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UPUTSTVO ZA LIJEK

[bookmark: _Hlk33701051]Tamsol, 0,4 mg, kapsula sa produženim oslobađanjem, tvrda
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 Tamsol i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tamsol
1. Kako se upotrebljava lijek Tamsol
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tamsol
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK TAMSOL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Tamsol pripada grupi ljekova pod nazivom blokatori alfa1A-adrenoreceptora. Ovaj lijek djeluje tako što opušta glatke mišiće prostate i uretre (cijev kojom se urin izbacuje) i na taj način omogućava lakši prolaz urina i olakšava mokrenje. 
Dodatno, smanjuje nagon za čestim mokrenjem.

Lijek Tamsol se koristi kod muškaraca za ublažavanje teškoća pri mokrenju uzrokovanih dobroćudnim uvećanjem prostate (benigna hiperplazija prostate). Ovi simptomi uključuju poteškoće pri započinjanju mokrenja, kapanje mokraće, nagon za čestim mokrenjem tokom  dana ili noći i stalni osjećaj nepotpunog pražnjenja bešike.


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

Lijek Tamsol ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na tamsulosin ili na neki od sastojaka lijeka Tamsol (vidjeti dio 6 „Šta sadrži lijek Tamsol“). Preosjetljivost ili alergija na lijek se mogu ispoljiti kao iznenadno lokalno oticanje mekih tkiva (npr. jezika ili grla), otežano disanje i/ili svrab i osip na koži (angioedem), 
· ukoliko patite od teškog oboljenja jetre,
· ukoliko ste ranije imali nesvjesticu, vrtoglavicu ili ošamućenost usljed sniženog krvnog pritiska pri promjeni položaja (npr. nakon naglog sijedanja ili ustajanja). 

Upozorenja i mjere opreza:

Konsultujte se sa ljekarom ili farmaceutom  prije primjene ovog lijeka:

-ako osjetite nesvjesticu ili ošamućenost tokom primjene tamsulosina, naročito pri ustajanju. Ovaj lijek može sniziti krvni pritisak što izaziva navedene simptome. U slučaju prvih znakova vrtoglavice ili slabosti preporučuje se da odmah sjednete ili legnete dok ne nestanu simptomi,
-ukoliko imate problema sa bubrezima,
-ukoliko imate ili ste zakazali operaciju oka zbog zamućenja sočiva (katarakte) ili povećanog unutrašnjeg pritiska oka (glaukom), obavijestite svog oftalmologa da li ste predhodno koristili, koristite ili planirate da koristite tamsulosin. Ovo je zbog toga što lijek Tamsol može da prouzrokuje komplikacije za vrijeme operacije. Hirurg koji će obaviti operaciju treba da preduzme odgovarajuće mjere predostrožnosti pri izboru ljekova i hirurške tehnike. Posavjetujte se da li treba da odložite ili privremeno prestanete sa upotrebom lijeka u slučaju predstojeće intervencije.

Djeca i adolescenti

Lijek Tamsol ne treba primjenjivati kod djece i adolscenata mlađih od 18 godina, jer lijek nije namijenjen ovoj populaciji.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. To je zbog toga što lijek Tamsol može da utiče na dejstvo drugih ljekova, kao što ostali ljekovi mogu da utiču na njegovo dejstvo.

Važno je da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko istovremeno koristite:
- ketokonazol (lijek za liječenje Cushingovog sindroma), koji može usporiti eliminaciju tamsulosina,
- ostale alfa1 blokatore, koji mogu da izazovu neželjeno smanjenje krvnog pritiska, što može izazvati vrtoglavicu i nesvjesticu,
- diklofenak (lijek protiv bolova i zapaljenja) koji može ubrzati eliminaciju tamsulosina iz Vašeg tijela, a time skratiti vrijeme djelovanja tamsulosina,
- varfarin (lijek koji sprečava zgrušavanje krvi) koji takođe može ubrzati eliminaciju tamsulosina.
Uzimanje lijeka Tamsol sa hranom ili pićem 

Lijek Tamsol uzimati poslije doručka ili prvog dnevnog obroka. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek Tamsol je namijenjen isključivo muškarcima, tako da ovo razmatranje nije primjenljivo.

Kod muškaraca, registrovani su slučajevi poremećene ejakulacije. Ovo znači da sjemena tečnost ne napušta tijelo kroz uretru, već umjesto toga ide u bešiku (retrogradna ejakulacija) ili je količina sjemene tečnosti smanjena ili je nema (neuspjeh ejakulacije). Ova pojava nije štetna po organizam.

Uticaj lijeka Tamsol na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nema dokaza da tamsulosin utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili mašinama. Ipak, treba imati u vidu da lijek može izazvati vrtoglavicu ili ošamućenost u slučaju da se bavite aktivnostima koje zahtijevaju dodatnu pažnju. Upravljajte vozilima i radite na mašinama samo ako se osjećate dobro.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tamsol

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po kapsuli, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TAMSOL

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. 

Uobičajena doza je  jedna kapsula dnevno poslije doručka ili prvog dnevnog obroka.

Kapsulu treba progutati cijelu uz čašu vode, dok sjedite ili stojite (ne u ležećem položaju). Ne treba žvakati kapsulu ni drobiti, jer to može uticati na djelovanje ovog lijeka.. 

