PRIBALOVA INFORMACE

Prectéte si pozorre celou gribalovou informaci drive, nez zénete tento gripravek uzivat.

- Ponechte siiflbalovou informaci proifpad, Ze si ji budete petbovat pecist znovu.

- Maéte-li piipadr® dalSi otazky, zeptejte se, prosim, svéhoiiekebo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam, a proto jej nedavejte Zadné dalS&obtdihl by ji ublizZit, a
to i tehdy, ma-li stejnéifznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete

1. Co je Taflosin 0,4 mg ademu se pouziva

2. Cemu musite &novat pozornost, nez &i@ete Taflosin 0,4 mg uZivat
3

4

5

Jak se Taflosin 0,4 mg uziva

MoZné nezadouckiinky

Uchovavani fipravku Taflosin 0,4 mg
Taflosin 0,4 mg
Tamsulosini hydrochloridum
tvrdé tobolky sizenym uvohovanim

- Lécivou latkou je tamsulosini hydrochloridum 0,4 mgedné tobolce.
- Pomocné latky jsou:

Obsah tobolkymikrokrystalicka celulosa, disperze kopolymeru MA/E.1, polysorbat 80, natrium-
lauryl-sulfat, triethyl-citrat, mastek

Telo tobolky: Zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titéity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E 172),
cerveny oxid Zelezity (E 172§erny oxid Zelezity (E 172)

Inkoust:Selak,cerny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol

DrZzitel rozhodnuti o reqistraci:
Menarini International Operations Luxembourg S#11 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce:
- Synthon BV, Nijmegen, Nizozemsko

- Synthon Hispania S.L., Sant Boi de Llobregat, S{sko0
- A.Menarini Manufacturing Logistics and ServicesIS.L Aquila, Italie
- Menarini-Von Heyden GmbH, Dresden¢iNecko

Velikost baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 61, B0 a 200 tobolekifzenym uvahovanim.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

1. CO JE TAFLOSIN 0,4 MG A K CEMU SE POUZIVA

Taflosin 0,4 mg se pouZiva K potizi i moceni zmsobenych benigni hyperplasii prostaty
(zvétSenim prostaty).

Lécivou latkou tobolek je takzvama blokétor, ktery sniZzuje svalovou kontrakci v peista ma@ové
trubici. Tim se usnadije pfitok masi mo¢ovou trubici a méeni.

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE TAFLOSIN 0,4 MG UZIVAT

NeuZivejte pripravek Taflosin 0,4 mg:

- jestlize jste pecitlivély (alergicky) na tamsulosin nebo na kteroukoli Silaslozku pipravku.
Precitlivélost nebo alergie na tamsulosin séZe projevit jako nahly otok rukou nebo nohou,
dychaci obtiZze a/nebo&ieni a vyrdZzka (angioedém).
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- jestlize trpite zavrati nebo mdlobouispbenou nizkym krevnim tlakem (rtégtad @i nahlém
vzpiimeni nebo  vstavani)

- jestlize trpite zAvaZznymi jaternimi poruchami

Zvlastni opatrnosti p¥i pouZziti piipravku Taflosin 0,4 mg je zapotebi:

- Jestlize trpite zavaZznym poSkozenim ledvin

- jestlize se u Véasipléché tamsulosinem vyskytnou zavéatebo mdloba, sedte si nebo lehite,
dokud tyto piznaky nevymizi

- jestlize se u Vas v fibéhu |I&by tamsulosinem objevi nahly otok rukou nebo nothiichaci
obtiZe a/nebo gdéni a vyradzka zpsobené alergickou reakci (angioedém)

- jestlize méate podstoupit operaci katarakty (Sedethalu)

Konzultujte prosim tyto stavy se svym lékm, a to i v pipads, Ze se u Vas vyskytly jiz v minulosti.

UZivani pripravku Taflosin 0,4 mg s jidlem a pitim:
Taflosin 0,4 mg ma byt uzivan po prvnim dennimejidUzZivani pipravku nal&gno mize zvysit
mnoZstvi a zavaznost nezadouci¢mi.

