Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

APO-TAMIS 0,4mg * 90 kaps.o przedt.uwalnianiu

Cena: 66,57 zt

Opis produktu

Apo-Tamis, 0,4 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Apo-Tamis i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynna leku Apo-Tamis jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest wybidrczym antagonistg
receptoréw adrenergicznych typu alfalA/1D . Tamsulosyna zmniejsza napiecie miesni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, utatwiajgc przeptyw moczu przez cewke i oddawanie moczu. Ponadto
zmniejsza uczucie parcia na mocz.

Lek Apo-Tamis stosuje sie u mezczyzn w leczeniu objawdw z dolnych drég moczowych zwigzanych z
powiekszeniem gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego). Do tych objawdéw mozna
zaliczy¢ trudnosci w oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu kroplami, nagte parcie na
mocz oraz zwiekszong czesto$¢ oddawania moczu zaréwno w nocy, jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Tamis

Kiedy nie stosowac¢ leku Apo-Tamis

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na tamsulosyne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawia¢
sie jako nagty miejscowy obrzek tkanek miekkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w
oddychaniu i (lub) $wiad oraz wysypka (obrzek naczynioruchowy).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby.

- jesli u pacjenta wystepuje niskie cinienie tetnicze krwi podczas zmiany pozycji (siadania lub
wstawania), ktére moze powodowac¢ omdlenia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Apo-Tamis nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
- Niezbedne sg okresowe badania lekarskie w celu monitorowania przebiegu choroby.

- Podczas stosowania leku Apo-Tamis, tak jak i innych lekéw tego typu, rzadko mogg wystapié
omdlenia. W razie wystgpienia zawrotéw gtowy lub ostabienia pacjent powinien usig$¢ lub
potozy¢ sie do czasu ustgpienia objawdw.

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli pacjent ma by¢ operowany z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢ma) lub zwiekszenia
cinienia w gatce ocznej (jaskra) powinien poinformowac lekarza, ze stosowat, stosuje lub

zamierza stosowac lek Apo-Tamis. Lekarz moze podjg¢ wtasciwe srodki ostroznosci biorgc pod
uwage stosowane leki i techniki operacyjne. W przypadku przygotowywania sie do operacji
zmetnienia soczewki oka lub operacyjnego leczenia zwiekszonego cisnienia w gatce ocznej
(jaskra) pacjent powinien zapytac lekarza, czy nalezy odtozy¢ czy czasowo przerwac stosowanie
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leku.

- Nie stosowac¢ tamsulosyny jednoczesnie z lekami nazywanymi silnymi inhibitorami CYP3A4 u
pacjentéw z fenotypem o stabym metabolizmie CYP2D6. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem

przed zastosowaniem jakichkolwiek innych lekéw.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie jest on skuteczny
w tej populacji.

Apo-Tamis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to rowniez lekéw
dostepnych bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z ponizej
wymienionych lekow

Stosowanie tamsulosyny razem z innymi lekami z tej samej grupy (antagonisci receptora alfal np.
doksazosyna, prazosyna lub alfuzosyna) moze spowodowaé niepozadane obnizenie cignienia krwi.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, ktére moga zmniejsza¢
wydalanie tamsulosyny z organizmu (np. ketokonazol, erytromycyna).

Jednoczesne stosowanie z diklofenakiem lub warfaryng moze zwieksza¢ wydalanie tamsulosyny.
Apo-Tamis z jedzeniem i piciem

Apo-Tamis nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku popijajgc szklankg wody.
Cigza i karmienie piersig

Apo-Tamis nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Wptyw na ptodnosé

Odnotowano wystepowanie zaburzenia wytrysku nasienia w czasie stosowania tamsulosyny.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Apo-Tamis moze powodowac¢ zawroty gtowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywaé narzedzi ani
obstugiwaé maszyn, zanim pacjent nie upewni sie, jak lek Apo-Tamis wptywa na pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych uwag odnosi sie do pacjenta (lub w razie jakichkolwiek
watpliwosci), nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Apo-Tamis.
Apo-Tamis zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) na kapsutke, co oznacza, ze zasadniczo jest ,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Apo-Tamis

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka na dobe.

Apo-Tamis nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym positku, popijajac szklankg wody.

