Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tamsulosin hydrochloride Viatris 0,4 mg kovat siidellysti vapauttavat kapselit
tamsulosiinihydrokloridi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltia
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamsulosin hydrochloride Viatris on ja mihin sitd kédytetddn

Miti sinun on tiedettévi, ennen kuin otat Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmistetta
Miten Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Tamsulosin hydrochloride Viatris on ja mihin siti kdytetiin

Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen vaikuttava aine on tamsulosiini, joka on selektiivinen
alA-/alD-adrenoreseptorisalpaaja. Se vidhentdd eturauhasen ja virtsaputken sileiden lihasten
supistumista, jolloin virtsan kulku virtsaputken lépi ja virtsaaminen helpottuvat. Liséksi se véhentdd
virtsaamispakon tunnetta.

Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmistetta kédytetddn suurentuneen eturauhasen (hyvénlaatuisen
eturauhasen litkakasvun) aiheuttamien alempien virtsateiden vaivojen hoitoon miehilld. N&ité vaivoja
voivat olla virtsaamisvaikeudet (heikko suihku), tiputtelu, virtsaamispakko ja tihentynyt virtsaamistarve
yolld ja péivilla.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmistetta

Ali ota Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen tamsulosiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Yliherkkyys voi ilmeti &killisend pehmytkudosten (esim. nielun tai kielen) turvotuksena,
hengitysvaikeuksina ja/tai kutinana ja ihottumana (angioedeema).

- jos sinulla on todettu vaikea maksan vajaatoiminta.

- jos sinulla on ilmennyt verenpaineen alenemisesta johtuvaa huimausta esim. makuulta
istumaan tai seisomaan noustessa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tamsulosin hydrochloride
Viatris -valmistetta.
- Sadnnolliset 1ddkarintarkastukset ovat valttamattomid, jotta hoidettavan tilan
kehittymistd voidaan seurata.



- Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen, kuten muidenkin timéntyyppisten
valmisteiden, kayttd saattaa harvoin aiheuttaa pyortymisen.

- Huimaus- tai heikotusoireiden ilmetessd on hyva kdydé istumaan tai makuulle, kunnes oireet
helpottavat.

- Kerro ladkarillesi, jos sinulla on todettu vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- Jos olet menossa silmileikkaukseen silmin linssin samentuman (kaihi) vuoksi, kerro
silméléékarillesi, jos olet aiemmin kdyttinyt, parhaillaan kéytét tai aiot kiyttda Tamsulosin
hydrochloride Viatris -valmistetta. Ladkérisi ottaa timén huomioon ladkityksessési ja
kaytettavissa leikkaustekniikassa. Kysy ladkériltdsi, onko lddkehoidon lykkddminen tai
keskeyttiminen tarpeen silmén linssin samentuman (kaihi) vuoksi tehtédvin leikkauksen
ajaksi.

Lapset ja nuoret
Ald anna tdtd ladkevalmistetta alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille, silld se ei tehoa tissd ikdryhmaéssa.

Muut ladikevalmisteet ja Tamsulosin hydrochloride Viatris

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen ottaminen muiden samaan lddkeryhméédn kuuluvien
valmisteiden (al-adrenoreseptorisalpaajat) kanssa voi johtaa verenpaineen tahattomaan laskuun.

On erityisen térkedd kertoa ladkaérillesi, jos sinua hoidetaan samanaikaisesti lddkkeilld, jotka saattavat
heikentdd Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen poistumista kehosta (esimerkiksi
ketokonatsoli, erytromysiini).

Tamsulosin hydrochloride Viatris ruuan ja juoman kanssa
Tamsulosin hydrochloride Viatris tulee ottaa aamupalan tai pdivan ensimmaisen aterian jalkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Tama osio ei ole oleellinen, koska Tamsulosin hydrochloride Viatris on tarkoitettu vain miespotilaille.
Miehilld on todettu epdnormaalia siemensyoksyé (ejakulaatiohdirid). Téllé viitataan tilanteeseen, jossa
siemenneste ei poistu elimistostéd virtsaputken kautta vaan kulkeutuu virtsarakkoon (retrogradinen
siemensyoksy) tai jossa siemensydksyn middrd on pienentynyt tai siemensyoksy puuttuu kokonaan
(heikentynyt/puuttuva siemensyoksy). [lmid on vaaraton.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen ei ole havaittu vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Mahdollisesta huimauksesta on kuitenkin syyté olla tietoinen. Véltd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtévid, jos ilmenee huimausta.

