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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tamsulosin HEXAL® 0,4 mg retard

Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Wirkstoff: Tamsulosinhydrochlorid

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tamsulosin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosin HEXAL beachten?

3. Wie ist Tamsulosin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Tamsulosin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tamsulosin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Der arzneilich wirksame Bestandteil von Tamsu-
losin HEXAL ist Tamsulosin. Hierbei handelt es
sich um einen sogenannten Alpha-1-Rezepto-
renblocker, der die Spannung der glatten Mus-
kulatur in der Prostata und in der Harnréhre (Ure-
thra) mindert. Tamsulosin sorgt dafir, dass der
Harn leichter durch die Harnréhre flieBt und er-
leichtert somit das Wasserlassen.

Tamsulosin HEXAL wird angewendet
Zur Behandlung von Beschwerden im Bereich
des unteren Harntraktes, die im Zusammen-
hang mit einer gutartigen VergréBerung der
Prostata (sogenannte benigne Prostatahyper-
plasie - BPH) stehen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Tamsulosin HEXAL
beachten?

Tamsulosin HEXAL darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Tamsulosin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels. Eine Allergie
gegenliber Tamsulosin kann sich als Schwel-
lung von Weichteilgewebe (Haut und Schleim-
haut), Atemnot und/oder Juckreiz und Aus-
schlag auBern (Angioddem).

e wenn es bei lhnen zu Schwindel oder Ohn-
machtsanféllen aufgrund eines niedrigen
Blutdrucks kommt (beispielsweise bei plotz-
lichem Aufsetzen oder Aufstehen).

e wenn Sie an einer schweren Leberfunktions-
einschrankung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
e Wahrend der Behandlung kann es zu einem
Blutdruckabfall kommen, der selten zu einer
Ohnmacht flhren kann. Beim ersten Anzei-
chen von Schwindel oder Schwéche sollten
Sie sich daher hinsetzen oder hinlegen, bis die
Symptome abgeklungen sind.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie

an einer schweren Nierenfunktionsstérung

leiden, da hier noch keine Erfahrungen vor-
liegen.

In seltenen Fallen kann es unter Behandlung

mit Tamsulosin zu Schwellung von Haut und

Schleimhaut, Atemnot und/oder Juckreiz

und Ausschlag kommen (Angioddem). In die-

sem Fall wenden Sie sich bitte sofort an
einen Arzt.

e Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars
(Katarakt) einer Augenoperation unterziehen,
sollten Sie ihren Augenarzt informieren, dass
Sie dieses Medikament einnehmen oder vorher
eingenommen haben. Dies ist notwendig, da
es bei einigen Patienten, die gleichzeitig oder
vorher mit Tamsulosin HEXAL behandelt wur-
den, zu Schwierigkeiten bei der Operation (z. B.
Pupille nur unzureichend erweitert, Regenbo-
genhaut (Iris) wéhrend des Eingriffes erschlafft)
gekommen ist. Der Augenarzt kann dann an-
gemessene VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf
die Medikation und die angewendete Opera-
tionstechnik ergreifen. Fragen Sie bitte ihren
Arzt, ob Sie die Einnahme lhrer Medikation we-
gen der Katarakt-Operation verschieben oder
voruibergehend unterbrechen sollen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der oben genannten Einschréankungen
auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie
zutraf.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von Tamsulosin HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
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kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere informieren Sie Ihren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel ein-

nehmen:

¢ Arzneimittel die lhren Blutdruck absenken
wie z.B. Verapamil und Diltiazem

¢ Arzneimittel zur Behandlung von HIV wie

z.B. Ritonavir oder Indinavir

Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzin-

fektion wie z. B. Ketoconazol oder Itraconazol

andere Alpha-1-Rezeptorenblocker wie z. B.

Doxazosin, Indoramin, Prazosin oder Alfuzosin

e Erythromyecin, ein Antibiotikum zur Behand-
lung von Infektionen

Méglicherweise kann die gleichzeitige Gabe
von Tamsulosin HEXAL mit anderen Arzneimit-
teln mit der gleichen Wirkweise (Alpha-1-Re-
zeptorenblocker) zu einem Blutdruckabfall fiih-
ren.

Diclofenac (entziindungshemmendes Schmerz-
mittel) und Warfarin (Blutgerinnungshemmstoff)
kénnen die Ausscheidung von Tamsulosin be-
schleunigen.

Einnahme von Tamsulosin HEXAL zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tréanken

Sie sollten die Hartkapseln nach dem Friihstiick
oder der ersten Mahlzeit des Tages einnehmen.
Die Einnahme von Tamsulosin auf nichternen
Magen kann die Anzahl der Nebenwirkungen
oder den Schweregrad einer Nebenwirkung er-
héhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Tamsulosin HEXAL ist nicht fir die Anwen-
dung bei Frauen bestimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bis heute gibt es keinen Hinweis darauf, dass
Tamsulosin HEXAL Auswirkungen auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen hat. Bitte beachten Sie jedoch, dass es zu
Schwindel kommen kann.

Wie ist Tamsulosin HEXAL
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Hartkapsel
taglich nach dem Friihstiick oder nach der ers-
ten Mahlzeit des Tages. Tamsulosin HEXAL
sollte im Stehen oder Sitzen (nicht im Liegen)
mit einem Glas Wasser eingenommen werden.
Die Hartkapsel wird im Ganzen geschluckt und
sollte nicht zerkleinert oder auseinandergezo-
gen werden, da dies die verzdgerte Wirkstoff-
freisetzung beeintrachtigen wirde.