Kapsutke nalezy potkng¢ w catosci i nie rozgryzac¢ ani zu¢, poniewaz zaburza to zdolnos¢ do
stopniowego uwalniania substancji czynnej. Kapsutke mozna jednak otworzy¢ i potkna¢ jej zawartosc
bez zucia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Tamis

Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku Apo-Tamis moze wystapi¢ niepozadane
obnizenie cisnienia tetniczego krwi i przyspieszenie rytmu serca, uczucie omdlenia. W razie przyjecia
zbyt duzej ilosci kapsutek, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Apo-Tamis
Jesli pacjent zapomniat zazy¢ dawke leku Apo-Tamis zgodnie z zaleceniami, moze to zrobi¢ pdzniej
tego samego dnia. Jezeli pacjent nie przyjat kapsutki danego dnia, nalezy kontynuowac leczenie
zgodnie z wczesniejszym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki (kapsutki).

Przerwanie przyjmowania leku Apo-Tamis
Po zbyt wczesnym przerwaniu leczenia lekiem Apo-Tamis objawy choroby moga powrdcié. Dlatego
lek Apo-Tamis musi by¢ przyjmowany tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy choroby
ustapity. Przed przerwaniem leczenia zawsze nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdéci¢
sie do lekarza, lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Apo-Tamis moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Zgtoszano nastepujace dziatania niepozadane podczas stosowania tego leku:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

Zawroty gtowy, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, nieprawidtowy wytrysk (wytrysk
wsteczny) lub zaburzenia wytrysku, mata ilos¢ lub brak nasienia w czasie wytrysku (niezdolnos¢ do
wytrysku).

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

Bl gtowy, kotatanie serca (bicie serca odczuwalne i szybsze niz zazwyczaj), zawroty gtowy
szczegolnie podczas siadania lub wstawania z pozycji lezacej, zapalenie btony $luzowej nosa, reakcje
z przewodu pokarmowego (zaparcia, biegunka, nudnosci, wymioty), reakcje alergiczne (wysypka,
Swigd, pokrzywka), ostabienie.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):

Omdlenia i nagty miejscowy obrzek tkanek miekkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu,
i (lub) $wiad i wysypka, czesto w wyniku reakcji alergicznej (obrzek naczynioruchowy).

Leczenie nalezy natychmiast przerwac. Terapia powinna by¢ wznowiona po ustapieniu reakcji
skornych i konsultacji z lekarzem.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

Priapizm (uporczywy i bolesny wzwaéd pracia, ktory wymaga natychmiastowego leczenia). Wysypka,
choroba objawiajgca sie stanem zapalnym oraz tworzeniem sie pecherzy na skérze i (lub) btonach
$luzowych w okolicy ust, oczu, nosa i narzadéw piciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji oka z powodu zaémy (zmetnienie soczewki oka) i stosowat lub
stosuje lek Apo-Tamis, podczas zabiegu moze wystgpi¢ stabe rozszerzanie Zrenicy oka i zwiotczenie
teczéwki (zabarwiona okragta czes$¢ oka).

Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Nieprawidtowy, zaburzony rytm serca (migotanie przedsionkéw, arytmia, tachykardia), trudnosci w
oddychaniu (duszno$c), krwawienie z nosa, swedzaca wysypka skorna, czesto z pecherzami

wygladajgcymi jak mate tarcze (plamki ciemne w $rodku otoczone jasniejszg obwddka z ciemnym
pierscieniem wokét krawedzi, rumiert wielopostaciowy), choroba tuszczenia sie skéry objawiajgca sie
intensywnym ztuszczaniem i zaczerwienieniem skoéry (ztuszczajgce zapalenie skory), sucho$é w jamie
ustne.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Apo-Tamis

- Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku Apo-Tamis po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii podany jest po skrécie ,Lot".

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Tamis

- Substancjg czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek. Kazda kapsutka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.
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- Pozostate skfadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: sodu alginian, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
glicerolu dibehenian, maltodekstryna, sodu laurylosiarczan, makrogol 6000, polisorbat 80, sodu
wodorotlenek, symetykon emulsja wodna 30% (symetykon, metyloceluloza, kwas sorbinowy),
krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka kapsutki:

Korpus: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172),
zelatyna.

Wieczko: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172),
zelatyna.

Jak wyglada lek Apo-Tamis i co zawiera opakowanie

Pomaranczowe kapsutki zelatynowe nr 2, ktére zawierajg biate lub zéttawe granulki.
Apo-Tamis jest dostepny w opakowaniach po 30, 90 i 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska
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