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UPUTSTVO ZA LIJEK

Tamprost, 0.4 mg, tableta sa produženim oslobađanjem 
INN: tamsulosin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Tamprost i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tamprost
1. Kako se upotrebljava lijek Tamprost
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tamprost
1. Dodatne informacije




1. 	ŠTA JE LIJEK TAMPROST I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Tamprost

Lijek Tamprost sadrži aktivnu supstancu tamsulosin-hidrohlorid, koja pripada grupi ljekova koji se zovu blokatori alfa1-adrenoceptora.

Tamsulosin opušta:
· Mišiće prostate, i
· Mokraćnu cijev od bešike ka spolja (uretra).

To omogućava urinu da lakše prolazi kroz uretru, što olakšava mokrenje.

U prostati, mokraćnoj bešici i uretri se nalaze specijalizovane ćelije koje sadrže alfa1A receptore koji uzrokuju stezanje mišića uretre. Lijek Tamprost je blokator alfa1A- adrenergičkih receptora, i tako smanjuje aktivnost ovih specijalizovanih ćelija i opušta mišiće, olakšavajući prolaz mokraće.

Čemu je namijenjen lijek Tamprost
Lijek Tamprost je namijenjen za liječenje simptoma povezanih sa benignom hiperplazijom prostate (BHP), koja predstavlja uvećanje žlijezde prostate. Ovi simptomi uključuju teškoće pri započinjanju mokrenja, učestalo mokrenje, osjećaj nepotpunog pražnjenja mokraćne bešike i učestalo ustajanje tokom noći radi mokrenja.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TAMPROST

Lijek Tamprost ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični na tamsulosin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Tamprost (vidite dio 6),
· ukoliko imate teško oštećenje jetre,
· ukoliko osjećate vrtoglavicu ili nesvjesticu kada naglo sjednete ili ustanete (pogledati takođe nastavak dijela 2 ovog uputstva ,,Upozorenja i mjere opreza’’). 

Upozorenja i mjere opreza:

Porazgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Tamprost:
· ukoliko imate problema sa bubrezima,
· ukoliko treba da operišete oko zbog zamućenja sočiva (katarakte) ili povišenog pritiska u oku (glaukom), 
Molimo Vas da obavijestite svog oftalmologa (očnog ljekara) ako uzimate ili ste ranije uzimali tamsulosin, tako da ljekar specijalista može da preduzme odgovarajuće mjere predostrožnosti vezane za lijek i hirurške tehnike koje će koristiti. Pitajte ljekara da li je potrebno da odložite ili privremeno prestanete da uzimate ovaj lijek u slučaju da se podvrgavate hirurškoj intervenciji zbog zamućenja očnog sočiva (katarakta) ili povišenog očnog pritiska (glaukom).

Kao i kod drugih ljekova iz ove grupe, kod pojedinaca se može javiti vrtogavica prilikom uzimanja tamsulosina.
Ako osjetite slabost ili Vam se vrti u glavi prilikom uzimanja tamsulosina, trebalo bi odmah da sjednete ili legnete dok ne nestanu simptomi.

Prije  nego što počnete da uzimate tamsulosin, trebalo bi da Vas pregleda ljekar kako bi potvrdio da nemate neko drugo oboljenje koje dovodi do simptoma kao kod BPH.  Vaš ljekar Vam takođe može uraditi analize krvi prije uzimanja ovog lijeka. Ove analize se mogu nastaviti i tokom liječenja kako bi se pratilo dejstvo lijeka.


Primjena drugih ljekova
Recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati druge ljekove.

Recite svom ljekaru ili farmaceutu posebno ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova:
· ljekove za snižavanje krvnog pritiska, kao što su verapamil i diltiazem,
· ljekove za liječenje HIV infekcije, kao što su ritonavir ili indinavir,
· ljekove za liječenje gljivičnih infekcija, kao što su ketokonazol ili itrakonazol,
· druge alfa-blokatore, kao što su doksazosin, indoramin, prazosin ili alfuzosin,
· eritromicin, antibiotik za liječenje infekcija.

Važno je da obavijestite svog ljekara da uzimate lek Tamprost prije bilo koje hirurške intervencije ili stomatološke procedure, jer postoji mogućnost da Vaš lijek može da utiče na dejstvo anestetika.

Uzimanje lijeka Tamprost sa hranom ili pićem
Lijek Tamprost se može uzimati nezavisno od hrane. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek Tamprost nije indikovan za upotrebu kod žena.
Kod muškaraca, registrovane su abnormalne ejakulacije (poremećaj ejakulacije). Ovo znači da sperma ne biva izlučena iz organizma preko uretre, već se izlučuje u mokraćnu bešiku (retrogradna ejakulacija), ili je ejakulirani volumen smanjen, ili ejakulacija potpuno izostaje. Ova pojava nije štetna po organizam.

Uticaj lijeka Tamprost na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nema dostupnih informacija o tome da li lijek Tamprost ima uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama i opremom. Međutim, poznato je da lijek Tamprost može da izazove pospanost, zamućenje vida, vrtoglavicu i nesvjesticu. Ukoliko se kod Vas jave ovi simptomi, nemojte upravljati motornim vozilima ili rukovati  mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tamprost

Lijek Tamprost sadrži laktozu i natrijum.
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti sa produženim oslobađnjem, tj. suštinski je ''bez natrijuma''.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Tamprost

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena doza za odrasle i starije pacijente je jedna tableta na dan, na prazan stomak ili uz obrok.
Tabletu progutajte cijelu, bez drobljenja ili žvakanja.

