Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Tamsulosin Zentiva® 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Tamsulosinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tamsulosin Zentiva und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosin Zentiva beachten?
3. Wie ist Tamsulosin Zentiva einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tamsulosin Zentiva aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tamsulosin Zentiva und woflr wird es angewendet?

Der arzneilich wirksame Bestandteil von Tamsulosin Zentiva ist Tamsulosin, der die Spannung der
glatten Muskulatur in der Prostata und in der Harnréhre (Urethra) mindert. Tamsulosin sorgt dafiir,
dass der Harn leichter durch die Harnréhre fliet, und erleichtert somit das Wasserlassen.

Tamsulosin Zentiva wird bei Mannern angewendet zur Behandlung von Beschwerden im Bereich des
unteren Harntraktes, die im Zusammenhang mit einer gutartigen VergroRerung der Prostata (so
genannte benigne Prostatahyperplasie [BPH]) stehen. Zu diesen Beschwerden gehdren
Schwierigkeiten beim Wasserlassen (dunner Strahl), Harntréufeln, starker Harndrang, Harnstottern
und sehr haufiges Wasserlassen sowohl tags als auch nachts.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosin Zentiva beachten?

Tamsulosin Zentiva darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tamsulosin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn ein Angioddem (Schwellung infolge einer allergischen Reaktion) nach einer
Arzneimittelanwendung aufgetreten ist,

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionseinschrankung leiden,

- wenn es bei Ihnen bei einer Anderung der Kérperhaltung (Hinsetzen oder Aufstehen aus
einer liegenden Position) zu Schwindel kommt,



Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tamsulosin Zentiva 0,4 mg

Hartkapseln einnehmen.

Bei langfristiger Anwendung dieses Arzneimittels sind in regelméaBigen Abstanden &rztliche
Untersuchungen erforderlich.

Wéhrend der Behandlung mit Tamsulosin Zentiva 0,4 mg Hartkapseln kann es selten zu einem
Blutdruckabfall kommen. Beim ersten Anzeichen von Schwindel sollten Sie sich hinsetzen oder
hinlegen, bis die Symptome abgeklungen sind.

Bei stark eingeschrénkter Nierenfunktion ist Vorsicht geboten, da nicht geniigend Daten aus
Klinischen Studien bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung vorliegen.

In seltenen Fallen wurde bei Behandlung mit Tamsulosin ein Angioddem (Schwellung infolge

einer allergischen Reaktion) beobachtet. In diesem Fall wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt
und nehmen Sie Tamsulosin nicht weiter ein. Das Arzneimittel darf nicht erneut eingenommen
werden.

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt) oder aufgrund erhéhten Augeninnendrucks
(Glaukom) einer Augenoperation unterziehen, informieren Sie bitte Ihren Augenarzt, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen bzw. kiirzlich eingenommen haben oder die Einnahme vorgesehen
ist. 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
Ihrer Medikation wegen der Katarakt- oder Glaukomoperation verschieben oder voriibergehend
unterbrechen sollen.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie bereits Unwohlsein beim Wasserlassen oder nach dem Wasserlassen
hatten (Miktionssynkope).

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, weil es in dieser
Altersgruppe nicht wirkt.

Einnahme von Tamsulosin Zentiva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Tamsulosin kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Bestimmte Arzneimittel kbnnen
aber auch die Wirkung von Tamsulosin beeinflussen. Gegenseitig beeinflussen sich Tamsulosin
und:

- Diclofenac, ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel. Dieses
Arzneimittel beschleunigt die Ausscheidung von Tamsulosin und verkirzt damit die
Wirkdauer von Tamsulosin.

- Warfarin, ein Blutgerinnungshemmstoff. Dieses Arzneimittel beschleunigt die
Ausscheidung von Tamsulosin und verkirzt damit die Wirkdauer von Tamsulosin.

- Andere Alpha-1-Adrenozeptorenblocker. Die gleichzeitige Gabe dieser Arzneimittel fuhrt
maoglicherweise zu einem Blutdruckabfall und verursacht dadurch Benommenheit oder
Schwindel.

- Arzneimittel, die den Abbau von Tamsulosin verringern (z.B. Ketoconazol, Erythromycin).



Einnahme von Tamsulosin Zentiva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Tamsulosin Zentiva 0,4 mg Hartkapseln sollten nach dem Frihstiick bzw. nach der ersten Mahlzeit
des Tages eingenommen werden. Tamsulosin Zentiva 0,4 mg Hartkapseln sollten im Stehen oder
Sitzen mit einem Glas Wasser eingenommen werden. Die Hartkapsel wird im Ganzen geschluckt
und darf nicht ge6ffnet, zerkleinert oder zerkaut werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Schwangerschaft und Stillzeit

Tamsulosin Zentiva 0,4 mg Hartkapseln sind nur fur die Anwendung bei Mannern bestimmt.
Deshalb sind Informationen zu Schwangerschaft und Stillzeit nicht relevant.

Fortpflanzungsfahigkeit
Bei Mannern wurde Uber Ejakulationsstérungen in Zusammenhang mit der Anwendung von
Tamsulosin berichtet (siehe Abschnitt 4.).

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es kann zu Schwindel kommen. Daher sollten Tétigkeiten, die eine erhohte Aufmerksamkeit
erfordern, nur durchgefiihrt werden, wenn dies vom Arzt zugelassen wird.