Téhotenstvi a kojeni:
Taflosin 0,4 mge urken pouze pro muze.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji:
Dosud neni zndmo, Ze by Taflosin 0,4 naguSoval schopnogidit nebo obsluhovat stroje.
Pacienti vSak musi byt varovani, Zéppravek niize zgisobovat zavrat

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi pFipravky:
Prosim, informujte svého léf@ nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate rjetm uzival
v nedavné doh a to i o lécich, které jsou dostupné bezilgkaho pedpisu.

Taflosin 0,4 mgniZe sniZzovat krevni tlak, pokud je uZivan spolungrii a4 blokétory.
Diklofenak (I&ivo pasobici protizaétliveé a proti bolesti) a warfarin (pouZivany keplchazeni srdzeni
krve) mohou ovliviovat rychlost odstteovani gipravku Taflosin 0,4 mg zla.

Méjte prosim na pa#ti, Ze tato upozomrni se mohou vztahovat i nd&ipravky uzivané v nedavné
dobs nebo na fipravky, které budete uzivatkdy v budoucnu.

3. JAK SE PRIPRAVEK TAFLOSIN 0,4 MG UZIVA
Vzdy uZivejte pipravek pesré podle pokyii svého lék#e. Pokud si nejste jisty, pafte se se svym
lékarem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je jedna tobolka denpo prvnim dennim jidle.

Tobolky se musi uZivat vestoje nebo Wséde vleze), musi se polykat celé a zapijet skierody.
Tobolky se nesmi kousat.

Vas |ékd Vam predepsal davku vhodnou pro Vas i VaSe onemimica ugil trvani 1&by. Davku
nesmite sami gmit.

Pokud méte pocit, Zeciinek léku je pilis silny nebo pilis slaby, obréte se na svého léka nebo
lékarnika.

JestliZze jste uZzil vice pipravku Taflosin 0,4 mg, nez jste nil:
Jestlize jste uZil viceifpravku Taflosin 0,4 mg, nez jsteémporalte se neprodléns |ékd&em nebo
lékarnikem.

Jestlize jste zapom#l uzit Taflosin 0,4 mg:
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JestliZze jste zapomshuZzit piipravek po prvnim dennim jidle,aXete jej uzit pozgji tyZ den po jidle.
Jestlize zapomenete uzfiravek po cely den, pouze poéugte obvyklou davkou nésledujici den.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil vyremu davku.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY
Podobs jako vSechny léky, f¥e mit i gipravek Taflosin 0,4 mgezadouci &inky.

Casté (vice nez u jednoho ze 100, alesmé&? u jednoho z 10 pacightzavrat
Méry casté (vice nez u jednoho z 1000, aledm@¥ u jednoho ze 100 paci@ntbolesti hlavy, rychlé
nebo nepravidelné bu3eni srdce, zayraejména P sedani nebo ip vstavani, nachlazeni, zacpa,

prajem, nevolnost, zvraceni, vyraZzkagdini, abnormalni ejakulace, pocit slabosti

Vzacné (vice nez u jednoho z 10000, aleemnéiz u jednoho z 1000 pacigntmdloba, otok rukou
nebo nohou, dychaci potize a/neb&dsni a vyrazka (angioedém)

Velmi vzacné (mémez jeden z 1000Gipadsi): bolestiva dlouhodoba neéhia erekce (priapismus)
V nékterych gfipadech byly pozorovany komplikace souvisejici erapi katarakty (Sedého zékalu).

Jestlize zaznamenéte jakykoliv nezadoucin€k, ktery neni uveden v tétatipalové informaci,
oznamte to prosim svému lékaebo Ieékarnikovi.

5. UCHOVAVANI P RIPRAVKU TAFLOSIN 0,4 MG
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Uchovavejte v fivodnim obalu.

Uchovavejte v dote uzavené lahuice.

NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyge@é na obalu.
NepouZitelné I&vo vrat'te do I1ékarny.

Datum posledni revize textu: 9.4.2008
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