Sp. zn. sukls3623/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tamsulosin Aurovitas 0,4 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
tamsulosini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Tamsulosin Aurovitas a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tamsulosin Aurovitas uzivat
3. Jak se Tamsulosin Aurovitas uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Tamsulosin Aurovitas uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tamsulosin Aurovitas a k ¢emu se pouziva

Tamsulosin je selektivni aja1p-blokator adrenergnich receptort, ktery snizuje napéti v hladké svaloviné
prostaty a mocové trubice. Tim umoziuje snaz$i pritok moce mocovou trubici a usnadnuje tak moceni.
Krom¢ toho snizuje pocity nutkani na moceni.

Tamsulosin Aurovitas se pouziva u muzi k 1écbé potizi dolnich mocovych cest spojenych se zbytnénim
prostaty (benigni hyperplazie prostaty), které se projevuji obtiznym mocenim (slaby proud), ukapavanim
moce, silnym nutkanim na moceni a ¢astym mocenim v noci i ve dne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tamsulosin Aurovitas uZivat

Neuzivejte Tamsulosin Aurovitas:

- jestlize jste alergicky na tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
Ptecitlivélost se mize projevit nahlym mistnim otokem mékkych tkani Vaseho téla (napt. hrdla nebo
jazyka), obtiznym dychanim a/nebo svédénim a vyrazkou (angioedém).

- jestlize trpite vdznym onemocnénim jater

- jestlize trpite mdlobami kviili nizkému krevnimu tlaku pti zmén¢ polohy (chcete-li se z lehu rychle
posadit nebo postavit).

Upozornéni a opati‘eni:

Pted pouZzitim pfipravku Tamsulosin Aurovitas se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem

- jsou nutné pravidelné 1ékaiské prohlidky ke sledovani vyvoje Vaseho stavu.

- vzacné se mohou béhem uzivani pfipravku Tamsulosin Aurovitas, stejn€ jako u ostatnich podobnych
pripravki, objevit mdloby. Pti prvnich pocitech zavrati nebo slabosti je tfeba se posadit nebo si
lehnout, dokud tyto piiznaky nevymizi.

- pokud trpite zadvaznym onemocnénim ledvin, informujte o tom svého 1ékare.

- pokud podstupujete nebo mate podstoupit ocni operaci k odstranéni Sedého zakalu Cocky (katarakta)
nebo zvyseného ocniho tlaku (glaukom), informujte prosim svého o¢niho 1ékate, Ze jste uzival, uzivate
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nebo mate uzivat Tamsulosin Aurovitas. O¢ni 1ékai pak miiZze pfijmout potfebna opatieni, pokud jde o
pouzitou operacni techniku a podani 1ékti. Zeptejte se svého 1ékafe, zda nemate odlozit nebo docasné
prerusit uzivani tohoto pfipravku pied operaci Sedého zakalu nebo zvyseného o¢niho tlaku (glaukom).

- tamsulosin nema byt podavan v kombinaci s pfipravky oznacovanymi jako silné CYP3A4 inhibitory u
pacientil, ktefi §patn€ metabolizuji enzymem CYP2D6. Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete
jakykoliv jiny ptipravek uZzivat.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem a dospivajicim do 18 let, protoZe u této populace net€inkuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Tamsulosin Aurovitas
Informujte svého lékaie o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival v nedavné dobé, a to i o 1écich, které
jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Informujte Vaseho lékai‘e nebo lékarnika, pokud uZivate néktery z nasledujicich pripravki:

Uzivani ptipravku Tamsulosin Aurovitas zaroven s jinymi 1éky ze stejné skupiny (blokatory adrenergnich
alfal- receptoril) mtize zpiisobit nezadouci pokles krevniho tlaku.

Uzivani ptipravku Tamsulosin Aurovitas s jinymi léky ze stejné skupiny (blokatory adrenergnich alfal-
receptord, jako je doxazosin, prazosin nebo alfuzosin) mize zptsobit nezddouci pokles krevniho tlaku.

Je mimotadné dulezité, abyste informovali svého Iékare, pokud mate byt soucasné 1é¢en Iéky, které mohou
snizovat vylucovani tamsulosinu z Vaseho téla (naptiklad ketokonazol, erythromycin).

Soucasné uzivani diklofenaku nebo warfarinu mize zvysit rychlost vylu¢ovani tamsulosinu.

Piipravek Tamsulosin Aurovitas s jidlem a pitim
Tamsulosin Aurovitas se ma uzivat po snidani nebo po prvnim jidle dne a zapit sklenici vody.

Téhotenstvi a kojeni
Tamsulosin Aurovitas neni uréen pro podani Zenam.

Plodnost
Pfi uzivani tamsulosinu byly pozorovany poruchy ejakulace.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tamsulosin Aurovitas mize zptsobit zavraté. Nemél byste fidit nebo obsluhovat stroje pokud se
nepiesvédcite, jak na Vas Tamsulosin Aurovitas pisobi. Porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud
si nejste jisty.

Pokud si myslite, ze by se Vas néktery z vyse zminénych pripadd mohl tykat (nebo si nejste jisty), sdélte to
svému lékari nebo 1ékarnikovi predtim nez zacnete uzivat Tamsulosin Aurovitas.

Tamsulosin Aurovitas obsahuje sodik
Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, zZe je
v podstat¢ ,,bez sodiku.*

3. Jak se Tamsulosin Aurovitas uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesn¢ podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna tobolka denné.
Tamsulosin Aurovitas se ma uzivat po snidani nebo po prvnim jidle dne a zapit sklenici vody.

