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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	TAMLOS(, капсулa са модификованим ослобађањем, тврда,  0.4 mg, блистер,  3х10 капсула


	

	                            Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	ул Светлане Кане Радевић бр. 3/V, 81000 Подгорица, Црна Гора


	TAMLOS( 0.4 mg капсула са модификованим ослобађањем, тврда

ИНН  тамсулосин


	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите лијек.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

-   Ако вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.



	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек TAMLOS® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек TAMLOS®
3. Како се употребљава лијек TAMLOS®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек TAMLOS®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  TAMLOS® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Лијек TAMLOS® садржи активну супстанцу тамсулосин, која је селективни антагониста (блокатор) алфа 1А/1D адренорецептора. Дјелује тако што опушта глатке мишиће простате и уретре и на тај начин омогућава лакши пролаз урина и олакшава мокрење. Осим тога, тамсулосин смањује нагон за мокрењем.

Лијек TAMLOS® се користи код мушкараца за лијечење симптома доњег уринарног тракта, удрженим са увећањем простате (бенигна хиперплазија простате). Ови симптоми укључују потешкоће при мокрењу, танак или испрекидани млаз мокраће, повећану потребу за мокрењем, неодложно и често мокрење током дана или ноћи.



	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек TAMLOS®

	

	Лијек TAMLOS® не смијете користити:

	· ако сте алергични (преосјетљиви) на тамсулосин или на неку од помоћних супстанци лијека. Преосјетљивост или алергија на тамсулосин се може манифестовати као изненадни локални оток меких ткива у тијелу (нпр. језик или грло), отежано дисање и/или свраб и осип (ангиоедем);  

· ако патите од несвјестица узрокованих ниским крвним притиском при промјени положаја тијела (нпр. 

приликом наглог устајања или сједења);

· ако имате тешко обољење јетре.



	Када узимате лијек TAMLOS®, посебно водите рачуна:

	· Повремени прегледи код љекара су потребни ради праћења стања због којег се лијечите;
· Кажите свом љекару ако имате тешко оштећење бубрега;

· Ријетко је забиљежена појава несвјестице током примјене тамсулосина, посебно ако се истовремено узимају други љекови истог дјеловања. Када осјетите прве знакове вртоглавице или несвјестице приликом употребе тамсулосина, препоручује се да одмах сједнете или легнете док не нестану симптоми; 

· Ако имате заказано операцију катаракте, обавијестите свог офталмолога уколико сте претходно 

користили, користите или планирате да користите тамсулосин. Хирург који ће обавити операцију 

катаракте треба да предузме одговарајуће мјере предострожности при избору љекова и хируршке 

технике. Посавјетујте се са својим љекаром да ли теба да одложите или привремено престанете са 

употребом лијека у случају предстојеће интервенције.

Дјеца и адолесценти

TAMLOS® се не примјењује код дјеце и адолесцената млађих од 18 година, јер лијек није намијењен овој популацији.



	Примјена других љекова

	TAMLOS® капсуле могу изазвати нежељено смањење крвног притиска, уколико се узимају заједно са другим љековима из исте групе (алфа 1А-блокатори). 

Веома је важно да обавијестите Вашег љекара ако истовремено узимате друге љекове који могу смањити излучивање лијека TAMLOS® из организма (нпр. кетоконазол и еритромицин).

Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате или сте до недавно узимали било који други лијек, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског  рецепта.



	Узимање лијека TAMLOS® са храном или пићима

	TAMLOS® капсуле се требају узимати након првог оброка у току дана. 



	Примјена лијека TAMLOS® у периоду трудноће и дојења

	TAMLOS® капсуле су намијењене искључиво мушким пацијентимa.



	Утицај лијека TAMLOS® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Не постоје подаци о утицају лијека TAMLOS® на способност вожње или руковања машинама.

Ипак, треба имати у виду да лијек може изазвати вртоглавицу и у том случају не би требало да се бавите активностима које захтијевају додатну пажњу.



	Важне информације о неким састојцима лијека TAMLOS®

	Овај лијек садржи боје Carmoisine E122 и Sunset Yellow E110 које могу да изазову алергијску реакцију.

Овај лијек садржи сахарозу. У случају интолеранције на поједине шећере, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.



	3. КАКО се употребљава лИЈек TAMLOS®

	Увијек узимајте лијек TAMLOS® онако како Вам је Ваш љекар препоручио. Уколико и даље нијесте сигурни, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.

Уобичајена доза је једна капсула, након доручка, односно првог оброка, сваког дана. Капсулу треба прогутати цијелу без жвакања и ломљења. 

Уобичајено, лијек TAMLOS® се прописује на дужи временски период. Ефикасност лијека на мокраћну бешику и мокрење остаје једнака за вријеме дуготрајног лијечења. 