3. Miten Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 1a8kari on méarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli pdivdssd aamupalan tai pdivén ensimmadisen aterian jdlkeen. Kapseli
on nieltdva kokonaisena, eiké sitd saa rikkoa tai pureskella. Tamsulosin hydrochloride Viatris
madritddn yleensa pitkdaikaiseen kdyttoon. Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen vaikutukset
virtsarakkoon ja virtsaamiseen pysyvét ylla pitkdaikaishoidossa.



Jos otat enemmén Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmistetta kuin sinun pitiisi
Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen yliannostus saattaa aiheuttaa verenpaineen laskua,
sykkeen nopeutumista ja pyortymisen tunnetta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ld4kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmistetta

Jos unohdat ottaa Tamsulosin hydrochloride Viatris -annoksen suosituksen mukaisesti, voit ottaa sen
my6hemmin samana pdivéna. Jos ladke on unohtunut koko péivéksi, jatka seuraavien péivittdisten
kapselien ottamista ohjeen mukaisesti.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen oton

Jos Tamsulosin hydrochloride Viatris -hoito lopetetaan ennenaikaisesti, vaivasi voivat palata. Jatka
siksi Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen kaytt64d niin kauan kuin ladkérisi méaarad, vaikka
vaivasi olisivat jo hédvinneet. Keskustele aina l4édkarisi kanssa, jos harkitset timin lddkehoidon
lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Lopeta lddkkeen ottaminen ja hakeudu lddkéarin hoitoon heti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
allergisista reaktioista:

e hengitysvaikeudet

e kasvojen, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema)

e kutina ja ihottuma.

Yleiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestd)
e huimaus
e epidnormaali siemensyoksy (ejakulaatiohdiridt). Talld viitataan tilanteeseen, jossa siemenneste
el poistu elimistdstd virtsaputken kautta vaan kulkeutuu virtsarakkoon
retrogradinen siemensyoksy
e siemensyOksyn méérd on pienentynyt tai siemensydksy puuttuu kokonaan
(heikentynyt/puuttuva siemensyoksy). [lmid on vaaraton.

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla sadasta)
e piidnsarky

nopea tai epasddnnéllinen syke

huimaus varsinkin seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotensio)

vuotava tai tukkoinen neni

ummetus

ripuli

pahoinvointi

oksentelu

ihottuma

kutina ja nokkosihottuma (urtikaria)

heikkouden tunne



Harvinaiset (enintddn I potilaalla tuhannesta)
e pydrtyminen

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestdituhannesta)
e kivulias, pitkittynyt, tahaton erektio (priapismi)
o vaikea, dkillisesti alkanut tulehduksellinen ihottuma huulien, silmien, suun, nendkéytivien ja
sukupuolielinten iholla ja/tai limakalvoilla. Tata lddkkeiden tai muiden aineiden aiheuttamaa
allergista reaktiota kutsutaan Stevens—Johnsonin oireyhtyméksi.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
e nendverenvuoto
e nddn himéartyminen, nd6n heikkeneminen
e suun kuivuminen
e vakavat ihottumat (erythema multiforme, kesiva ihotulehdus [eksfoliatiivinen dermatiitti])

Jos olet menossa silmileikkaukseen silmén linssin samentuman (kaihi) vuoksi ja parhaillaan otat tai
olet aiemmin ottanut tamsulosiinihydrokloridia, silmdn mustuainen saattaa laajentua vain heikosti ja
iiris (silmén vérikalvo) saattaa muuttua veltoksi toimenpiteen aikana (ks. kohta 2, Varoitukset ja
varotoimet).