Ako ste uzeli više lijeka Tamsol nego što je trebalo

Ako ste uzeli veću dozu lijeka Tamsol nego što je trebalo, može doći do neželjenog smanjenja krvnog pritiska i ubraznog rada srca, sa osjećajem slabosti, vrtoglavice i nesvijesti. Ukoliko ste slučajno uzeli veću dozu lijeka Tamsol nego što bi trebalo, odmah se obratite ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tamsol

Ako ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite ga čim se sjetite tokom istog dana. U slučaju da ste propustili terapiju jednog dana, sljedećeg dana nastavite da uzimate lijek po uobičajenom rasporedu.

Ne uzimajte dvostruku dozu lijeka da bi nadoknadili propuštenu.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako prestanete da uzimate lijek Tamsol

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Tamsol, početni simptomi bolesti se mogu ponovo javiti. Zbog toga uzimajte lijek Tamsol onoliko dugo koliko Vam je ljekar propisao, iako su simptomi bolesti otklonjeni. Ako odlučite da prekinete terapiju ovim lijekom, uvijek se prethodno posavjetujte sa Vašim ljekarom

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ozbiljna neželjena dejstva su rijetka. Odmah se javite ljekaru ako nastane:
- ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, jezika ili grla, otežano disanje i/ili svrab i osip (angioedem).

Zabilježena su i sljedeća neželjena dejstva:

Često (javljaju se kod manje od 1 u 10 pacijenata):  
- vrtoglavica, posebno pri ustajanju ili sjedanju,
- poremećaji ejakulacije. Ejakulat ne izlazi napolje putem uretre, nego se vraća nazad u bešiku (retrogradna ejakulacija), ili je smanjen volumen ejakulata ili nemogućnost ejakulacije. Ova pojava je bezopasna.

Povremeno (javljaju se kod manje od 1 u 100 pacijenata): 
- osjećaj slabosti (astenija), 
- glavobolja, 
- otok i iritacija sluzokože nosa, curenje iz nosa ili zapušen nos (rinitis),
- pad krvnog pritiska posebno pri sijedanju ili ustajanju, ponekad uz vrtoglavicu, 
-  subjektivni osjećaj lupanja srca (palpitacije),
- gastro-intestinalni simptomi, kao što su mučnina i povraćanje, proliv ili zatvor,
- osip po koži, svrab i koprivnjača,

Rijetko (javljaju se kod manje od 1 u 1000 pacijenata): 
- gubitak svijesti (nesvjestica),

Veoma rijetko (javljaju se kod manje od 1 u 10000 pacijenata):
- bolna, produžena i neželjena erekcija koja zahtijeva medicinsku intervenciju (prijapizam),
- osip, upala i pojava plikova na koži i sluzokoži usana, usne duplje, očiju, nosne šupljine i genitalija (Stevens-Johnson-ov sindrom).

Nepoznato (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
- zamućen vid,
- problemi sa vidom,
- krvarenje iz nosa (epistaksa),
- ozbiljan osip na koži (multiformni eritem-mrlje crvene uzdignute kože koje često izgledaju poput meta i obično su simetrično raspoređene po tijelu, eksfolijativni dermatitis-prošireno crvenilo i ljuštenje kože),
- nepravilan srčani ritam (atrijalna fibrilacija, aritmija, tahikardija), 
- otežano disanje (dispneja),
- u slučaju predstojeće operacije katarakte (zamućenje sočiva) ili povećanog očnog pritiska (glaukom) i ako uzimate ili ste prethodno bili na terapiji lijekom Tamsol, zjenica oka se može slabije otvoriti, a dužica (iris) može postati spljoštena za vrijeme operacije (Intraoperative Floppy Iris Syndrome)
- suva usta

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

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


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK TAMSOL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

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 Tamsol

· Aktivna supstanca je tamsulosin. 
Jedna kapsula sa produženim oslobađanjem, tvrda sadrži 0,4 mg tamsulosin hidrohlorida.
· Pomoćne supstance su:
Sastav peleta: celuloza, mikrokristalna; metakrilna kiselina - etilakrilat kopolimer (1:1) disperzija 30%; polisorbat 80, natrijum laurilsulfat; trietil citrat; talk; voda, prečišćena; 
Sastav tijela kapsule: želatin; titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172);
Sastav kape kapsule: želatin; titan dioksid (E171); indigo karmin (FD&C Blue 2); gvožđe (III) oksid, crni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172). 

Kako izgleda lijek Tamsol i sadržaj pakovanja

Kapsule sa produženim oslobađanjem, tvrde.
Tvrde želatinske kapsule sa narandžastim tijelom i kapom maslinasto zelene boje. Kapsule su punjene peletama bijele do skoro bijele boje. 

Unutrašnje pakovanje je blister (PVC/PVDC/Alu ili PVC/PE/PVDC/Alu) sa 10 kapsula sa produženim oslobađanjem, tvrdih.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi tri blistera sa po 10 kapsula sa produženim oslobađanjem, tvrdih (ukupno 30 kapsula sa produženim oslobađanjem, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
PharmaSwiss - Montenegro, Pharmaswiss d.o.o. Beograd, dio stranog društva u Podgorici
Rimski trg 16, Podgorica, Crna Gora


Proizvođač: PharmaSwiss d.o.o., Batajnički drum 5a, Beograd, Srbija 

Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole

2030/22/3595 - 8432 od 06.12.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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