ZADA

PHARMACEUTICALS
UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Uputstvo saCuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovaj lijek moZe da Skodi, ¢ak i ako ima znake bolesti sli¢ne Vasima.
Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti liekara ili farmaceuta.

(( N TAZIN
\J) 0,4 mg, kapsule sa produzenim oslobadanjem, tvrde
<D tamsulozin

Sadrzaj uputstva:

1. Sta je TAZIN 0,4 mg i za Sta se koristi?

. Prije nego po¢nete uzimati TAZIN 0,4 mg
. Kako uzimati TAZIN 0,4 mg?

. Mogucéa nezeljena djelovanja

. Kako ¢uvati TAZIN 0,4 mg?

. Dodatne informacije

1. Sta je TAZIN 0,4 mg i za Sta se koristi?

Aktivna supstanca lijeka TAZIN 0,4 mg je tamsulozin. Spada u grupu lijekova koju zovemo antagonisti alfa
1A/1D — adrenergickih receptora. On smanjuje napetost glatkih miSi¢a u prostati i mokraénoj cijevi, ¢ime
omogucuje laganiji prolaz mokrace kroz mokraénu cijev i olak8ava mokrenje. Takoder smanjuje osjecaj
potrebe za mokrenjem.

TAZIN 0,4 mg je lijek, koji je namijenjen za lije€enje muskaraca sa tegobama donjeg urinarnog sistema, koje
prate povecanu prostatu (benignu hiperplaziju prostate), kao $to su otezano mokrenje (slab mlaz mokrace),
povecana potreba za mokrenjem, neodlozno i Cesto nocno i dnevno mokrenje.
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2. Prije nego poénete uzimati TAZIN 0,4 mg

Nemojte uzimati TAZIN 0,4 mg

« ako ste preosijetljivi (alergicni) na tamsulozin ili na bilo koju pomo¢nu supstancu lijeka. Preosjetljivost se pojavljuje
kao iznenadni lokalni otok mekih tkiva u tijelu (npr. jezik, grlo), otezano disanje i/ili svrbez i osip (angioedem).

« ako imate teSki poremecaj jetre.

« ako patite od nesvjestice zbog snizenja krvnog pritiska uslijed promjene polozaja tijela (kada sjednete ili ustanete
iz lezecCeg polozaja).

Budite oprezni sa lijekom TAZIN 0,4 mg

« Potrebno je periodi¢no obaviti pregled kod ljekara kako bi bolest bila pod kontrolom.

* Rijetko, tokom uzimanja lijeka TAZIN 0,4 mg sa drugim lijekovima ovog tipa mozZe doc¢i do nesvjestice. Na
prve znakove vrtoglavice ili slabosti sjedite ili lezite dok tegobe ne produ.

» Ako imate oboljenje bubrega morate prije pocCetka lijeCenja obavijestiti ljekara o tome.

« Ukoliko ste podvrgnuti operaciji ili ste upuceni na operaciju sive mrene (katarakte) ili poviSenog o¢nog pritiska
(glaukoma), molimo upozorite svog specijalistu oftalmologa, da uzimate, da ste uzimali ili da planirate uzimati
TAZIN 0,4 mg. Specijalist oftalmolog mora poduzeti sve mjere opreza vezano uz lije¢enje i tehnike operacije.
Mozda ¢ete morati odgoditi ponovni pocetak terapije ili privremeno prekinuti terapiju tamsulozinom, dok
ne budete operisali oko zbog sive mrene ili povisenog o¢nog pritiska (glaukoma).

Primjena kod djece
Ne primjenjujte ovaj lijek kod djece ili adolescenata mladih od 18 godina jer nije djelotvoran za ovu populaciju.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom TAZIN 0,4 mg
Istovremeno uzimanje lijeka TAZIN 0,4 mg sa drugim lijekovima iz iste grupe (alfa1 - adrenergicki blokatori)
moze prouzrokovati nezeljeno sniZenje krvnog pritiska.

Vazno je obavijestiti VaSeg ljekara ako istovremeno sa lijekom TAZIN 0,4 mg uzimate lijekove koji mogu smanijiti
izlugivanje lijeka TAZIN 0,4 mg iz tijela, kao $to su ketokonazol, eritromicin. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta
ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek,ukljucujuéi i lijekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Uzimanje hrane i pi¢a sa lijekom TAZIN 0,4 mg
TAZIN 0,4 mg morate uzimati ujutro nakon dorucka odnosno poslije prvog obroka.

Trudnoca, dojenje i plodnost

TAZIN nije namijenjen za primjenu kod Zena.

Kod muskaraca su zabiljeZeni slu¢ajevi nenormalne ejakulacije (poremecaji ejakulacije). Nenormalna ejakulacija
znaci da sjemenska te€nost ne ide kroz mokra¢nu cijev ve¢ nazad u mokracni mjehur (retrogradna ejakulacija)
ili je smanjen volumen sjemenske te¢nosti ili nedostaje (nemoguénost ejakulacije). Ova pojava nije Stetna.

Upravljanje vozilima i masinama

Nema podataka, da bi TAZIN 0,4 mg mogao uticati na sposobnost upravljanja vozilma i masinama. Narocito
morate imati na umu da se mozZe pojaviti vrtoglavica. Ako se to dogodi ne smijete upravljati vozilima ili madinama
dok traje vrtoglavica.

Ostala upozorenja
Ovaj lijek sadrzi saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite odredene Secere, posavjetujte se sa svojim
liekarom prije uzimanja ovih lijekova.