Ylldmainittujen haittavaikutusten liséiksi

e crittdin nopeaa ja epasadnndllistd syddmen supistelua

e syddmen sykkeen epasdannollisyyttd

e cpitavallisen nopeaa sykettd ja hengenahdistusta
on esiintynyt tamsulosiinihydrokloridin kdyton yhteydessd. Koska ndmd spontaanisti ilmoitetut
tapahtumat on raportoitu maailmanlaajuisesti kauppaantulon jéilkeen, ei esiintymistiheyttd eikd
tamsulosiinihydrokloridin osuutta asiaan pystytd luotettavasti mddrittdmddn.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my&s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IiImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tamsulosin hydrochloride Viatris -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Témé lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Al kayta tatd ladkettd lapipainopakkauksessa, purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemdariin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kédyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tamsulosin hydrochloride Viatris sisiltia
Yksi kova sdéddellysti vapauttava kapseli sisdltda 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Rakeet: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1): 30-prosenttinen dispersio*, mikrokiteinen

selluloosa, dibutyylisebakaatti, polysorbaatti 80 (E433).

Pddllystekerros: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30-prosenttinen dispersio*;

dibutyylisebakaatti; polysorbaatti 80 (E433); kolloidinen, hydratoitu piidioksidi, kalsiumstearaatti.

- Kova gelatiinikapseli: punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), musta rautaoksidi (E172), indigokarmiini — FD&C Blue2 (E132), liivate. *dispersio
sisdltdd emulgointiaineina 0,7 % natriumlauryylisulfaattia (Ph. Eur. / NF) ja 2,3 %
polysorbaatti 80:td (Ph. Eur. / NF) kiinteésti aineesta.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tamsulosin hydrochloride Viatris kovat sdéddellysti vapauttavat kapselit ovat noin 15,6—16,2 mm:n
pituisia, suljettuja ja ldpindkymattdmié kapseleita, joiden runko-osa on oranssi ja kansiosa oliivinvihres.
Tamsulosin hydrochloride Viatris on pakattu PVC/PVDC-Al-ldpipainopakkauksiin tai HDPE-
purkkeihin, jotka toimitetaan kartonkirasiassa.

Lépipainopakkaukset (PVC/PVDC-alumiini) sisdltdvat 10, 20, 30, 50, 90 tai 100 kovaa sdidellysti
vapauttavaa kapselia.

Repiisylinjoin varustetut yksittiispakatut lapipainopakkaukset (PVC/PVDC-alumiini) sisiltavét
10x1,20x1,30x1,50x 1,90 x 1 tai 100 x 1 kovaa sdddellysti vapauttavaa kapselia.

HDPE-purkit siséltavit 30, 35, 50, 60, 90, 100, 112 tai 200 kovaa sdddellysti vapauttavaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Avda. Miralcampo, No. 7

Pol. Ind. Miralcampo, 19200
Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

tai

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Unkari

Paikallinen edustaja
Viatris Oy



Vaisalantie 2—8
02130 Espoo
infofi@viatris.com

Téaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.2.2026.



Bipacksedel: Information till patienten
Tamsulosin hydrochloride Viatris 0,4 mg hird kapsel med modifierad frisittning
tamsulosinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tamsulosin hydrochloride Viatris dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Tamsulosin hydrochloride Viatris
Hur du tar Tamsulosin hydrochloride Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Tamsulosin hydrochloride Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Tamsulosin hydrochloride Viatris dr och vad det anvinds for

Den verksamma substansen i Tamsulosin hydrochloride Viatris &r tamsulosin. Det &r en selektiv a
1A/1D-adrenoceptorantagonist. Den relaxerar glatt muskulatur i prostata och urinrér. Darigenom kan
urinen léttare passera varvid urineringen underldttas. Dessutom minskar tringningarna.

Tamsulosin hydrochloride Viatris ges till méin for att behandla besvér i nedre urinvdgarna i samband
med forstorad prostata (benign prostatahyperplasi). Sddana besvir kan vara svarigheter att urinera (svag
urinstréle), droppinkontinens, trdngningar och att behdva urinera ofta bade pa natten och under dagen.