Tobolka musi byt spolknuta veelku a nesmi byt rozlomena ani rozzvykana, protoZe by to narusilo uvoliiovani
ucinné latky. Tobolka vSak miiZe byt oteviena a obsah spolknut bez zvykani.

2/4



JestliZe jste uZil vice Tamsulosin Aurovitas, neZ jste mél

Uziti piili§ velkého poctu tablet piipravku Tamsulosin Aurovitas mize vést k nezadoucimu poklesu krevniho
tlaku a vzestupu srdecni frekvence s pocity na omdleni. Pokud jste uzil vice tablet Tamsulosin Aurovitas,
kontaktujte okamzité svého lékare.

JestliZe jste zapomnél uzit Tamsulosin Aurovitas

Pokud jste si zapomnél vzit Tamsulosin Aurovitas v doporuc¢enou dobu, uzijte jej kdykoli pozd¢ji béhem
dne. Pokud si to uvédomite az dalsi den, prosté pokracujte v obvyklém davkovacim schématu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tobolku.

JestliZe jste piestal uzivat Tamsulosin Aurovitas

Pokud 1écbu piipravkem Tamsulosin Aurovitas pfed¢asn¢ ukoncite, vase ptivodni obtize se mohou vratit.
Pokracujte proto v uzivani ptipravku Tamsulosin Aurovitas tak dlouho, jak vam ptedepiSe lékaf, i kdyZz vase
obtize vymizely. Pokud zvazujete ukonceni 1éCby, vzdy se porad’te se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize miti Tamsulosin Aurovitas nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pti uzivani tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

zavraté, rozmazané vidéni, porucha zraku, abnormalni ejakulace (retrogradni ejakulace - semeno neodchazi z
téla mocovou trubici, ale misto toho se dostava do mocového méchyie) nebo porucha ejakulace, malé
mnozstvi semene nebo zadné béhem ejakulace (selhani ejakulace).

Méeéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

bolesti hlavy, buseni srdce (srdce bije rychleji nez obvykle a je to patrné), zavrat’ zvIaste pti postaveni z
polohy vsed¢ nebo vleze, ryma, travici potize (zacpa, prijem, nevolnost a zvraceni), alergické reakce
(vyrazka, svédéni, koptivka), slabost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

mdloba a nahly mistni otok me&kkych tkani téla (napt. hrdla nebo jazyka), obtizné dychani a/nebo svédéni a
vyrazka, Casto jako alergicka reakce (angioedém).

Lécba ma byt okamzit€ pieruSena. Se znovu nasazenim by se mélo zacit po vymizeni kozni reakce a podle
rozhodnuti Vaseho 1ékarte.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientl):

priapismus (bolestiva dlouhotrvajici nechténa erekce, kterd vyzaduje okamzitou 1é¢bu).

Vyrazka, zanét a vyskyt puchyti na kiizi a/nebo sliznici rti, o¢i, Gst, nosu nebo pohlavniho Ustroji
(Stevenstiv-Johnstv syndrom).

Pokud mate podstoupit o¢ni operaci k odstranéni Sedého zakalu Cocky (katarakta) a uzivate, nebo jste diive
uzival Tamsulosin Aurovitas, zornice se muize rozsifit nedokonale a duhovka (barevna okrouhla ¢ast oka) se
muze béhem operace zacit plovat.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajl nelze urcit):

abnormalni nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini, arytmie, tachykardie (zrychlena srde¢ni frekvence)),
obtizné dychani (dusnost), krvaceni z nosu (epistaxe), svédiva vyrazka kuize, ¢asto s puchyii ve tvaru malych
terct (uprostied tmava skvrna obklopena svétlejsi plochou, s tmavym kruhem okolo okraje, erythema
multiforme), porucha olupovani kiize projevujici se t€zkym Supinaténim a zarudnutim kize (dermatitis
exfoliativa), sucho v tstech.

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
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Nezadouci u¢inky mazete hlasit také piimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Tamsulosin Aurovitas uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
. Uchovavejte v piivodnim obalu.

Tamsulosin Aurovitas nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru a lahvicce
za zkratkou “EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Tamsulosin Aurovitas obsahuje

- Aktivni sloZkou je tamsulosin hydrochlorid. Jedna tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,4
mg tamsulosini hydrochloridu.

- Dalsi slozky jsou:
Obsah tobolky:
natrium-alginat, kopolymer MA/EA 1:1, glycerol-dibehendt, maltodextrin, natrium-lauryl-sulfat,
makrogol 6000, polysorbat 80, hydroxid sodny, simetikonova emulze (simetikon, methylcelulosa,
kyselina sorbova), koloidni bezvody oxid kiemicity
Tobolka:
zelatina, ¢iSténa voda, Cerveny oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172)

Jak Tamsulosin Aurovitas vypada a co obsahuje toto baleni

Oranzova tobolka €. 2 (tvrda Zelatinova), ktera obsahuje bily nebo nazloutly prasek.

Tamsulosin Aurovitas se dodava v blistrovych balenich a lahvickach po 30, 90 nebo 100 tobolkéch.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drfzitel rozhodnuti o registraci:
Aurovitas, spol. s r.o., Karlovarska 77/12, 161 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika  Tamsulosin Aurovitas

Polsko Apo-Tamis

Nizozemsko TAMSULOSINE HCI AURO RETARD 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 2. 2022
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