A4 -hammande lakemedel, t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol (lakemedel mot svamp), Klaritromycin, erytromycin (antibiotika), diltiazem, verapamil
(kalciumkanalblockerare), ciklosporin (forhindrar avstotningsreaktioner i samband med organ- och
benmargstransplantation), ritonavir, sakinavir (HIV-lakemedel).

Tamsumin med mat och dryck
Tamsumin bor tas efter frukost och tillsammans med vétska (t.ex. 1 glas vatten).

Graviditet, amning och fertilitet
Detta lakemedel &r inte avsett for kvinnor.

Ejakulationsstorningar, sa som sadesuttémning i urinbldsan (retrograd ejakulation) och avsaknad av
ejakulation har rapporterats under Tamsumin anvandning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar sasom svindel kan upptrada. Under sadana omstandigheter kan reaktions- och
omdomesformagan nedsattas, sa att formagan att framfora fordon och anvanda maskiner forsamras.

Du dr sjalv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framftra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Tamsumin

Dosering

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.



- Vanlig dos ar en kapsel i dygnet.

- Kapseln sviljes hel med tillracklig mangd vatska (t.ex. 1 glas vatten) antingen i sittande eller i staende
stélining.

- Kapseln far ej tuggas eller 6ppnas.

Din lakare har ordinerat en lamplig dos for dig och din sjukdom, och har specificerat behandlingstiden.
Andra eller avbryt inte medicineringen utan att forst kontakta din likare.

Om du upplever att verkan av ditt lakemedel &r for stark eller for svag kontakta lakare eller apotekspersonal.

Omdu tar mera Tamsumin &n vad du borde

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.
Overdosering kan eventuellt ha starkt blodtryckssankande effekt.

Omdu har glomt att ta Tamsumin
Ta inte dubbla doser for att kompensera for de doser du glomt.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa dem.

Sluta anvanda Tamsumin och kontakta omedelbart lakaren, om du upplever nagot av foljande allergiska
reaktioner:

- andningssvarigheter

- svullnad i ansiktet, tungan eller halsen

- klada och hudutslag

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 av 10 anvandare):

- svindel

- ejakulationsstorningar

- retrograd ejakulation (tillstand dar sadestomningen gar at fel hall, upp i urinblasan)

- misslyckad ejakulation.

Mindre vanliga bive rkningar (kan forekomma hos hdgst 1 av 100 anvéandare):
- huvuadvérk

- hjartklappning

- lagt blodtryck som beror pa stallningen (t.ex. svindel vid uppstigning)

- snuva

- forstoppning, diarré, illamaende, krakningar

- eksem, klada, nasselutslag

- kraftloshet.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos hégst1 av 1 000 anvandare):

- akuta lokala hud- och slemhinnesvullnader i ansikte, armar/ben, lappar, tunga, struphuvud och/eller
rostorgan (angioddem)

- svimning.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos hdgst 1 av 10 000 anvandare):

- Stevens-Johnsons syndrom (allvarliga, inflammatoriska allergiska reaktioner i bl.a. hud och slem-
hinnor)

- forlangd sméartsam erektion (priapism)



Okéanda (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- nasblod

- dimsyn eller forsémrad syn

- muntorrhet

- kraftiga hudreaktioner (erythema multiforme, exfoliativ dermatit).

Om du ska genomga en dgonoperation for att korrigera grumliga linser (grastarrsoperation) och du anvander
eller tidigare har anvant tamsulosin, kan det h&nda att dina pupiller vidgas sémre anvanligt och du kan
utveckla s.k. IFIS-syndrom (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, en variant av liten pupill-syndrom) i
samband med operationen. Se dven avsnitt 2, ’Varningar och forsiktighet”.

Utdver de ovan namnda biverkningarna har aven foljande reaktioner rapporterats i samband med bruk av
tamsulosin. Dessa biverkningar har kommit in via s.k. varldsomspéannande spontanrapportering efter det att
likemedlet kommit ut pd marknaden, och darfor kan man inte ge nagra tillforlitliga estimat for hur pass
allménna dessa eventuellt &r, eller om de &r direkt forknippade med lakemedlet eller inte:

- mycket snabba och oregelbundna hjartslag,

- rytmrubbningar i hjrtat,

- onormalt snabb puls samt

- andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea.

5. Hur Tamsumin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten/blisterskivan. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackningar ska forvaras i originalférpackingen.
Tablettburkar ska forvaras med locket val tillslutet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsde klaration
En kapsel innehaller 0,4 mg tamsulosin hydroklorid som aktivt innehallsamne.

Ovriga innehallsémnen &r:
Kapselholje: Gelatin, indigokarmin (fargamne E132), titandioxid (fargdmne E171), gul jarnoxid (fargamne
E172), rdd jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).



Kapselns innehall: Mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) 30-procentig
dispersion, polysorbat 80, natriumlaurilsulfat, trietylcitrat och talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De harda kapslarna med modifierad frisattning ar orange (kapselns bas) och olivgréna (kapselns hatta).
Lakemedlet finns att fa som blisterforpackningar pa 10, 20, 28x1, 28, 30x1, 30, 50, 60x1, 60, 90x1, 90, 98x1,
98 och 100 kapslar samt i tablettburkar av plast med 20, 30, 50, 60, 90 och 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkannandet for forsaljning:

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast 22.10.2015