Vaš ljekar će povremeno kontrolisati Vaše zdravstveno stanje dok uzimate lijek Tamprost.

Primjena kod djece i adolescenata

Nemojte davati ovaj lijek djeci ili adolescentima mlađim od 18 godina, zato što on nema efekta u ovoj populaciji.



Ako ste uzeli više lijeka Tamprost nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli previše tableta, odmah se obratite svom ljekaru ili idite u hitnu službu najbliže bolnice. Ponesite sa sobom ovo uputstvo i preostale tablete.
Ukoliko ste uzeli više lijeka nego što treba može doći do vrtoglavice ili nesvjestice i do pojave glavobolje.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tamprost

Ukoliko zaboravite da uzmete svoju dnevnu dozu lijeka Tamprost, možete je uzeti kasnije tokom istog dana. Ukoliko potpuno zaboravite da je uzmete nekoga dana, nastavite svoju terapiju narednog dana propisanom dozom u uobičajeno vrijeme. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ukoliko imate bilo kakva dodatna pitanja vezana za upotrebu ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ako prestanete da uzimate lijek Tamprost

Ukoliko naglo prestanete sa terapijom lekom Tamprost, postoji mogućnost ponovne pojave simptoma. Uzimajte ovaj lek onoliko koliko Vam je Vaš lekar propisao, čak i kada se simptomi bolesti povuku. Nemojte prekidati terapiju, bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Tamprost može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah prestanite sa uzimanjem lijeka i posavjetujte se sa ljekarom ukoliko se kod Vas javi neko od sljedećih neželjenih dejstava - može Vam biti potrebna medicinska pomoć.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· otok lica, ždrijela ili jezika koji može da dovede do otežanog disanja kao deo alergijske reakcije.
Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· bolna, produžena, neželjena erekcija, obično nepovezana sa seksualnom aktivnošću
· osip, zapaljenje ili pojava plikova na koži i/ili sluzokoži usana, očiju, usta, nosnih puteva ili genitalija (Stevens- Johnson-ov sindrom)
· abnormalan, nepravilan srčani ritam (atrijalna fibrilacija, aritmija, tahikardija), otežano disanje (dispneja)
Sljedeća neželjena dejstva su takođe prijavljena pri primjeni lijeka tamsulosin-hidrohlorid:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· vrtoglavica
· abnormalna ejakulacija (poremećaji ejakulacije). Ovo znači da sperma ne biva izlučena iz organizma preko uretre, već se izlučuje u mokraćnu bešiku (retrogradna ejakulacija), ili je ejakulirani volumen smanjen, ili ejakulacija potpuno izostaje. Ova pojava nije štetna po organizam.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· slabost
· glavobolja
· curenje nosa ili zapušen nos (rinitis)
· vrtoglavica pri ustajanju u sjedeći ili stojeći položaj (ortostatska hipotenzija)
· ubrzan i nepravilan rad srca (palpitacije)
· gastrointestinalni (stomačni) simptomi, kao što su mučnina ili povraćanje, opšta slabost, dijareja (proliv) ili konstipacija (otežano pražnjenje crijeva)
· alergijske reakcije kao što su osip, svrab ili urtikarija (koprivnjača)

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· nesvjestica.

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):
· zamućen vid
· oštećenje vida
· krvarenja iz nosa (epistaksa)
· pojava ružičasto-crvenih mrlja na ekstremitetima koje svrbe (multiformni eritem)
· crvenilo i zapaljenje kože sa perutanjem (eksfolijativni dermatitis)
· suva usta.

Kao i kod drugih ljekova iz ove grupe (alfa-blokatora), tasmsulosin može prouzrokovati pospanost, zamućenje vida ili oticanje šaka i stopala.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK TAMPROST

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kartonskoj kutiji i blisteru  iza oznake EXP (rok upotrebe). Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Tamprost

· Aktivna supstanca je tamsulosin hidrohlorid. 
Svaka tableta sa produženim oslobađanjem sadrži 0,4mg tamsulosin hidrohlorida.

Pomoćne supstance su: 
· [bookmark: _GoBack]Jezgro tablete: celuloza mikrokristalna (E460); hidroksipropilceluloza; laktoza monohidrat; polietilen oksid; butilhidroksitoluen; magnezijum stearat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni (E551);

· Omotač tablete: hipromeloza; hidroksipropilceluloza; makrogol 400; titan dioksid (E171);  talk; hinolin žuto (E104); karmin boja (E120); gvožđe (III) oksid, crni (E172).
Kako izgleda lijek Tamprost i sadržaj pakovanja

Tableta sa produženim oslobađanjem
Braon, okrugle, bikonveksne tablete sa utisnutim oznakom „0.4“ sa jedne strane i „SZ“ sa druge strane tablete.
Unutrašnje pakovanje je (Al/Al) blister u kome se nalazi 10 tableta sa produženim oslobađanjem.
Spoljnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 tableta sa produženim oslobađanjem (ukupno 30 tableta sa produženim oslobađanjem) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Lek farmacevtska družba d.d., Poslovna enota Proizvodnja Lendava, Trimlini 2D, Lendava, 9220, Slovenija
Lek S.A., Domaniewska 50C, 02-627 Warszawa, Poljska
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, Barleben 39179, Njemačka
Lek farmacevtska družba d.d. (Lek Pharmaceuticals d.d.), Verovškova Ulica 57, Ljubljana, 1526, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 

Broj i datum dozvole

2030/18/377 - 3042 od 15.06.2018. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2025. godine
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