Im Regelfall wird Tamsulosin HEXAL Uber einen
langeren Behandlungszeitraum verschrieben.
Die Dosierung und Dauer der Behandlung be-
stimmt der behandelnde Arzt. Bitte &ndern Sie
die Dosierung nicht eigenméchtig.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Tamsulosin HEXAL zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tamsu-
losin HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr als die verordnete
Dosis Tamsulosin HEXAL eingenommen haben,
wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie die tagliche Einnahme von Tamsulosin
nach der ersten Mahlzeit des Tages vergessen
haben, kénnen Sie diese nach einer anderen
Mahlzeit am selben Tag nachholen. Wenn Sie die
Einnahme einen ganzen Tag lang versdumt ha-
ben, fUhren Sie die Behandlung am néchsten Tag
wie verordnet mit 1 Hartkapsel téglich fort. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin
HEXAL abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Tamsulosin
nicht ab, es sei denn lhr Arzt rat lhnen dazu.
Wenn Sie die Einnahme vorzeitig beenden, kén-
nen Ihre Beschwerden erneut auftreten oder sich
verschlechtern. Wenden Sie Tamsulosin HEXAL
deshalb so lange an wie von Ihrem Arzt verord-
net, auch wenn lhre Beschwerden bereits abge-
klungen sind. Wenden Sie sich bitte unbedingt
an lhren Arzt, wenn Sie die Therapie absetzen
mochten.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten
von 10 betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten
von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten
von 1.000 betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten
von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Brechen Sie die Einnahme von Tamsulosinhy-
drochlorid ab und kontaktieren Sie sofort lhren
Arzt, wenn Sie eine der folgenden Anzeichen be-
merken:

e plétzliche Schwellung eine oder alle der Fol-
genden: Hande, FiBe. Lippen, Zunge oder Hals
verursacht Atemnot und/oder Juckreiz und
Ausschlag aufgrund einer allergischen Reak-
tion (Angio6dem).

ernsthafte Geschwire und Verletzungen in
der Schleimhaut (Steven-Johnson-Syndrom)
eine ernsthafte Entztindung und Bléaschen-
bildung der Haut bekannt als Erythema multi-
forme

Haufig

Schwindel, abnormale Ejakulation (Ejakulati-
onsstorungen). Dies bedeutet, dass die Samen-
flissigkeit den Korper nicht tber die Harnréhre
verlasst, sondern sich stattdessen in die Blase
ergieBt (retrograde Ejakulation) oder das Volu-
men der Samenflissigkeit ist vermindert oder
fehlt ganz (ausbleibende Ejakulation). Dieses
Phanomen ist harmlos.

Gelegentlich

Kopfschmerzen, schnelle Herzschlagfolge (Tachy-
kardie), Schwindel speziell beim Aufsetzen oder
Aufstehen (orthostatische Hypotonie), laufende
oder verstopfte Nase (Rhinitis), Verstopfung,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag,
Juckreiz und Quaddeln (Urtikaria), Schwéche
(Asthenie)

Selten
Ohnmacht, Schwellung von Weichteilgewebe
(Angio6dem)

Sehr selten

schmerzhafte, lang anhaltende, ungewollte Erek-
tion (Priapismus), schwere Erkrankung mit Bla-
senbildung auf der Haut, dem Mund, der Augen
und der Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom)

Haufigkeit nicht bekannt

verschwommenes Sehen, Sehschwache, Nasen-
bluten, Hautausschlag, Entziindung und Blasen-
bildung der Haut (Erythema multiforme, exfoli-
ative Dermatitis), Mundtrockenheit

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars
einer Augenoperation (Katarakt-Operation)
unterziehen missen und Tamsulosin HEXAL
einnehmen oder friiher eingenommen haben,
kann es wahrend der Operation zu Schwierig-
keiten kommen (siehe Abschnitt 2 unter ,,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

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 Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Wie ist Tamsulosin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Tamsulosin HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Tamsulosinhydrochlorid.

1 Hartkapsel enthélt 0,4 mg Tamsulosinhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Meth-
acrylséure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1), Natri-
umdodecylsulfat, Polysorbat 80, Talkum, Tri-
ethylcitrat

Kapselhiille: Gelatine, Farbstoffe Indigocarmin
(E132), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172), Ei-
sen(ll,1ll)-oxid (E172), Drucktinte (Schellack,
Eisen(ll,lll)-oxid (E 172), Propylenglycol)

Wie Tamsulosin HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Tamsulosin HEXAL ist eine orange-olivgriine
Hartkapsel mit schwarzem Aufdruck , TSL 0.4¢
und mit einem schwarzen Streifen an beiden
Enden.

Tamsulosin HEXAL ist in Packungen mit 20, 50,
90 und 100 Hartkapseln erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
DieselstraBe 5

70839 Gerlingen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

Irland: TAMSU 400 Micrograms*
Italien: TAMSULOSINA HEXAL
Luxemburg:  Tamsulosin HEXAL 0,4 mg
Osterreich:  Tamsulosin HEXAL retard 0,4 mg*

*gefolgt von der Darreichungsform

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uUberarbeitet im April 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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