Information fiir

Tamsulosinhydrochlorid HEXAL® 0,4 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Tamsulosinhydrochlorid

lesen.

schwerden haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Drit-
te weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
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1.Was ist Tamsulosinhydrochlorid HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosinhydrochlorid HEXAL

beachten?
3.Wie ist HEXAL ei

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5.Wie ist HEXAL

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sie bitte Ihren Arzt vor jeder

Wa

chlorid HEXAL und wofiir

wird es angewendet?
Tamsulosinhydrochlorid HEXAL enthalt den
Wirkstoff Tamsu\osmhydrochlorid der zu ei-
ner Gruppe v ehort, die Al-

Operation oder Zahnbehandlung, dass Sie
HEXAL

da es ein Risiko gibt, dass dieses Arzneimit-
tel die Effekte des Narkosemittels storen
kann.

pha- Advsnozeptov Blocker genannt werden.

Tamsulosin entspannt

« die Muskulatur in der Prostata und

« der Hamnréhre (Urethra).

Dadurch wird der Harnfluss erleichtert und

von
rid HEXAL zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Tamsulosin kann unabhéngig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Stillzeit und Fort-

die (Miktion)

pflanzungsfahigkeit
is

t nicht fiir die bei

wird zur n Mén-
nern mit gutartiger Pros(a(avergrol}erung
(benigne Prostatahyperplasie, BPH) einge-
setzt. In diesem Fall nimmt die Prostata an
GroBe zu; die Blasenentleerung kann er-
schwert werden. Das heiBt, Sie miissen ha
fig oder wéhrend der Nacht Wasser lassen.
Sie kénnen selbst dann einen Harndrang
verspiiren, wenn Sie gerade die Blase ent-
leert haben. Nach dem Wasserlassen kann
die Blase weiter tropfeln.

Was sollten Sie vor der
i von il

Frauen bestimmt.

innern wurden Ejakulationsstérungen
berichtet. Das bedeutet, dass die Samen-
flissigkeit den Kérper nicht iiber die Harn-
rohre verldsst, sondern stattdessen in die
Blase gelangt (retrograde Ejakulation), oder
das Volumen der Samenflissigkeit vermin-
dert ist oder ganz fehlt (ausbleibende Ejaku-
lation). Dieses Phanomen ist harmios.

Verkehr und Fahig
zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-

id HEXAL ?

gen auf die it und die Fa-

Tamsulosinhydrochlorid HEXAL darf

nicht eingenommen werden,

«wenn Sie allergisch gegen Tamsulosin
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandieile dieses Arzneimit-
tels sind,

B von rch-
gefiihrt. Sie sollten jedoch beacmen dass

Schwindel und Ohnmacht auftreten kénnen.
Wenn Sie sich schwach oder schwindlig fiih-
len, dirfen Sie nicht Auto fahren oder Ma-
schinen bedienen.

« wenn iegende L
haben,

* wenn Sie sich beim plétzlichen Aufstehen
aus dem Sitzen oder Liegen schwindlig
oder einer Ohnmacht nahe fiihlen.

und

War

nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Tamsulosinhydrochlorid

HEXAL einnehmen,

« wenn Sie schwerwiegende Nierenproble-
me haben.

Wie bei anderen Arzneimitteln aus dieser
Gruppe kann bei der Einnahme von Tamsu-
losin in Einzelféllen Schwindel auftreten.

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Tam-
sulosin schwach oder schwindlig fiihlen,
sollten Sie sich sofort hinsetzen oder hinle-
gen, bis die Symptome verschwunden sind.

Bevor Sie mit der Einnahme von Tamsulosin
beginnen, kann eine arztliche Untersuchung

HEXAL ent-
hélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Tamsulosinhydrochlorid
HEXAL erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Retardtablette,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Tamsulosinhydrochlo-
rid HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

« eine Tablette jeden Tag.

« Sie kann mit oder ohne Nahrungsmittel
i werden.

sein, um zu Gberpriifen, dass Sie
keine anderen Erkrankungen haben die
ahnliche Symptome verursachen wie BPH.
Ihr Arzt kann auch vor der Einnahme des
Arzneimittels eine Blutuntersuchung durch-

Schlucken Sie die Tablette im Ganzen. Sie
diirfen sie nicht zerkleinern oder zerkauen.

Wenn Sle eine groBere Menge von
L ein-

flihren. Diese L kénnen wah-

rend der fortgesetzt werden, um
die Wirksamkeit des Arzneimittels festzu-
stellen.

Wenn Sie sich wegen einer Linsentriibung
(Katarakt) oder aufgrund erhéhten Augenin-
nendrucks (Glaukom) einer Augenoperation
unterziehen, informieren Sie bitte Ihren Au-
genarzt, dass Sie Tamsulosin einnehmen
bzw. vorher eingenommen haben. Der Au-

haben, als Sle sollten

« Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker oder suchen Sie das néchstgelegene
Krankenhaus auf.

* Nehmen Sie diese Gebrauchsanleitung
sowie jede restliche Tablette mit.

Die Einnahme zu vieler Tabletten von Tam-

sulosinhydrochlorid HEXAL kann dazu fiih-

ren, dass Sie sich schwindlig oder einer

Ohnmacht nahe filhlen, oder es kann zu

kommen.

genarzt kann dann Vorsichts-
in Bezug auf die Medi

und die angewandte Operationstechnik er-

greifen. Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob Sie

die Einnahme von Tamsulosin wegen der

Katarakt- oder Glaukom-Operation ver-

Wenn Sie die Einnahme von Tamsu-
i id HEXAL

haben

* Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin-

schieben oder
sollen.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Medikament nicht Kindern
und Jugendiichen unter 18 Jahren, weil es in
dieser Altersgruppe nicht wirkt.

von
rid HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere ein-

id HEXAL zur
Zeit vergessen haben, nehmen Sie die Ta-
blette am gleichen Tag spéter ein.

