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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Tamsulosin Gemax Pharma 0,4 mg capsule cu eliberare prelungita

clorhidrat de tamsulosin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

° Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Tamsulosin Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tamsulosin Gemax Pharma
Cum si luati Tamsulosin Gemax Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tamsulosin Gemax Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tamsulosin Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza

Tamsulosin este un blocant al receptorilor alfaia-adrenergici. Acesta relaxeaza musculatura prostatei i a tractului
urinar.

Tamsulosin este indicat pentru ameliorarea simptomelor urinare cauzate de marirea prostatei (hiperplazie
benigna de prostata). Prin relaxarea muschilor, permite trecerea mai usoara a urinei si faciliteaza urinarea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tamsulosin Gemax Pharma

Nu luati Tamsulosin Gemax Pharma:

. daca sunteti alergic la tamsulosin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6) (simptomele pot include: umflarea fetei si a gatului (angioedem)).

. daca aveti antecedente de scadere a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare, care cauzeaza ameteala,
stare de confuzie sau lesin.
. daca aveti afectiuni hepatice severe.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Tamsulosin Gemax Pharma, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului:

o daca aveti ameteli sau stare de confuzie, in special dupa ce va ridicati in picioare. Tamsulosinul poate
scadea tensiunea arteriald, cauzand aceste simptome. Trebuie sd va agezati sau sa va intindeti pana la
disparitia simptomelor.

. daca suferiti de probleme severe ale rinichilor. Este posibil ca doza normala de tamsulosin sd nu aiba
efectul scontat atunci cand rinichii dumneavoastra nu functioneaza normal.
o daca efectuati o interventie chirurgicala la ochi din cauza opacifierii cristalinului (cataractd) sau a

presiunii intraoculare crescute (glaucom). Poate sa apara o afectiune a ochiului numita Sindromul




Intraoperator de Iris Flasc (vezi pct. 4, Reactii adverse posibile); va rugam sa informati medicul
oftalmolog ca utilizati sau ati utilizat In trecut clorhidrat de tamsulosin. Astfel, specialistul poate lua
masurile de precautie corespunzatoare cu privire la medicamentele si tehnicile chirurgicale care urmeaza
sa fie utilizate. Adresati-va medicului dumneavoastra daca trebuie sau nu sa amanati sau sa incetati
temporar luarea acestui medicament atunci cand efectuati o interventie chirurgicala la ochi din cauza
opacifierii cristalinului (cataractd) sau a presiunii crescute a ochiului (glaucom).

Inainte de a incepe tratamentul cu tamsulosin, medicul dumneavoastra trebuie sa va examineze pentru a
confirma ca simptomele dumneavoastra sunt cu adevarat cauzate de o prostatd marita.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor sau adolescentilor cu vérsta sub 18 ani deoarece nu are efect la
aceasta categorie de pacienti.

Tamsulosin Gemax Pharma impreuni cu alte medicamente

Tamsulosinul poate influenta modul in care alte medicamente actioneaza in corpul dumneavoastra, iar alte
medicamente pot influenta modul Tn care tamsulosinul actioneaza. Prin urmare, este important sa spuneti
medicului dumneavoastra daca luati:

. medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale (de exemplu, verapamil si diltiazem);

. medicamente pentru tratamentul infectiei cu HIV (de exemplu, ritonavir sau saquinavir);

. medicamente pentru tratamentul unei infectii fungice (de exemplu, ketoconazol, itraconazol, voriconazol
sau fluconazol);

medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange (warfarind);

medicamente antiinflamatoare (de exemplu, diclofenac);

medicamente pentru tratamentul infectiilor (de exemplu, eritromicina, claritromicind);
imunosupresoare (de exemplu, ciclosporina).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Tamsulosin Gemax Pharma impreuni cu alimente si biauturi
Trebuie sa luati tamsulosinul cu un pahar cu apa dupa micul dejun sau dupa prima masa a zilei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Tamsulosinul nu este indicat pentru utilizare la femei.

La barbati a fost raportata ejaculare anormala (tulburare de ejaculare). Aceasta inseamna ca sperma nu este
eliminatd din organism prin uretra, ci ajunge Tn schimb in vezica urinara (ejaculare retrograda) sau volumul
ejaculat este redus sau absent (lipsa ejacularii).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista informatii privind efectele tamsulosinului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Trebuie sa tineti cont de faptul ca tamsulosinul poate cauza ameteala si senzatie de confuzie. Conduceti
vehicule sau folositi utilaje numai daca va simtiti bine.

Tamsulosin Gemax Pharma contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati Tamsulosin Gemax Pharma

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza obisnuita este de o capsula pe zi, administratd dupa micul dejun sau dupa prima masa a zilei.



Inghititi capsula ntreagi, cu un pahar cu apa, in timp ce stati in picioare sau asezat (nu in pozitie culcat). Este
important sa nu rupeti sau sa zdrobiti capsula, deoarece acest lucru poate influenta cat de bine actioneaza
tamsulosinul.

Daca suferiti de boli renale sau hepatice ugoare pana la moderate puteti lua doza obisnuitd de tamsulosin.

