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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Tamsulosin esparma

0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

und wofir werden sie angewendet?
mit veranderter Wirkstofffreisetzung beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

oW N

. Weitere Informationen

. Was missen Sie vor der Einnahme von Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln
. Wie sind Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung einzunehmen?

. Wie sind Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit veréanderter Wirkstofffreisetzung aufzubewahren?

-

. Was sind Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln
mit verénderter Wirkstofffreisetzung und wofiir wer-
den sie angewendet?

Tamsulosin ist ein alpha, ,-Adrenorezeptorblocker. Dieser

vermindert die Spannung der Muskulatur in der Prostata

und im Harntrakt.

Tamsulosin wird angewendet zur Behandlung von Beschwer-

den im Bereich des Harntrakts, die im Zusammenhang mit

einer VergroBerung der Prostata (benigne Prostatahyperpla-
sie) stehen. Durch die Entspannung der Muskulatur sorgt

Tamsulosin daflir, dass der Harn leichter durch die Harn-

réhre flieBen kann, und erleichtert somit das Wasserlassen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tamsulosin
esparma 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirk-
stofffreisetzung beachten?

Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter

Wirkstofffreisetzung darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegeniber
Tamsulosin oder einem der sonstigen Bestandteile von
Tamsulosin-Kapseln sind (mdgliche Symptome: Schwel-
lungen von Gesicht und Hals (Angioodem));

- wenn bei lhnen bekannt ist, dass der Blutdruck beim
Aufstehen abfallt und es dadurch zu Schwindel, Benom-
menheit oder Ohnmacht kommt;

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung lei-
den.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tamsulosin
esparma 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstoff-
freisetzung ist erforderlich,

- wenn Sie unter Schwindel oder Benommenheit leiden,
insbesondere nach dem Aufstehen. Tamsulosin kann Ih-
ren Blutdruck senken, wodurch es zu diesen Beschwer-
den kommt. Sie sollten sich deshalb hinsetzen oder hin-
legen, bis die Symptome abgeklungen sind.

- wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstérung
leiden. Die normale Tamsulosindosis hat mdglicherweise
nicht die gewlnschte Wirkung, wenn lhre Nieren nicht
normal funktionieren.

- wenn Sie sich aufgrund einer Linsentriibung (Katarakt) ei-
ner Augenoperation unterziehen. Wéhrend des Eingriffs
kann es zur Erschlaffung der Regenbogenhaut (Intrao-
perative Floppy Iris Syndrome) kommen (siehe Absatz 4
»Welche Nebenwirkungen sind mdglich?). Informieren
Sie deshalb bitte lhren Augenarzt, wenn Sie Tamsulos-
inhydrochlorid einnehmen oder bis vor kurzem einge-
nommen haben. Der Augenarzt kann dann angemessene
VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die Medikation und
die angewandte Operationstechnik ergreifen. Fragen Sie
bitte Ihren Arzt, ob Sie die Einnahme des Arzneimittels
wegen der Kataraktoperation verschieben oder voriiber-
gehend unterbrechen sollen.

Vor Beginn einer Behandlung mit Tamsulosin sollte Sie
Ihr Arzt eingehend untersuchen, um festzustellen, ob
lhre Beschwerden wirklich auf eine ProstatavergréBerung
zurtickzufiihren sind.

Bei Einnahme mit anderen Arzneimitteln

Tamsulosin kann Auswirkungen auf die Wirkung anderer

Arzneimittel haben. Diese kdnnen wiederum Auswirkungen

auf die Wirkung von Tamsulosin haben. Es sind Wech-

selwirkungen zwischen Tamsulosin und den nachfolgend
genannten Arzneimitteln mdglich:

- Diclofenac, ein entzlindungshemmendes Schmerzmittel.
Dieses Medikament kann die Ausscheidung von Tamsulo-
sinbeschleunigen, wodurchdie Wirkungszeit verkurzt wird.

- Warfarin, ein Blutgerinnungshemmer. Dieses Medika-
ment kann die Ausscheidung von Tamsulosin beschleu-
nigen, wodurch die Wirkungszeit verkirzt wird.