* Wenn Sie die Einnahme einen ganzen Tag
Iang vergessen haben, nehmen Sie die iib-
liche Tablette am néchsten Tag ein. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsu-
i id HEXAL

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosinhy-
drochlorid HEXAL abbrechen, kénnen Ihre

genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Insbesondere informieren Sie lhren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen:

+ Arzneimittel, die Ihren Blutdruck absenken
wie z. B. Verapamil und Diltiazem

* Arzneimittel zur Behandlung von HIV wie
z. B. Ritonavir oder Indinavir

+ Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzin-
fektion wie z. B. Ketoconazol oder ltraco-
nazol

« andere Alpha-1-Rezeptorenblocker wie
z. B. Doxazosin, Indoramin, Prazosin oder
Alfuzosin

« Erythromycin, ein Antibiotikum zur Be-
handlung von Infektionen

wieder auftreten.
Sie sollten die Einnahme von Tamsulosinhy-
drochlorid HEXAL wie von Ihrem Arzt emp-
fohlen fortsetzen, selbst wenn Ihre Sympto-
me verschwunden sind. Sprechen Sie auf
jeden Fall mit Ihrem Arzt, wenn Sie iiber die
Mglichkeit eines Absetzens dieses Arznei-
mittels nachdenken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Sie sollten sofort lhren Arzt aufsuchen,

wenn Sie eine der folgenden Nebenwi

kungen bemerken (es kdnnte eine aller

sche Reaktion sein):

« juckender Hautausschlag (Urtikaria)

« geschwollene FiiBe, Hande, Lippen, Zunge
oder Hals und Atemschuwierigkeiten

Beenden Sie die Einnahme des Arzneimit-
tels und kontaktieren Sie sofort einen Arzt,
wenn Sie folgende Anzeichen bemerken
- Sie benétigen medizinische Hilfe:

« schwerwiegende Erkrankung mit Blasen-
bildung der Haut, des Mundes, der Augen
und Genitalien (Stevens-Johnson-Syn-
drom)

« Hautausschlag, Entziindung und Blasenbil-
dung der Haut (Erythema multiforme, exfo-
liative Dermatitis)

Wenn Sie sich nach der Einnahme von
Tamsulosinhydrochlorid HEXAL schwach
oder schwindlig fiihlen, sollten Sie sich
sofort hinsetzen oder hinlegen, bis die
Symptome verschwunden sind.

Mégliche Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

* Schwindel

gen). Dies bedeutet, dass die Samenfliis-
sigkeit den Kérper nicht iber die Harnréhre
verlésst, sondern sich stattdessen in die
Blase ergieBt (retrograde Ejakulation), oder
das Volumen der Samenflissigkeit ist ver-
mindert oder fehit ganz (ausbleibende Eja-
kulation). Dieses Phanomen ist harmlos.

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen)
« Kopfschmerzen

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Tamsulosinhydrochlo-
rid HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
‘wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter https:/
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen
Was Tamsulosinhydrochlorid HEXAL
enthal
Der Wirkstoff ist Tamsulosinhydrochlorid.

1 Retardtablette enthalt 0,4 mg Tamsulosin-
hydrochlorid.

« schneller oder 481 g
(Palpitationen)
* Blutdruckabfall beim Aufstehen, der zu

Die sonstigen
Tablettenkern: mikrokristaline. Cellulose Hy-
prolose, Lactose-] Monohydrat Macrogol,

Schwindel, oder Ohnmacht
fihrt
« laufende oder verstopfte Nase
Jbelkeit oder Erbrechen
« Durchfall oder

(Ph.
arat (Ph.Eur) [p'lanzllch] hochd\sperses sili-
ciumdioxid

« allergische Reaktionen (Hautausschlag, ju-
ckende oder entziindete Haut)
« Schwichegefiihl

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
« Ohnmacht

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

« langanhaltende und schmerzhafte Erektion
(Priapismus), normalerweise nicht wéhrend
sexueller Aktivititen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

Hyprolose, Ma-
crogol 400, Titandioxid (E171), Talkum, Chi-
nolingelb-Aluminiumsalz (E104), Carminséu-
re-Aluminiumsalze (E120), Eisen(ll, I1l)-oxid
(E172)

Tamsulosinhydrochlorid HEXAL
aussieht und Inhalt der Packung
Tamsulosinhydrochlorid HEXAL sind braune,
runde, beidseitig gewslbte Retardtabletten
mit der Pragung ,0.4 auf einer Seite und
,SZ* auf der anderen Seite.

Tamsulosinhydrochlorid HEXAL ist in OPA/AV/
PVC//PVC/Al-Blistern mit 20, 50 und 100
Retardtabletten erhaltlich.

Herzschlag
« Kurzatmigkeit

« verschwommenes Sehen, Sehschwéche
« Nasenbluten

 Mundtrockenheit

Wie andere Arzneimittel aus der gleichen
Gruppe (Alpha-Blocker) kann auch Tamsulo-
sin Benommenheit, Verschwommensehen,

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrdBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908- w290

E-Mail:

it oder Odeme

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Oktober 2023.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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