Daci luati mai mult Tamsulosin Gemax Pharma decat trebuie

Daca luati mai mult tamsulosin decat trebuie, tensiunea dumneavoastra arteriala poate scadea brusc. Este posibil
sa prezentati ameteli, slabiciune si lesin, varsaturi si diaree. Intindeti-va in pozitia culcat pentru a minimiza
efectele tensiunii arteriale scazute si apoi contactati medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va poate
administra medicamente pentru a va restabili tensiunea arteriala si nivelul de lichide si va poate monitoriza
starea de sandtate. Atunci cand este necesar, medicul dumneavoastra va poate goli stomacul si va poate
administra un laxativ pentru a elimina din organism orice cantitate de tamsulosin care nu a fost inca absorbita in
sange.

Daci uitati sa luati Tamsulosin Gemax Pharma
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

Daci incetati sa luati Tamsulosin Gemax Pharma

In cazul in care tratamentul cu tamsulosin este intrerupt prematur, simptomele dumneavoastra initiale pot reveni.
De aceea, utilizati tamsulosin pe durata prescrisa de catre medicul dumneavoastra, chiar dacd simptomele
dumneavoastra au disparut deja. Consultati intotdeauna medicul dumneavoastra daca luati in considerare sa
intrerupeti tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.
Intrerupeti administrarea tamsulosinului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, daca prezentati oricare
dintre urmatoarele:

. Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): umflarea brusca a tuturor sau a oricareia din
urmatoarele: maini, picioare, buze, limba sau gat care provoaca dificultati de respiratie si/sau mancarimi
si eruptii trecatoare pe piele, cauzate de o reactie alergica (angioedem).

. Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): eruptii trecatoare pe piele,
inflamarea si aparitia de basici pe piele si/sau membranele mucoase ale buzelor, ochilor, gurii, cailor
nazale sau organelor genitale (sindromul Stevens-Johnson).

. Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): o inflamatie
severa si aparitia de basici pe piele cunoscute sub numele de eritem poliform.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)
Ameteala ¢ Ejaculare anormala ¢ ejaculare retrograda « lipsa ejacularii

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Dureri de cap * Batai anormal de rapide ale inimii, resimtite de catre pacient (palpitatii) * Scadere a tensiunii
arteriale la ridicarea in picioare, care cauzeaza ameteli, Stare de confuzie sau lesin (hipotensiune ortostatica) «
Inflamatie sau iritatie Tn interiorul nasului (rinitd) ¢« Constipatie * Diaree * Senzatie de rau (greatd) » Varsaturi ¢
Eruptii trecatoare pe piele « Urticarie * Senzatie de slabiciune (astenie) * Mancarime

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
Lesin (sincopd)

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)



Erectie dureroasa (priapism)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Vedere incetosata ¢ Pierderea vederii * Sangerari nazale ¢ Uscaciune a gurii

Tn timpul interventiei chirurgicale la ochi din cauza opacifierii cristalinului (cataracta) sau a presiunii intraoculare
crescute (glaucom) poate aparea o afectiune numita Sindromul Intraoperator de Iris Flasc (IFIS): pupila se poate
dilata putin si irisul (partea circulara coloratd a ochiului) poate deveni flasc in timpul interventiei chirurgicale.
Pentru mai multe informatii, vezi pct. 2, Atentionari si precautii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Tamsulosin Gemax Pharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister sau flacon dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra blisterele in ambalajul original.
A se tine flaconul bine inchis.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tamsulosin Gemax Pharma

e Substanta activa este clorhidratul de tamsulosin 0,4 mg.

o Celelalte componente sunt:

Capsula: celuloza microcristalina, copolimer de acid metacrilic-acrilat de etil (1:1), dispersie 30%, polisorbat
80, laurilsulfat de sodiu, trietilcitrat, talc

Corpul capsulei: gelatina, indigotina (E 132), dioxid de titan (E 171), oxid galben de fer (E 172), oxid rosu de
fer (E 172), oxid negru de fer (E 172)

Cum arata Tamsulosin Gemax Pharma si continutul ambalajului

Capsula cu eliberare modificata de culoare portocalie/verde oliv. Capsulele contin pelete de culoare alba pana la
aproape alba.

Acestea sunt disponibile Tn cutii cu blistere sau flacoane a céte 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 sau 200
capsule cu eliberare prelungita.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Gemax Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republica Ceha

Fabricantul:

Medis International a.s.
Pramyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republica Ceha

Synthon Hispania, S.L.,

C/ Castello, n°1, Pol. Las Salinas,

Sant Boi de Llobregat, Barcelona, 08830
Spania

Synthon BV,

Microweg 22, NIJMEGEN,
6545CM

Térile de Jos

Pharmazet Group s.r.o.
Trtinova 260/1
Cakovice

196 00 Praga

Cehia

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele

denumiri comerciale:

Republica Ceha, Polonia, Republica Slovaca
Finlanda

Germania

Spania

Romania

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2024.

Tamsulosin Medreg

Tamsupli 0,4 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova

TADIN 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
ZUANTRIP 0.4 mg (Tamsulosina DCI clorhidrato) Cépsulas
duras de liberacion modificada

Tamsulosin Gemax Pharma 0,4 mg capsule cu eliberare prelungita



