Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TamSUbIOC k® 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Zur Anwendung bei ménnlichen Erwachsenen.
Wirkstoff: Tamsulosinhydrochlorid

(P) Dr.Pfleger

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tamsublock® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsublock®
beachten?

3. Wie ist Tamsublock® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Tamsublock® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tamsublock und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Tamsublock ist Tamsulosin. Dies ist ein
selektiver alpha-1-A/1D-Adrenozeptor-Antagonist. Tamsulosin
entspannt die Muskulatur der Prostata und der Harnrohre
und ermdglicht so einen erleichterten Harnfluss durch die
Harnrohre und unterstiitzt die Blasenentleerung.

Tamsublock wird zur Behandlung von Symptomen einer
vergroBerten Prostata verwendet — eine Erkrankung mit
dem Fachbegriff benigne Prostatahyperplasie oder BPH.
Wenn die Driise vergroBert ist, kann sie auf die Harnrghre
driicken und den Harnfluss behindern. Dies kann zu
Schwierigkeiten beim Harnlassen, schwachem Harnfluss,
Harndrang oder vermehrtem Harnlassen fiihren. Tamsublock
flihrt nicht zu einer Schrumpfung der Prostata. Es entspannt
stattdessen die Muskeln um die Prostata, erleichtert so den
Harnfluss und verringert die Harnwegssymptome.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsublock
beachten?

Tamsublock darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Tamsulosinhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Uberempfindlichkeiten erkennen
Sie an plétzlich auftretenden, ortlichen Schwellungen
weichen Korpergewebes (z. B. im Bereich des Halses oder
der Zunge), schwerer Atmung und/oder Juckreiz und
Hautausschlag (besonders verbunden mit Schwellungen
im Bereich des Gesichts, sogenannten ,,Angioddemen®)

e wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstorung
leiden

e wenn es bei Ihnen bei einer Anderung der Korperhaltung
(Hinsetzen oder Aufstehen) zu Schwindel oder
Ohnmachtsanféllen aufgrund eines niedrigen Blutdrucks
kommt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tamsublock einnehmen.

¢ inregelmaBigen Abstinden sind arztliche Untersuchungen
erforderlich, um den Verlauf der Grunderkrankung zu
beobachten.

o wéhrend der Behandlung mit Tamsublock, wie auch mit
anderen Arzneimitteln dieser Art, kann es selten zu
einem Blutdruckabfall kommen, der zu einer Ohnmacht
flihren kann. Beim ersten Anzeichen von Schwindel
oder Schwiche sollten Sie sich hinsetzen oder hinlegen,
bis die Symptome abgeklungen sind.

e wenn Sie an schweren Nierenproblemen leiden, teilen
Sie dies bitte lhrem behandelnden Arzt mit.

e Wenn Sie sich aufgrund einer Triibung der Augenlinse
(Grauer Star oder Katarakt) einer Augenoperation

unterziehen miissen, informieren Sie bitte lhren
Augenarzt, dass Sie Tamsublock einnehmen oder
eingenommen haben oder die Einnahme vorgesehen
ist. Tamsublock kann Komplikationen bei der Operation
verursachen. Der Arzt kann dann im Hinblick auf die
Medikamente und Operationstechniken entsprechende
MaBnahmen ergreifen. Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie
dieses Arzneimittel vorlibergehend absetzen oder die
Einnahme hinauszdgern sollen, wenn Sie aufgrund einer
Linsentriibung am Auge operiert werden.

Kinder

Tamsublock ist fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
nicht geeignet, da eine Wirksamkeit bei dieser Gruppe
nicht belegt werden konnte.

Einnahme von Tamsublock zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Bei der Einnahme von Medikamenten der gleichen Klasse
wie Tamsublock (Alpha-1-Rezeptorenblocker) kann ein
unerwiinschter Blutdruckabfall eintreten.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt dartiber zu informieren,
wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden,
die den Abbau von Tamsublock im Kérper verringern (z.B.
Ketoconazol, Erythromycin).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit
Tamsublock ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen
bestimmt.

Bei Ménnern wurden Ejakulationsstérungen berichtet. Das
bedeutet, dass die Samenfliissigkeit den Korper nicht iiber
die Harnrohre verldsst, sondern stattdessen in die Blase
gelangt (retrograde Ejakulation) oder das Volumen der
Samenfliissigkeit ist vermindert oder fehlt ganz
(ausbleibende Ejakulation). Dieses Phanomen ist harmlos.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Tamsublock
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen hat. Bitte beachten Sie jedoch, dass es zu
Schwindel kommen kann. In diesem Fall sollten Sie von
diesen Aktivitaten absehen, die Aufmerksamkeit erfordern.

