INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tamsulosin Teva 0,4 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
tamsulosinhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Tamsulosin Teva
Sadan skal du tage Tamsulosin Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Tamsulosin Teva anvendes til at behandle symptomer, som opstar i forbindelse med godartet
forstarrelse af blaerehalskirtlen (benign prostatahyperplasi BPH).

Blarehalskirtlen omgiver urinrgret (raret, som urin passerer fra bleeren). Nar blerehalskirtlen bliver
udvidet, vil det presse pa urinrgret og forarsage en indsnavring, sa det vil vare svert at lade vandet.

Tamsulosin Teva er en sakaldt alfa;-receptorblokker, som sgrger for muskelafslapning i
blerehalskirtlen og urinrgret, sa urinrgret bliver bredere, og det bliver lettere at lade vandet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tamsulosin Teva

Tag ikke Tamsulosin Teva, hvis du

- er allergisk over for tamsulosin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tamsulosin Teva (angivet i
punkt 6). Symptomer omfatter pludselig haevelse af haender eller fadder, vejrtraekningsbesveer
og/eller klge og udslet.

- er blevet svimmel eller er besvimet pa grund af for lavt blodtryk fremkaldt ved for hurtigt skift
fra liggende til staende stilling.

- lider af en alvorlig leversygdom.

Far du starter behandlingen med dette leegemiddel, kan din leege valge at udfare tests for at
undersgge, at du ikke har andre lidelser, som kan vaere arsag til dine symptomer.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du tager Tamsulosin Teva:

- hvis du har steerkt nedsat nyrefunktion.

- hvis du bliver svimmel eller besvimer, mens du bruger Tamsulosin Teva. Sat eller leeg dig ned,
til det gar over. Hvis du ikke far det bedre, skal du kontakte din leege eller apoteket.

- hvis du skal opereres for gra stzr, da nogle patienter, der tager dette l&egemiddel, har faet
konstateret Intraoperative Floppy Iris Syndrome. Din leege kan anbefale dig at stoppe med at
tage dette leegemiddel inden operationen. Forteel det til kirurgen inden operationen, at du har
taget Tamsulosin Teva.

Bgrn og unge
Du ma ikke give dette laegemiddel til barn og unge under 18 ar, da det ikke virker pa denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Tamsulosin Teva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Det er iser vigtigt for leegen at fa kendskab til, om du er i behandling med:

- terazosin, doxazosin og/eller andre alpha;-adrenoreceptor-blokkere (mod forstarret
blerehalskirtel eller forhgjet blodtryk). Hvis du tager Tamsulosin Teva sammen med de
naevnte legemidler, kan dit blodtryk falde.

- diclofenac (smertestillende middel) og warfarin (blodfortyndende middel), da disse
leegemidler kan have indvirkning pa, hvordan Tamsulosin Teva virker.

- ketoconazol (mod svampeinfektioner).

Du skal vaere opmarksom pa, at ovennavnte ogsa kan gelde for laegemidler, som du tidligere har
taget, eller som du maske vil tage i fremtiden.

Brug af Tamsulosin Teva sammen med mad og drikke
Du skal tage Tamsulosin Teva-kapsler efter dagens farste maltid. Hvis du tager tamsulosin pa tom
mave, kan det gge risikoen for at fa bivirkninger.

Graviditet, amning og fertilitet
Tamsulosin Teva-kapsler er kun beregnet til behandling af mend.
Der er set problemer med udlgsningen hos maend, der tager dette lsegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel bar ikke have indflydelse pa din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
Tamsulosin Teva kan dog hos enkelte forarsage svimmelhed, og hvis du oplever dette, ma du ikke fare
motorkearetgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Tamsulosin Teva

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Dosering
Den szedvanlige dosis er 1 kapsel (dvs. 400 mikrogram tamsulosinhydrochlorid) dagligt efter dagens
forste maltid.

Du skal tage kapslen, mens du star op eller sidder oprejst. Du ma ikke ligge ned. Du skal synke
kapslen hel med et glas vand, og du ma ikke tygge kapslen.



Din lzege har ordineret den korrekte dosis til dig til behandling af din sygdom, og lzegen har ogsa
angivet, hvor lenge behandlingen skal vare. Du ma ikke @ndre dosis uden at tale med leegen farst.