Tamsulosin Zentiva 0,4 mg Hartkapseln enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Tamsulosin Zentiva einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt eine Kapsel taglich. Nehmen Sie die Kapsel nach dem Friihstiick
oder nach der ersten Mahlzeit des Tages ein. Tamsulosin Zentiva sollte im Stehen oder Sitzen mit
einem Glas Wasser eingenommen werden. Die Hartkapsel wird im Ganzen geschluckt und darf
nicht gedffnet, zerkleinert oder zerkaut werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tamsulosin Zentiva eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tamsulosin-Hartkapseln eingenommen haben, kann ein plotzlicher
Blutdruckabfall auftreten. Legen Sie sich hin, Ihr Blutdruck und lhre Herzfrequenz werden sich
normalisieren.

Wenn Sie zu einem Zeitpunkt mehr als eine Hartkapsel eingenommen haben oder im Falle einer
versehentlichen Einnahme durch ein Kind, wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin Zentiva vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme der Hartkapsel zum empfohlenen Zeitpunkt vergessen haben, kénnen Sie
diese am selben Tag nachholen. Wenn Sie dies erst am néchsten Tag bemerken, nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Behandlung mit einer Kapsel pro Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin Zentiva abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Tamsulosin Zentiva 0,4 mg Hartkapseln nicht ohne Riicksprache
mit Threm Arzt ab.



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wenn ein Schwindelgefuhl oder Schwachegefiihl auftritt, setzen Sie sich oder legen Sie sich
hin, bis Sie sich besser fuhlen.

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein und begeben Sie sich unverziglich in

medizinische Behandlung, wenn folgende Nebenwirkungen auftreten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit rétlich violetten Hautflecken, Blasen auf der Haut,
Abschalen der Haut, (hohes) Fieber, Gelenkschmerzen und/oder Augenentziindungen (Stevens-
Johnson-Syndrom),°®

- schwere allergische Reaktion mit Schwellung im Bereich des Gesichts oder des Rachens
(Angiotdem).°°

Die moglichen Nebenwirkungen sind im Folgenden nach Ihrer Haufigkeit gruppiert aufgelistet:

— Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Schwindel (dies kann insbesondere bei
einer abrupten Positionsédnderung auftreten — beim Aufrichten oder Aufstehen aus der
Liegeposition), Schwierigkeiten mit dem Samenerguss, wenig oder gar keine Samenfliissigkeit
wird beim sexuellen Hohepunkt ejakuliert, triber Urin nach dem sexuellen Hohepunkt.

— Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Kopfschmerzen, Herzklopfen
(Palpitation), Benommenheit oder Ohnmacht (orthostatische Hypotonie), laufende oder verstopfte
Nase (Rhinitis), Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag, Juckreiz, Quaddeln
(Urtikaria), Schwache (Asthenie).

— Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): kurzzeitiger Verlust des Bewusstseins
(Synkope), Angio6dem®®,

— Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen): schmerzhafte, lang anhaltende,
ungewollte Erektion, fiir die eine sofortige arztliche Behandlung notwendig ist (Priapismus),
Stevens-Johnson-Syndrom®.

— Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Sehstdrungen, verschwommenes Sehen, Nasenbluten (Epistaxis), Hautausschlag mit
unregelmaRigen roten Flecken (Erythema multiforme), Hautrétung mit Schuppenbildung und
Verkrustung (exfoliative Dermatitis), anormaler Herzrhythmus (Vorhofflimmern,
Herzrhythmusstorung, beschleunigter Herzschlag), Schwierigkeiten beim Atmen (Dyspnoe),
Mundtrockenheit.

Wenn Sie sich einer Augenoperation bei grauem Star (Katarakt-Operation) oder bei erhéhtem
Augeninnendruck (Glaukom) unterziehen missen kann es sein, dass die Pupille sich nur
unzureichend erweitert und die Iris (der farbige, runde Teil des Auges) wahrend des Eingriffes
erschlafft, es kann zu einem so genannten ,,intraoperativen Floppy-Iris-Syndrom* kommen (siehe
auch Abschnitt 2.).




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tamsulosin Zentiva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister (,,Verwendbar bis“ bzw.
,»Verw. bis*) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tamsulosin Zentiva enthalt

Der Wirkstoff ist Tamsulosinhydrochlorid mit 0,4 mg in jeder Kapsel, entsprechend 0,367 mg
Tamsulosin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1 : 1-
)Dispersion 30 % (Ph. Eur.), Dibutyldecandioat, Siliciumdioxid-Hydrat, Polysorbat 80,
Calciumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Kapselhtille: Gelatine, Titandioxid, Eisen(I11)-hydroxid-oxid x H2O, Eisen(I11)-oxid, Eisen(l1,111)-
oxid, Indigocarmin-Aluminiumsalz.

Wie Tamsulosin Zentiva aussieht und Inhalt der Packung
Tamsulosin Zentiva Kapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung sind Gelatinehartkapseln der
Grole 3 mit einem orangefarbenen Kapselunterteil und einem olivfarbenen Kapseloberteil, gefullt

mit weillen bis gebrochen weilien Pellets.

Jede Packung enthalt 10, 20, 30, 50, 90 bzw. 100 Kapseln.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer
Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 02 00 10"
Telefax: (01 80) 2 02 00 11°

Mitvertrieb
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Hersteller

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
03226 Bukarest

Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Danemark, Norwegen, Deutschland: Tamsulosin Zentiva

Frankreich: Tamsulosine Zentiva

Italien: Tamsulosina Zentiva

Lettland, Litauen, Polen, Slowakei,

Tschechische Republik: Fokusin

Portugal: Tansulosina Zentiva

Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Tamsulosin hydrochloride Zentiva
Niederlande: Tamsulosin-HCL Zentiva

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2024.

Verschreibungspflichtig.

“0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).