. Wie ist Tamsublock einzunehmen?

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

Wenn lhr Arzt nicht anderes verordnet hat, ist die tibliche
Dosis eine Hartkapsel tdglich nach dem Friihstiick oder
nach der ersten Mahlzeit des Tages. Die Kapsel darf nicht
zerdriickt oder zerkaut werden, sie muss im Ganzen
geschluckt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Tamsublock eingenommen
haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung oder suchen
Sie die Notaufnahme des ndchsten Krankenhauses auf.



Die Folgen einer versehentlichen oder absichtlichen
Uberdosierung miissen unter Umstidnden medizinisch
behandelt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsublock vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Kapsel am selben Tag ein.
Nehmen Sie am ndchsten Tag aber nicht die doppelte
Dosis ein; fahren Sie einfach mit der Einnahme von einer
Kapsel pro Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsublock abbrechen
Brechen Sie die Einnahme nicht ab, ohne zuvor mit Ihrem
Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Diese Liste maglicher Nebenwirkungen muss Sie
nicht abschrecken. Es kann sein, dass Sie keines dieser
Symptome haben. Die meisten Patienten bemerken keine
Nebenwirkungen. Wenn Sie aber stérende Nebenwirkungen
bemerken, sollten Sie mit Inrem Arzt sprechen.

Wenn Sie sich benommen oder schwindlig fiihlen, sollten
Sie sich hinsetzen oder hinlegen, bis es Ihnen besser geht.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

e Ejakulationsstorungen, dies bedeutet, dass die
Samenfliissigkeit den Korper nicht iiber die Harnrohre
verlasst, sondern stattdessen in die Blase gelangt (retrograde
Ejakulation) oder das Volumen der Samenfliissigkeit ist
vermindert oder fehit ganz (aushleibende Ejakulation). Dieses
Phanomen ist harmlos.

e Schwindel, insbesondere beim Aufstehen aus sitzender
oder liegender Position.

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
e Blutdruckabfall, inshesondere beim schnellen Aufsetzen
oder Aufstehen, manchmal mit Schwindel verbunden
Beschleunigtes, spiirbares Herzklopfen
Kopfschmerzen

Verstopfung

Durchfall

Ubelkeit

Erbrechen

Nesselsucht (Urtikaria)

Hautausschlag

Juckreiz

Schwéchegefiihl

laufende und verstopfte Nase (Rhinitis)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):

e Schwéche und plétzliche lokale Gewebeschwellungen
(z.B. an Rachen oder Zunge)

e Schwierigkeiten ~ beim  Atmen,  Juckreiz  und
Hautausschlag, oft als allergische Reaktion (Angioddem)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

e Priapismus (schmerzhafte, lang anhaltende ungewollte
Erektion, die eine unverziigliche Behandlung durch
einen Arzt erfordert)

e Ausschlag, Entziindung und Blasenbildung der Haut
und/ oder der Schleimhdute an Lippen, Augen, Mund,
Nasengéngen oder Genitalien (Stevens-Johnson- Syndrom)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligharen Daten nicht abschatzbar)

e Verschwommenes Sehen

e Sehstdrungen

Nasenbluten

Mundtrockenheit

schwerwiegende Hautausschldge (Erythema multiforme,

exfoliative Dermatitis).

e Abnormer unregelmaBiger Herzschlag (Vorhofflimmern,
Herzrhythmusstorungen, Herzrasen), Atembeschwerden
(Atemnot).

Wenn Sie sich aufgrund einer Triibung der Augenlinse
(Grauer Star oder Katarakt) einer Augenoperation unterziehen
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miissen und bereits Tamsulosinhydrochlorid einnehmen
oder eingenommen haben, kann es sein, dass die Pupille
sich nur unzureichend erweitert und die Iris (der kreisformige
Teil der Augen) wahrend des Eingriffs erschlafft (siehe auch
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir 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 iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

. Wie ist Tamsublock aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser (liber Toilette
oder Waschbecken). Nicht mehr bendétigtes Arzneimittel
kann in den Hausmiill gegeben werden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was eine Hartkapsel Tamsublock enthélt:
Der Wirkstoff ist: 0,4 mg Tamsulosinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:

Mikrokristalline Cellulose, Methacrylsaure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1), Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat,
Triethylcitrat, Talkum.

Kapselhtille:

Gelatine, Farbstoffe Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H.0 (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(ll,lll)-oxid (E 172).

Wie Tamsublock aussieht und Inhalt der Packung:

Tamsublock 0,4 mg Hartkapseln sind orange-olivgriine
Hartkapseln.

Tamsublock 0,4 mg Hartkapseln sind in Packungen mit 20,
50 und 100 Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg,
Telefon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2019.
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