2. Vad du behdver veta innan du tar Tamsulosin hydrochloride Viatris

Ta inte Tamsulosin hydrochloride Viatris

- om du &r allergisk mot tamsulosin eller ndgot annat innehallsdmne 1 detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Symtom pé overkanslighet dr akut svullnad av mjuk vévnad (t.ex. svalg eller tunga),
andningssvéarigheter och/eller klada och utslag (angioddem)

- om du lider av svéra leverproblem

- om du lider av svimning pa grund av sénkt blodtryck nér du byter stéllning (sdtter dig eller
stéller dig upp).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tamsulosin hydrochloride Viatris.
- Regelbundna ldkarundersokningar dr nddvindiga for att overvaka utvecklingen av
tillstdndet som du behandlas for.
- Anvindningen av Tamsulosin hydrochloride Viatris kan, i likhet med andra likemedel av
denna typ, i séllsynta tillféllen orsaka svimning.
- Vid de forsta tecknen pa yrsel eller svaghet ska du sitta eller ligga dig ned tills de har
forsvunnit.



- Beritta for lakaren om du lider av svéara njurproblem.

- Om du ska genomgéd 6gonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) ska du
beritta for 6gonspecialisten att du tidigare har anvént, anvander eller planerar att anvéanda
Tamsulosin  hydrochloride  Viatris. Specialisten kan sedan vidta lampliga
forsiktighetsatgérder vad giller medicinering och kirurgiska tekniker som ska anvéndas.
Rédfraga likaren om du borde skjuta upp eller tillfalligt sluta ta detta lidkemedel nir du
ska genomga dgonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt).

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn eller ungdomar under 18 ar, for det &r inte verksamt pad den hir
aldersgruppen.

Andra likemedel och Tamsulosin hydrochloride Viatris
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.

Att ta Tamsulosin hydrochloride Viatris tillsammans med andra likemedel fran samma klass (al-
adrenoreceptorantagonister) kan orsaka en oonskad sénkning av blodtrycket.

Det ar sdrskilt viktigt att informera ldkaren om du samtidigt behandlas med lidkemedel som kan minska
utsondringen av Tamsulosin hydrochloride Viatris fran kroppen (t.ex. ketokonazol eller erytromycin).

Tamsulosin hydrochloride Viatris med mat och dryck
Tamsulosin hydrochloride Viatris maste tas efter frukost eller dagens forsta maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Det hér avsnittet &r inte relevant eftersom Tamsulosin hydrochloride Viatris bara ér avsett for manliga
patienter.

Hos mén har onormal sddesuttomning (ejakulationsstorning) rapporterats. Det betyder att sddesvétskan
inte ldamnar kroppen via urinrdret utan i stéllet gar in i urinbldsan (retrograd ejakulation) eller att
ejakulationsvolymen minskar eller uteblir (utebliven ejakulation). Fenomenet ar ofarligt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns inga belidgg for att Tamsulosin hydrochloride Viatris paverkar formégan att kora bil eller
anvinda maskiner eller utrustning. Du bor dock vara medveten om att yrsel kan upptréda, i vilket fall
du inte ska utfora aktiviteter som kréver god uppméarksamhetsformaga.

3. Hur du tar Tamsulosin hydrochloride Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga liakare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

Rekommenderad dos &r en kapsel dagligen efter frukost eller dagens forsta maltid. Kapseln maste
sviljas hel och far inte krossas eller tuggas. Vanligtvis ordineras Tamsulosin hydrochloride Viatris
under langa perioder. Effekterna pa urinblasa och urinering kvarstar under langtidsbehandling med
Tamsulosin hydrochloride Viatris.

Om du har tagit for stor méingd av Tamsulosin hydrochloride Viatris
Att ta for manga kapslar Tamsulosin hydrochloride Viatris kan leda till en o6nskad sénkning av
blodtrycket och en 6kning av hjértfrekvensen, med svimningskénslor.

Om du fatt i dig for stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.



Om du har glomt att ta Tamsulosin hydrochloride Viatris

Om du har glomt att ta din dagliga dos av Tamsulosin hydrochloride Viatris som rekommenderat kan
du ta den senare samma dag. Om du har missat en dag ska du bara fortsétta att ta din dagliga kapsel
enligt forskrivningen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Tamsulosin hydrochloride Viatris

Om behandlingen med Tamsulosin hydrochloride Viatris avslutas i fortid kan dina ursprungsbesvér
aterkomma. Du ska dirfor anvinda Tamsulosin hydrochloride Viatris s& linge som ldkaren
ordinerar, d&ven om dina besvér redan har forsvunnit. Radfraga alltid ldkare om du funderar pa att
sluta anvénda likemedlet.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta ldkemedlet och uppsok vard omedelbart om du far nagon av foljande allergiska reaktioner:
e Andningssvarigheter
e Svullnad av ansikte, tunga eller hals (angio6dem)
e Klada och utslag