	Ако сте узели више лијека TAMLOS® него што је требало  

	Узимање превише лијека TAMLOS® може изазвати нежељено снижење крвног притиска и убрзање срчаног пуласа са осјећајем несвјестице. 
Ако се узели више TAMLOS® капсула него што је прописано, одмах се обратите Вашем љекару или фармацеуту.



	Ако сте заборавили да узмете лијек TAMLOS®

Ако сте заборавили да узмете дозу лијека TAMLOS® након првог дневног оброка, узмите је касније истога дана. Међутим, ако сте пропустили један дан, наставите са узимањем лијека онако како Вам је прописано.

Не узимајте дуплу дозу (двије дозе истовремено) да би надокнадили пропуштену дозу.

	

	Ако нагло престанете да узимате лијек TAMLOS®

	Ако прерано престанете са узимањем лијека TAMLOS®, Ваше почетне тегобе се могу поново јавити. Зато узимајте TAMLOS® капсуле онолико дуго колико Вам је Ваш љекар прописао, чак и када симтоми нестану. Ако одлучите да прекинете лијечење, увијек се претходно посавјетујте са својим љекаром.
Ако имате додатних питања везана за примјену овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.



	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви други љекови, и лијек TAMLOS ® може изазвати нежељена дејства, која се не јављају код свих пацијената.

Честа (јављају се код више од 1 од 100, али мање од 1 од 10 пацијената (1 - 10%)):

Вртоглавица (посебно приликом сједања или устајања), поремећаји ејакулације.

Повремена (јављају се код више од 1 од 1000, али  мање од 1 од 100 пацијената (0,1 – 1%)):

Главобоља, палпитације (примјетно брже куцање срца него нормално), снижење крвног притиска, нпр. приликом наглог устајања из сједећег или лежећег положаја, понекад праћено вртоглавицом; цурење из носа или запушен нос (ринитис), пролив, мучнина и повраћање, затвор, осјећај слабости (астенија), оспа, свраб и копривњача (уртикарија). Ово последње значи да сперма не напушта тијело преко уретре, већ иде у бешику. Ова појава је безопасна.

Ријетка (јављају се код  више од 1 од 10 000, али мање од 1 од 1000 пацијената(0,01 – 0,1%)):

Несвјестица и изненадни локални оток меких ткива у тијелу (нпр. језик или грло), отежано дисање и/или оспа и свраб, често као посљедица алергијске реакције (ангиоедем).
Врло ријетка (јављају се код мање од 1 од 10 000 пацијената (<0,01%)): 

Болна, продужена и нежељена ерекција (приапизам), која одмах захтијева медицинско лијечење; оспа, упала, плихови на кожи и/или слузници усана, очију, уста, носних шупљина или гениталија (Стивен-Џонсонов (Stevens-Johnson) синдром); 

Поремећаји срчаног ритма (атријална фибрилација, аритмија, тахикардија) и отежано дисање (диспнеа).

Ако имате заказану операцију ока због замућености сочива (катаракта), а узимате или сте претходно узимали лијек TAMLOS®, зјеница се може слабије отворити, а шареница (обојени дио ока) постати спљоштена за вријеме операције.
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.


	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК  TAMLOS®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.

	Рок употребе

	Три (3) године.

Рок употребе је назначен на блистер паковању и кутији.

Немојте користити лијек TAMLOS® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.


	Чување

	Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Упозорење на видљиве знаке неисправности
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нијесу потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек TAMLOS®

	· Активна супстанца је тамсулосин.
Једна капсула са модификованим ослобађањем садржи 0.4 mg тамсулосин хидрата. 

· Остали састојци су: 
Шећерно језгро (сахароза, скроб); хипромелоза; талк; пропилен гликол; полисорбат 80; силициум диоксид, колоидни, безводни; кополимер метакрилне киселине (натријум лаурил сулфат; полисорбат 80), триетил цитрат; полимер са дуготрајним ослобађањем Surelease E-7-7050 (вода, пречишћена; етилцелулоза; амонијум хидроксид; дибутил себакат; олеинска киселина; силициум диоксид, колоидни, безводни) и тврде желатинске капсуле (Brilliant Blue E133; carmoisine E122; sunset Yellow E110; титан диоксид E171; желатин).



	Како изгледа лијек TAMLOS® и садржај паковања

	Бијеле до скоро бијеле округле пелете испуњавају тврду желатинску капсулу величине 2. На браон  половини капсуле је уцртано бијелом бојом UMX-0.4, док је исто уцртано црном бојом на бијелој половини капсуле.   
3 блистера  са по 10 капсула, у картонској кутији.


	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено 

	Март, 2014.

	Режим издавања лијека:

	Лијек се може издавати само на љекарски рецепт.

	Број  и датум дозволе:
TAMLOS(, капсула са модификованим ослобађањем, тврда, 0.4 mg, блистер, 3х10 капсула: 2030/14/78 – 1605 од 10.03.2014. године
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