ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Tamsulosin +pharma 0,4 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim. Léciva latka: 1
tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg. Lékova forma:
Tableta s prodlouzenym uvolnovanim. Indikace: Symptomy dolnich mocovych cest (LUTS) na podkladé
benigni hyperplazie prostaty (BPH). Davkovani: Jedna tableta denné, tableta se polyka celd, a nesmi se
drtit nebo zvykat, protoze by se tak narusilo prodlouzené uvoliovani lécivé latky. V ptipadé poruchy
funkce ledvin neni sniZeni davek tamsulosinu opodstatnéné. Uprava davek u mirné az stfednd t&zké
poruchy funkce jater neni opodstatnéna. Kontraindikace: Hypersenzitivita na tamsulosin-hydrochlorid,
véetn¢ 1ékt zpasobujicich angioedém, nebo na kteroukoli pomocnou latku. Ortostatickd hypotenze
v anamnéze. T€zka porucha funkce jater. Zvlastni upozornéni: Mize dojit k poklesu krevniho tlaku. Pfed
zahajenim 1écby a poté v pravidelnych intervalech ma byt provedeno digitalni vySetfeni per rectum, a
pokud je to zapotfebi, mé& byt stanovena hladina prostatického specifického antigenu (PSA). K 1écb¢
pacientt s t€Zzkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min) je tfeba pfistupovat s velkou
opatrnosti. Peropera¢ni syndrom plovouci duhovky (IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome) byl
pozorovan béhem operaci katarakty a glaukomu u nékterych pacientti soucasné ¢i v minulosti 1é¢enych
tamsulosin-hydrochloridem. IFIS miize zvySit riziko o¢nich komplikaci béhem operace a po ni.
Interakce: Diklofenak a warfarin mohou zvysit rychlost eliminace tamsulosinu. Tamsulosin-hydrochlorid
nema byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientl s fenotypem se slabou
schopnosti metabolizace CYP2D6. Soucasné podavani jinych antagonistli a;-adrenergnich receptort muize
vést k hypotenzi. Téhotenstvi a kojeni: Tamsulosin +pharma neni uréen Zzenam. U¢inky na schopnost
ridit a obsluhovat stroje: Pacienti maji byt informovani o moznosti vzniku zavrati. NeZadouci u¢inky:
Casté: zavraté a poruchy ejakulace véetn& retrogradni ejakulace a selhdni ejakulace. Bé&hem
postmarketingového sledovani byly pozorovany piipady varianty malé zornice, znamé také jako
peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS). Kompletni informace naleznete v Souhrnu udaji o
pripravku. Uchovavani: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. DrzZitel
rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko.
Registracni Cislo: 87/232/11-C. Datum revize textu: 6. 3. 2020. Zpisob vydeje: Vazan na 1ékaisky
piedpis. Hrazeni: Pripravek je hrazen z prostfedkti vefejného zdravotniho pojisténi podle aktualni
stanovené thrady. Pfed predepsdnim se seznamte s iiplnym znénim Souhrnu udaju o pripravku.
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