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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tamsulosin - 1 A Pharma 0,4 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Tamsulosinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Tamsulosin - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Tamsulosin - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Tamsulosin - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Tamsulosin - 1 A Pharma enthélt einen Wirkstoff, der zu einer
Gruppe von Arzneimitteln gehort, die Alpha-Adrenozeptor-
Blocker genannt werden.

Tamsulosin entspannt:

e die Muskulatur in der Prostata und

e der Harnrohre (Urethra)

Dadurch wird der Harnfluss erleichtert und die Blasenentlee-
rung (Miktion) unterstitzt.

Tamsulosin wird zur Behandlung von Ménnern mit gutartiger
ProstatavergroBerung (benigne Prostatahyperplasie) einge-
setzt. In diesem Fall nimmt die Prostata an Gr6Be zu; die Bla-
senentleerung kann erschwert werden. Das heiBt, Sie miissen
héufig oder wéahrend der Nacht Wasser lassen. Sie kdnnen
selbst dann einen Harndrang verspiiren, wenn Sie gerade die
Blase entleert haben. Nach dem Wasserlassen kann die Blase
weiter trépfeln.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Tamsulosin - 1 A Pharma beach-
ten?

Tamsulosin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Tamsulosin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Tamsulosin -
1 A Pharma sind

¢ wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben

e wenn Sie sich beim plétzlichen Aufstehen aus dem Sitzen
oder Liegen schwindlig oder einer Ohnmacht nahe fiihlen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tamsu-
losin - 1 A Pharma ist erforderlich,

wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben. Sie sollten
vor der Einnahme von Tamsulosin Ihren Arzt aufsuchen.

Wie bei anderen Arzneimitteln aus dieser Gruppe kann bei der
Einnahme von Tamsulosin in Einzelféllen Schwindel auftreten.
Wenn Sie sich nach der Einnahme von Tamsulosin schwach
oder schwindlig fiihlen, sollten Sie sich sofort hinsetzen oder
hinlegen, bis die Symptome verschwunden sind.

Bevor Sie mit der Einnahme von Tamsulosin beginnen, kann
eine arztliche Untersuchung erforderlich sein, um zu Uberpri-
fen, dass Sie keine anderen Erkrankungen haben, die &hnliche
Symptome verursachen wie BPH. lhr Arzt kann auch vor der
Einnahme des Arzneimittels eine Blutuntersuchung durchfiih-
ren. Diese Untersuchungen kénnen wahrend der Behandlung
fortgesetzt werden, um die Wirksamkeit des Arzneimittels fest-
zustellen.

Wenn Sie sich wegen einer Linsentriibung (Katarakt) einer Au-
genoperation unterziehen, informieren Sie bitte Ihren Augen-
arzt, dass Sie Tamsulosin einnehmen bzw. vorher eingenom-
men haben. Der Augenarzt kann dann angemessene
VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die Medikation und die an-
gewandte Operationstechnik ergreifen. Fragen Sie bitte lhren
Arzt, ob Sie die Einnahme von Tamsulosin wegen der Kata-
rakt-Operation verschieben oder voribergehend unterbre-
chen sollen.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Medikament nicht Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren, weil es in dieser Altersgruppe nicht
wirkt.

. Was ist Tamsulosin - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Tamsulosin - 1 A Pharma beachten?
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Bei Einnahme von Tamsulosin - 1 A Pharma mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Insbesondere informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel, die Ihren Blutdruck absenken wie z. B. Vera-
pamil und Diltiazem

* Arzneimittel zur Behandlung von HIV wie z. B. Ritonavir
oder Indinavir

e Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzinfektion wie z. B.
Ketoconazol oder Itraconazol

¢ andere Alpha-1-Rezeptorenblocker wie z. B. Doxazosin, In-
doramin, Prazosin oder Alfuzosin

e Erythromycin, ein Antibiotikum zur Behandlung von Infek-
tionen

Bei Einnahme von Tamsulosin - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Tamsulosin kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenom-
men werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Tamsulosin ist nicht fir die Anwendung bei Frauen bestimmt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Ver-
kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen durchgefihrt. Sie sollten jedoch beachten, dass Benom-
menheit, Verschwommensehen, Schwindel und Ohnmacht
auftreten kdnnen. Wenn Sie sich schwach oder schwindlig
fuhlen, durfen Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Tamsulosin - 1 A Pharma
Tamsulosin - 1 A Pharma enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Tamsulosin - 1 A Pharma daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Tamsulosin - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Tamsulosin - 1 A Pharma immer genau nach An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Die tb-
liche Dosis betragt eine Tablette jeden Tag. Sie kann mit oder
ohne Nahrungsmittel eingenommen werden. Schlucken Sie
die Tablette im Ganzen. Sie durfen sie nicht zerkleinern oder
zerkauen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tamsulosin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker oder suchen Sie
das néchstgelegene Krankenhaus auf. Nehmen Sie diese
Gebrauchsanleitung sowie jede restliche Tablette mit.

