FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tamicten

0,4 mg hard kapsel med modifierad frisattning
tamsulosinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tamicten ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Tamicten
3. Hur du anvander Tamicten

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Tamicten ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tamicten ar och vad det anvands for

Tamsulosin ar en aIfa1A-adrenoreceptorblockerare. Den gor att

muskulaturen i prostata och urinror slappnar av.

Tamsulosin anvands for behandling av problem med urineringen
orsakade av en forstorad prostata (benign prostatahyperplasi).
Genom att muskulaturen slappnar av kan urinen lattare passera,
vilket underlattar urineringen.

Tamsulosinhydroklorid som finns i Tamicten kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Tamicten

Anvand inte Tamicten:

" om du ar allergisk mot tamsulosin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Symtom
kan inkludera: svullnad av ansikte och svalg) (angioddem).

" om du tidigare fatt yrsel, svimningskansla eller har svimmat
p.g.a. tillfalligt 1agt blodtryck da du stallt dig upp

- om du har svara leverproblem
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tamicten

" om du blir yr, eller far svimningskansla speciellt da du staller
dig upp. Tamsulosin kan sanka blodtrycket och orsaka dessa
symtom. Sitt eller lagg dig ner tills symtomen forsvunnit.

- om du har svara njurproblem. Den normala dosen av
tamsulosin kanske inte far avsedd effekt om dina njurar inte
fungerar normalt.

" om du ska genomga en 6gonoperation p.g.a. grumlig lins (gra
starr - katarakt). Detta kan orsaka ett tillstand som kallas IFIS
("Intraoperative Floppy Iris Syndrome”, en variant av liten
pupill-syndrom) (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Tala om
for dgonlakaren att du anvander eller har tidigare anvant
tamsulosinhydroklorid fore operationen. Specialisten kan da ta
hansyn till detta vid val av operationsteknik och av
medicinering. Fraga lakaren om du ska skjuta upp eller géra ett
tillfalligt avbrott med detta lakemedel i samband med
operation for grumlig lins (gra starr - katarakt) eller dkat tryck i
ogat (gron starr - glaukom).

Innan du borjar anvanda tamsulosin bor lakaren undersoka dig for
att sakerstalla att dina symtom beror pa en godartad forstoring av
prostata.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Det
fungerar inte for dem.

Andra lakemedel och Tamicten
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Andra ldkemedel kan paverkas av tamsulosin. De kan i sin tur
paverka hur bra tamsulosin fungerar. Tamsulosin kan paverka eller
paverkas av:

® diklofenak, ett Iakemedel mot smarta och inflammation.
Lakemedlet kan paskynda avldgsnandet av tamsulosin fran din
kropp och darmed forkorta verkningstiden for tamsulosin.

® warfarin, ett blodfértunnande lakemedel. Lakemedlet kan
paskynda avldgsnandet av tamsulosin fran din kropp och
darmed forkorta verkningstiden for tamsulosin.

® andra aIfal-adrenoreceptorblockerare. Kombinationen kan

sanka blodtrycket och orsaka yrsel och svimningskansla.

® ketokonazol tabletter (anvands for att behandla Cushings
syndrom - da kroppen producerar ett dverskott av kortisol).
Lakemedlet kan forstarka effekten av tamsulosin.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Tamicten med mat och dryck

Du ska ta tamsulosin tillsammans med ett glas vatten efter
frukosten eller efter dagens forsta maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

amicten ska inte anvandas av kvinnor.

Hos man har onormal sadesuttomning (ejakulationsstorning)
rapporterats. Detta innebar att sadesvatskan inte lamnar kroppen
via urinréret utan istallet gar in i urinblasan (retrograd ejakulation)
eller att ejakulationsvolymen ar liten eller saknas helt (utebliven
ejakulation). Detta fenomen ar ofarligt.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information om Tamictens paverkan pa formagan
att framfora motorfordon eller anvanda maskiner. Du bor vara
medveten om att tamsulosin kan orsaka yrsel och svimningskansla.
Framfér endast motorfordon eller anvand maskiner om du mar bra.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tamicten innehaller hjalpamnen

Tamicten innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
kapsel d.v.s ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tamicten

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vanlig dos ar en kapsel dagligen efter frukost eller efter dagens
forsta maltid.
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Kapseln bor intas i staende eller sittande stallning (inte i liggande
stallning) och svaljas hel tillsammans med ett glas vatten. Kapseln
far inte tuggas eller krossas eftersom detta kan paverka hur val
tamsulosin fungerar.