Hvis du faler, at virkningen af leegemidlet er for steerk eller for svag, skal du tale med laegen eller med
apotekspersonalet.

Hvis du har taget for meget Tamsulosin Teva
Kontakt leegen eller apoteket med det samme, hvis du har taget flere Tamsulosin Teva, end der star i
denne information.

Hvis du har glemt at tage Tamsulosin Teva

Hvis du har glemt at tage kapslen i forbindelse med dagens farste maltid, kan du tage kapslen senere
samme dag efter et maltid. Glemmer du helt at tage kapslen, skal du bare fortseette som normalt med
doseringen naeste morgen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage medicinen og kontakte en leege med det samme, hvis du far en af
falgende allergiske reaktioner:

o vejrtreekningsbesveer

o havelse af ansigt, tunge eller sveelg

o Klge eller udsleet.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
svimmelhed

problemer med udlgsningen

unormal udlgsning (seedafgang i blaeren)

manglende udlgsning.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e hovedpine

hurtig eller uregelmaessig puls

svimmelhed, iser nar du rejser dig op

Igbende naese

forstoppelse

diarré

kvalme

opkastning

udsleet

neeldefeber

Klge

redt, klgende og bulet udslaet

en folelse af svaghed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e besvimelse
e havelse af hander og fadder
o vejrtreekningsbesveer og/eller klge og udslet.



Meget sjeeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e smertefuld, vedvarende ugnsket rejsning
e alvorlig beteendelse i huden og slimhinderne, som er en allergisk reaktion pa leegemidlet eller
andre stoffer. Dette kaldes for Stevens-Johnson syndrom.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
e na&seblod
o synsforstyrrelse, nedsat syn
e ter mund
e alvorlig hududslat (erythema multiforme, eksfoliativ dermatitis).

Hvis du skal gennemga en gjenoperation for gra ster, og hvis du tager eller tidligere har taget
tamsulosinhydrochlorid, kan det medfare, pupillen i dit gje ikke udvides sa godt, og at iris (den
farvede del af gjet) bliver slap under operationen (se ogsa punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

| forbindelse med brug af tamsulosinhydrochlorid er falgende bivirkninger ogsa blevet rapporteret:
e meget hurtige, ukoordinerede sammentrakninger af hjertet
e uregelmassig hjerterytme
e unormal hurtig hjerterytme
o vejrtreekningsbesveer.
Da disse bivirkninger er rapporteret spontant efter markedsfaring i hele verden, kan hyppigheden og
tamsulosinhydrochlorids rolle i deres forekomst ikke fastleegges med sikkerhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjealpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzgemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Tamsulosin Teva efter den udlgbsdato, der star pa emballagen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Blisterpakning: Opbevar leegemidlet i original emballage.
Kapselbeholder: Hold beholderen teet tillukket.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tamsulosin Teva indeholder:

- Det aktive stof er tamsulosin. En kapsel indeholder 400 mikrogram tamsulosinhydrochlorid.
Styrken svarer til indholdet af tamsulosinhydrochlorid.



- De gvrige indholdsstoffer er:
Kapselindhold: cellulose, mikrokrystallinsk, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), polysorbat
80, natriumlaurilsulfat, triethylcitrat, talcum.
Kapselkrop: gelatine, indigotin (E132), titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), rgd jernoxid (E172),
sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Tamsulosin Teva er en orange/olivengragn kapsel.

Leegemidlet fas i falgende pakninger:
Blisterpakning med 10, 20, 28x1, 28, 30x1, 30, 50, 60x1, 60, 90x1, 90, 98x1, 98 og 100 depotkapsler.
HDPE-kapselbeholder med 20, 30, 50, 60, 90 og 100 depotkapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Teva Denmark A/S

Parallelvej 10-12

2800 Kongens Lyngby

Telefon: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
D-89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Tamsulosin Teva

Finland: Tamsumin 0,4 mg depotkapseli, kova

Frankrig: Tamsulosine ratiopharm 0,4 mg, gelule a liberation prolongee

Luxembourg: ~ Tamsulosin-ratiopharm 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Norge: Tamsulosin Teva

Spanien: Tamsulosina ratiopharm 0,4 mg capsulas duras de liberacion modificada EFG
Tyskland: Tamsulosin-ratiopharm 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
@strig: Tamsulosin ratiopharm retard 0,4 mg-Kapsel

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2015.