- Andere o4-Adrenorezeptorblocker. Die gleichzei-
tige Gabe von Tamsulosin und anderen o4-Adreno-
rezeptorblockern kann einen Blutdruckabfall bewirken,
was zu Schwindel und Benommenheit fihrt.

Bitte informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eines der oben genannten Arzneimittel oder auch ande-
re Medikamente einnehmen oder vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel handelt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Angaben zu den Auswirkungen von Tam-
sulosin auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen vor. Beachten Sie bitte, dass Tamsulosin zu
Schwindel und Benommenheit fihren kann. Fihren Sie
deshalb Fahrzeuge und bedienen Sie Maschinen nur dann,
wenn Sie sich gut flhlen.

3. Wie sind Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln
mit verdnderter Wirkstofffreisetzung einzunehmen?
Nehmen Sie Tamsulosin immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.
Die ubliche Dosis ist eine Kapsel pro Tag, die nach dem
Frihstiick oder der ersten Mahlzeit des Tages eingenom-
men wird.
Die Hartkapsel wird im Ganzen mit einem Glas Wasser
im Stehen oder Sitzen (nicht im Liegen) geschluckt. Die
Kapsel sollte nicht auseinandergezogen oder zerkleinert
werden, um die Wirkungsweise nicht zu beeintrachtigen.
Wenn Sie unter leichten oder méBigen Nieren- oder Leber-
funktionsstérungen leiden, kénnen Sie die Ubliche Dosis
Tamsulosin einnehmen.
Tamsulosin ist flir Kinder nicht geeignet.
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Wenn Sie eine gréBere Menge Tamsulosin esparma
0,4 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreiset-
zung eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Tamsulosin eingenommen
haben, als Sie sollten, kann lhr Blutdruck plétzlich abfallen.
Schwindel, Schwache, Ohnmacht, Erbrechen und Durchfall
sind mdéglich. Legen Sie sich hin, um die Auswirkungen des
Blutdruckabfalls zu minimieren, und wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Dieser kann Ihnen ein Arzneimittel zur Erhéhung
des Blutdrucks und des Flissigkeitsspiegels geben und
Ihre Kérperfunktionen Gberwachen. Gegebenenfalls wird Ihr
Arzt Ihren Magen entleeren und Ihnen ein Abflihrmittel ver-
abreichen, um eine Ausscheidung des vom Blut noch nicht
absorbierten Tamsulosins aus lhrem Korper zu bewirken.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin esparma
0,4 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreiset-
zung vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
Einnahme einmal vergessen haben. Nehmen Sie einfach die
nachste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt ein.

Bei Fragen zur Anwendung des Produkts wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich

Wie alle Arzneimittel kann Tamsulosin Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mlssen.

Zu ernsthaften Reaktionen kommt es sehr selten. Wenden
Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn bei lhnen eine
der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

- ernsthafte allergische Reaktionen, die zu Schwellun-
gen von Gesicht oder Hals fiihren (Angio6dem). Eine
weitere Behandlung mit Tamsulosin sollte unterbleiben
(siehe Absatz 2 ,, Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln
mit veranderter Wirkstofffreisetzung darf nicht eingenom-
men werden*)

- Langanhaltende und schmerzhafte Erektion (Priapis-
mus). Dies tritt bei weniger als 1 pro 10 000 Behandelte auf.

Haufig (weniger als 1 pro 10 Behandelte)
Schwindel ¢ Ejakulationsstérungen

Gelegentlich (weniger als 1 pro 100 Behandelte)
Kopfschmerzen e Herzklopfen (Palpitation) e Blutdruck-
abfall beim Aufstehen, was zu Schwindel, Benommen-
heit oder Ohnmacht fiihrt (orthostatische Hypotonie) e
Schwellung und Reizung des Naseninnenraums (Rhinitis) ®
Verstopfung ¢ Durchfall e Ubelkeit ® Erbrechen e Hautaus-
schlag e juckender Hautausschlag (Urtikaria) ¢ Schwache-
geflhl (Asthenie) e Juckreiz

Selten (weniger als 1 pro 1000 Behandelte)

Ohnmacht (Synkope) e Ernsthafte Erkrankung mit Blasen-
bildung der Haut, des Mundes, der Augen und der Genita-
lien (Stevens-Johnson-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

Wahrend einer Augenoperation kann es zur Erschlaffung
der Regenbogenhaut (Floppy Iris Syndrome (IFIS)) kom-
men: Wéhrend des Eingriffs kann sich die Pupille stark
erweitern, und die Regenbogenhaut (der farbige kreisfor-
mige Teil des Auges) kann erschlaffen. N&here Angaben
entnehmen Sie bitte Absatz 2 , Tamsulosin esparma 0,4 mg
Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung darf nicht
eingenommen werden®.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit
veranderter Wirkstofffreisetzung aufzubewahren?