Om du har en mild eller mattlig njur- eller leversjukdom kan du ta
en normal dos tamsulosin.

Om du har tagit for stor mangd av Tamicten

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Ditt blodtryck kan plotsligt sjunka om du tar mer Tamicten an du
borde. Du kan uppleva yrsel, svaghet och svimning, krakningar och
diarré. Lagg dig ner for att minimera effekten av lagt blodtryck och
kontakta sedan lakare. Lakaren kan eventuellt ge dig lakemedel
som hjalper till att aterstalla ditt blodtryck och din vatskebalans
samt folja upp dina kroppsfunktioner. Vid behov kan lakaren utfora
en magskoljning och ge laxerande lakemedel for att avlagsna
tamsulosin som annu inte tagits upp i blodet.

Om du har glomt att ta Tamicten

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos
vid den vanliga tiden.

Om du slutar att anvanda Tamicten
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Om behandlingen med Tamicten avslutas for tidigt kan dina
symtom komma tillbaka. Fortsatt darfor att ta Tamicten sa lange
din lakare har ordinerat det, aven om dina symtom forsvunnit,
Radfraga alltid din ldkare innan du slutar ta Tamicten.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar ar sallsynta. Kontakta omedelbart lakare om
du far en allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av
ansikte eller svalg (angio6dem). Du ska da inte ateruppta
behandling med tamsulosin (se avsnitt 2, Anvand inte Tamicten).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare)

- yrsel, speciellt da du satter dig upp eller staller dig upp

- onormal sadestomning (ejakulationsstorning). Detta innebar
att sadesvatskan inte lamnar kroppen via urinroret utan istallet
gar in i urinblasan (retrograd ejakulation) eller att
ejakulationsvolymen ar liten eller saknas helt (utebliven
ejakulation). Detta fenomen ar ofarligt.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvandare)

" huvudvark
" hjartklappning

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 09:40



" blodtrycksfall da du staller dig upp, vilket kan orsaka yrsel,
svimningskansla eller svimning (ortostatisk hypotension)

- svullnad och irritation i nasan (snuva)

- forstoppning

- diarré

" illamaende

- krakningar

- utslag

"~ nasselutslag

-~ svaghetskansla

- klada

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av
1000 anvandare)

"~ svimning

Mycket sallsynta biverkningar (hos farre an en av
10000 anvandare)

~ smartsam erektion (priapism)

" allvarlig sjukdom med utbredda hudutslag med blasbildning i
huden, munnen, dgonen och kdnsorgan (Stevens-Jjohnsons
syndrom)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- dimsyn

- forsamrad syn

"~ nasblod

" muntorrhet

- allvarliga hudutslag (erythema multiforme, exfoliativ dermatit)
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- onormal, oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer,
hjartrytmrubbning, hog hjartfrekvens)
" andningssvarigheter (dyspné)

| samband med operation for grumlig lins (gra starr) eller 6kat tryck
i 6gat (gron starr) kan det uppsta ett tillstand som kallas IFIS: pupill
en utvidgas daligt och iris (6gats fargade cirkulara del) kan bli
slapp under operationen (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tamicten ska forvaras

Forvara detta lakemedel utan syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret eller
burken efter "EXP". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven

manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tamsulosinhydroklorid 0,4 mg.

Ovriga innehallsdmnen ar:

Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa,
metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) dispersion 30 procent,
polysorbat 80, natriumlaurilsulfat, trietylcitrat och talk.
Kapselhoélje: gelatin, indigokarmin (E 132), titandioxid (E 171), gul
jarnoxid (E 172), rod jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Orange/olivgron kapsel med modifierad frisattning (19,3 x 6,4 mm).
Kapseln innehaller vita till gulvita pellets.

Tamicten finns i blister och i burk som innehaller 10, 14, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 90, 100 eller 200 kapslar med modifierad frisattning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Avansor Pharma Oy

Tekniikantie 14
02150 Espoo
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Finland

Tillverkare

Synthon Hispania S.L.
C/Castello, n 1

Pol. Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-01-15
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