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)
e yrsel
e onormal utldsning (ejakulationsstorningar). Det betyder att sddesvétskan inte limnar kroppen
via urinroret, utan i stéllet gar in i urinblasan
e retrograd ejakulation
o cller att ejakulationsvolymen minskar eller uteblir (utebliven ejakulation). Fenomenet &r
ofarligt.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
e huvudvirk

snabb eller oregelbunden hjértrytm

yrsel, i synnerhet nédr man stéller sig upp (ortostatisk hypotension)

rinnande eller tAppt ndsa

forstoppning

diarré

illaméende

krékningar

utslag

klada och nédsselutslag (urtikaria)

svaghetskénsla

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
e svimning

Mycket sdillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
e smdirtsam, langvarig, odnskad erektion (priapism)
e allvarligt inflammatoriskt utslag i hud och/eller slemhinnor i lappar, gon, mun, ndsgéngar
eller konsorgan, vilket &r en allergisk reaktion mot likemedel eller andra substanser som
kallas Stevens-Johnsons syndrom



Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
e nisblod
e dimsyn, nedsatt synformaga
e muntorrhet
e allvarliga hudutslag (erythema multiforme, exfoliativ dermatit)

Om du ska genomgé en 6gonoperation pa grund av grumling av linsen (katarakt) och redan tar eller
tidigare har tagit tamsulosinhydroklorid, kan pupillen utvidgas daligt och iris (den fargade delen av
Ogat) bli slapp under operationen (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

Utover de biverkningar som anges ovan har

e mycket snabba, okoordinerade hjartkontraktioner

e oregelbunden hjartrytm

e onormalt snabb hjartfrekvens och andningssvarigheter
rapporterats i samband med anvindning av tamsulosinhydroklorid. Eftersom dessa biverkningar har
spontanrapporterats virlden over efter godkdnnandet for forsdljning, kan frekvensen och
orsakssambandet med tamsulosinhydroklorid inte faststéillas pd ett tillforlitligt sdtt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tamsulosin hydrochloride Viatris ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen, burken och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
En hérd kapsel med modifierad friséttning innehaller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

Ovriga innehallsdmnen ir:

Granulat: Metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) dispersion 30 procent®, mikrokristallin cellulosa,
dibutylsebakat, polysorbat 80 (E433)

Ytskikt: Metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) dispersion 30 procent*, dibutylsebakat, polysorbat
80 (E433), kolloidal hydratiserad kiseldioxid
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Kalciumstearat

- Hard gelatinkapsel: Rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172), indigotin — FD&C Blue2 (E132), gelatin*dispersionen innehaller 0,7 %
natriumlaurilsulfat (PhEur)/NF och 2,3 % polysorbat 80 (PhEur)/NF pa fast substans, som
emulgeringsmedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tamsulosin hydrochloride Viatris &r harda kapslar med modifierad frisittning som &r cirka 15,6—
16,2 mm slutna med ogenomskinlig, orange underdel och olivgron 6verdel. Tamsulosin hydrochloride
Viatris ér forpackade i PVC/PVdC-al-blister eller HDPE-burkar som levereras i en kartong.
Blisterforpackningar av PVC/PVDC-aluminium innehallande 10, 20, 30, 50, 90 eller 100 héarda kapslar
med modifierad frisdttning.

Perforerade endosblisterforpackningar av PVC/PVDC-aluminium innehéllande 10 x 1,20 x 1,30 x 1,
50x 1, 90 eller 100 x 1 harda kapslar med modifierad frisittning.

HDPE-burkar innehéllande 30, 35, 50, 60, 90, 100, 112 eller 200 harda kapslar med modifierad
friséttning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare

LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Avda. Miralcampo, No. 7

Pol. Ind. Miralcampo, 19200
Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

eller

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungern

Lokal foretridare
Viatris Oy
Vaisalaviagen 2—8
02130 Esbo
infofi@viatris.com

Denna bipacksedel dndrades senast 5.2.2026.
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