Arzneimittel sind fur Kinder unzugénglich aufzubewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach Ablauf des auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung oder dem Behaltnis
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Die
ersten beiden Ziffern des Verfallsdatums sind der Monat
und die letzten vier Ziffern das Jahr. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Blisterpackungen sind in der Originalverpackung auf-
zubewahren. Das Behéltnis ist fest verschlossen zu halten.

GI316000-03/0711

Arzneimittel darfen nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahmen sind ein Beitrag zum
Umweltschutz.

6. Weitere Informationen

Was Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit ver-
anderter Wirkstofffreisetzung enthalten:

Der Wirkstoff ist Tamsulosinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulo-
se, Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.),
Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat, Triethylcitrat, Talkum
Kapselhille: Gelatine, Farbstoffe Indigocarmin, Titandioxid,
Eisen(lll)-oxid, Elsen(III) hydroxid-oxid H,O, Eisen(ll,l)- -oxid
Drucktinte: Schellack Eisen(ll,ll)-oxid, Pzropylenglykol

Wie Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit ver-
anderter Wirkstofffreisetzung aussehen und Inhalt der
Packung

Orange-olivgriine Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffrei-
setzung, mit schwarzem Aufdruck ,, TSL 0,4” und mit einem
schwarzen Streifen an beiden Enden. Die Kapseln enthalten
weiBe bis weiBgraue Pellets.

Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit verdnderter
Wirkstofffreisetzung sind in Blisterpackungen oder Behalt-
nissen mit 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 oder 200
Kapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Inhaber der Zulassung und Hersteller:

Inhaber der Zulassung:

Kiron Pharmaceutica BV

Sterreschansweg 79, 6522 GM Nijmegen, Niederlande

Mitvertrieb:
esparma GmbH, Seepark 7, 39116 Magdeburg
Bundesrepublik Deutschland

Hersteller:
Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono las Salinas
08830 Sant boi de Llobregat, Spanien

Das Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europé-

ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden

Bezeichnungen zugelassen:

DE Tamsulosin esparma 0,4 mg Hartkapseln mit verénder-
ter Wirkstofffreisetzung

AT Tamsulosin Actavis retard 0,4 mg Kapseln

BE Tamsulosin hydrochloride Kiron Pharmaceutica 0,4 mg
capsule met gereguleerde afgifte, hard

CZ Tamsulonorm 0,4 mg

DK Tamsulosinhydrochlorid Kiron

EL ZIDROLIN

EE TAMSULOSIN KIRON, 0,4 mg toimeainet modifitseeri-
tult vabastavad kévakapslid

ES Tamsulosina Normon 0.4 mg

IE  Tamsulosin Hydrochloride 400 micrograms modified-
release capsules

FR Tamsulosine Actavis L.P. 0,4 mg, gélule a libération
prolongée Hydrochloride Kiron 0,4 mg

HU Tamsulonorm 0,4 mg retard kemény kapszula

IS Tamsulosin hydrochloride Kiron

LT Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg modified-
release capsules, hard

LU Tamsulosine hydrochloride Kiron 0,4 mg

LV TAMSULOSIN HYDROCHLORIDE KIRON 0,4 mg

NL Tamsulosine hydrochloride Genthon 0,4 mg, harde
capsules met gereguleerde afgifte

NO Tamsulosin Kiron kapsel med modifisert frisetting, hard
0,4 mg

PL Prostamnic kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu,
twarde

PT Tansulosina Normon

S| Tamsulozin Kiron 0,4 mg trde kapsule s prirejenim
sproscanjem

UK Kirtacap MR 400 microgram modified-release capsules

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im Juli 2011.
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