Die Einnahme zu vieler Tabletten von Tamsulosin - 1 A Pharma
kann dazu flhren, dass Sie sich schwindlig oder einer Ohn-
macht nahe fiihlen oder es kann zu Kopfschmerzen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin - 1 A Pharma zur ge-
wohnlichen Zeit vergessen haben, nehmen Sie die Tablette am
gleichen Tag spater ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie die Einnahme einen ganzen Tag lang vergessen ha-
ben, nehmen Sie die Ubliche Tablette am néchsten Tag ein.
Nehmen Sie keine zusatzliche Tablette, um eine vergessene
Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin - 1 A Phar-
ma abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin - 1 A Pharma abbre-
chen, kénnen Ihre urspriinglichen Symptome wieder auftreten.
Sie sollten die Einnahme von Tamsulosin - 1 A Pharma wie von
Ihrem Arzt empfohlen fortsetzen, selbst wenn lhre Symptome
verschwunden sind. Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem
Arzt, wenn Sie Uber die Mdglichkeit eines Absetzens dieses
Arzneimittels nachdenken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Tamsulosin - 1 A Pharma Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Sie sollten sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken (es kdnnte eine al-

lergische Reaktion sein):

¢ juckender Hautausschlag (Urtikaria)

e geschwollene FiiBe, Hande, Lippen, Zunge oder Hals und
Atemschwierigkeiten.

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Tamsulosin -
1 A Pharma schwach oder schwindlig fiihlen, sollten Sie
sich sofort hinsetzen oder hinlegen, bis die Symptome ver-
schwunden sind.

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig

e Schwindel

e abnormale Ejakulation (Ejakulationsstérungen). Dies be-
deutet, dass die Samenflissigkeit den Korper nicht Gber die
Harnréhre verlasst, sondern sich stattdessen in die Blase
ergieBt (retrograde Ejakulation) oder das Volumen der Sa-
menflUssigkeit ist vermindert oder fehlt ganz (ausbleibende
Ejakulation). Dieses Phédnomen ist harmlos.

Gelegentllch
e Kopfschmerzen
e schneller oder unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen)
¢ Blutdruckabfall beim Aufstehen, der zu Schwindel, Benom-
menheit oder Ohnmacht flihrt
laufende oder verstopfte Nase
Ubelkeit oder Erbrechen
Durchfall oder Verstopfung
allergische Reaktionen (Hautausschlag, juckende oder ent-
zlindete Haut)
e Schwaéchegefiihl

Selten

e Ohnmacht

e juckender Hautausschlag (Urtikaria) mit geschwollenen
FuBen, Handen, Lippen, Zunge oder Hals und Atemschwie-
rigkeiten. In diesem Fall sollten Sie sofort einen Arzt auf-
suchen.

Sehr selten

* langanhaltende und schmerzhafte Erektion (Priapismus),
normalerweise nicht wahrend sexueller Aktivitdten

e schwerwiegende Erkrankung mit Blasenbildung der Haut,
des Mundes, der Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-
Syndrom)

Hauflgkelt nicht bekannt

¢ unregelmaBiger Herzschlag, schnellerer Herzschlag
Kurzatmigkeit

verschwommenes Sehen, Sehschwache

Nasenbluten

Hautausschlag, Entziindung und Blasenbildung der Haut
(Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis)

e Mundtrockenheit

Wie andere Arzneimittel aus der gleichen Gruppe (Alpha-Blo-
ckern) kann auch Tamsulosin Benommenheit, Verschwom-
mensehen, Mundtrockenheit oder Odeme verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir 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 beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Tamsulosin - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen Tamsulosin - 1 A Pharma nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden. Fra-
gen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Tamsulosin - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Tamsulosinhydrochlorid.

1 Retardtablette enthalt 0,4 mg Tamsulosinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Hyprolose, Lactose-
Monohydrat, Macrogol, Butylhydroxytoluol (Ph.Eur), Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid

Filmiberzug: Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 400, Titan-
dioxid (E 171), Talkum, Chinolingelb (E 104), Carmin (E 120),
Eisen(ll, Il)-oxid (E 172)

Wie Tamsulosin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Tamsulosin - 1 A Pharma sind braune, runde, beidseitig ge-
wolbte Retardtabletten mit der Prédgung ,,0.4“ auf einer Seite
und ,,SZ“ auf der anderen Seite.

Tamsulosin - 1 A Pharma ist in Aluminium/Aluminiumblistern
mit 20, 50 und 100 Retardtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des

Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Tamsulosin - 1 A Pharma 0,4 mg Re-
tardtabletten

Vereinigtes Konigreich: Tamsulosin 400 microgram Prolonged-
release Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-
nehmigt im April 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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