3. Kako uzimati TAZIN 0,4 mg?
Uvijek uzmite lijek TAZIN 0,4 mg kako Vam je savjetovao Vas ljekar. Ukoliko niste sigurni posavjetujte se sa
Vasim ljekarom ili farmaceutom.



UobiCajena doza je jedna kapsula dnevno nakon dorucka, odnosno poslije prvog obroka u toku dana.

duzi period. Djelovanje na mokraéni mjehur i mokrenje je odrzano tokom duze primjene Iljeka TAZIN 0,4 mg.

Ako uzmete viSe lijeka TAZIN 0,4 mg nego Sto ste trebali

Uzimanje vecéeg broja kapsula TAZIN 0,4 mg moze dovesti do nezeljenog sniZenja krvnog pritiska i povisenog
pulsa sa osje¢ajem vrtoglavice i slabosti.

Ako uzmete vise od preporu¢ene doze potrebno je da odmah obavijestite svog farmaceuta ili ljekara.

Ako ste zaboravili uzeti lijek TAZIN 0,4 mg

Ukoliko ste zaboravili uzeti kapsulu nakon doru¢ka odnosno poslije prvog obroka, moZete je uzeti bilo kada u
toku dana. Ako jedan dan niste uzeli lijek, normalno ga uzmite sljedeci dan.

Ne uzimajte dvije doze, ako ste zaboravili uzeti prethodnu!

Ako prestanete uzimati lijek TAZIN 0,4 mg

Ako lijecenje sa lijekom TAZIN 0,4 mg prijevremeno prekinete mogu se Vase pocetne tegobe vratiti. Zato morate
uzimati TAZIN 0,4 mg toliko dugo koliko Vam je propisao liekar iako vise nemate tegobe. Uvijek se posavjetujte
sa svojim ljekarom ukoliko mislite prekinuti terapiju. U slucaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi sa primjenom
lijeka TAZIN 0,4 mg obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguca nezeljena djelovanja
Kao i svi drugi lijekovi TAZIN 0,4 mg moZze izazvati nezeljena djelovanja iako se ona ne pojavljuju kod svih pacijenata.

Cesta nezeljena djelovanja (1-10%):

Vrtoglavica, posebno kada namjeravate sjesti ili ustati. Nenormalna ejakulacija (poremecaj ejakulacije), $to
znaci da sjemenska te¢nost ne ide kroz mokraénu cijev ve¢ nazad u mokraéni mjehur (retrogradna ejakulacija)
ili je smanjen volumen sjemenske te¢nosti ili nedostaje (nemogucnost ejakulacije). Ova pojava nije Stetna.

Manje ¢esta (0,1-1%):

Glavobolja, palpitacije (brzi i jaci otkucaji srca koji su zamijetljivi), snizenje krvnog pritiska (kada naglo ustanete
iz sjedeceq ili leze¢eg polozaja, kojeg ponekad prati vrtoglavica), curenje iz nosa ili zapu$en nos (rinitis),
dijareja, osje¢aj mucnine i povracanje, zatvor, malaksalost (astenija), osip, svrbez i koprivnjaca (urtikarija).

Rijetka (0,01- 0,1%):
Nesvjestica i iznenadna lokalna ote¢enost mekih tkiva u tijelu (npr. grla ili jezika), otezano disanje, i/ili svrbez
i osip, Cesto kao posljedica alergijske reakcije (angioedem).

Vrlo rijetka (< 0,01%):
Prijapizam (bolna produZena nezeliena erekcija penisa koju je potrebno odmah lijeciti). Osip, upala i nastajanje
mjehura na kozi i/ili sluznicama usana, ociju, usta, nosnih hodnika ili genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom).

Nepoznata (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Zamagljen vid, oSteéenje vida, krvarenje iz nosa (epistaksa) i ozbiljni kozni osipi koji mogu zahvatiti usta i
druge dijelove tijela (multiformni eritem, eksfolijativni dermatitis), nepravilan sr¢ani ritam(fibrilacija atrija, aritmija,
tahikardija), otezano disanje (dispneja), suha usta.

Ukoliko ste upuéeni na operaciju sive mrene (katarakte) ili poviSenog o€nog pritiska (glaukoma) i uzimate ili ste
ve¢ prije uzimali TAZIN 0,4 mg zjenica se moze nedovoljno prosiriti a Sarenica (obojena kruznica oka) postati
spljostena za vrijeme operacije (intraoperativni sindrom meke $arenice (Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)).

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako &uvati TAZIN 0,4 mg?
TAZIN 0,4 mg morate &uvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte TAZIN 0,4 mg na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

Tablete se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte farmaceuta kako ukloniti lijekove
koje viSe ne trebate. Ove mjere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

Rok trajanja:
2 godine. Rok trajanja lijeka je naznacen na pakovanju. Istek roka upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca. TAZIN kapsule sa produzenim oslobadanjem se ne smiju koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog
na pakovanju!

6. Dodatne informacije

Sastav

Svaka TAZIN kapsula sa produzenim oslobadanjem, tvrda sadrzi 0,4 mg tamsulozin hidrohlorida.

TAZIN kapsula sa produzenim oslobadanjem sadrzi sliede¢e pomocne tvari (sadrzaj kapsule): $krob, saharoza,
kopovidon, etil-celuloza, hipromeloza, povidon, hipromeloza ftalat, cetil alkohol, dietil ftalat, proc¢isc¢eni talk,
polisorbat 80, tvrde Zelatinozne kapsule.

Sadrzaj pakovanja
Kutija sa 30 kapsula sa produzenim oslobadanjem sa 0,4 mg tamsulozin hidrohlorida u blister pakovanju.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje na ljekarski recept(Rp).
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