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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tamsulosin-Sandoz 0,4 mg Hartkapseln
mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Wirkstoff: Tamsulosinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e \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 Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tamsulosin-Sandoz und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosin-Sandoz beachten?

3. Wie ist Tamsulosin-Sandoz einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Was ist Tamsulosin-Sandoz und
wofiir wird es angewendet?

Tamsulosin-Sandoz ist ein Prostatamittel, ein so
genannter Alpha-1-Rezeptorenblocker.

Der arzneilich wirksame Bestandteil von Tamsulo-
sin-Sandoz ist Tamsulosin.

Hierbei handelt es sich um einen so genannten Al-
pha-1-Rezeptorenblocker, der die Spannung der
glatten Muskulatur in der Prostata und in der Harn-
réhre (Urethra) mindert. Tamsulosin sorgt dafir,
dass der Harn leichter durch die Harnrohre flieBt
und erleichtert somit das Wasserlassen.

Tamsulosin-Sandoz wird angewendet

e zur Behandlung von Beschwerden im Bereich
des unteren Harntraktes, die im Zusammenhang
mit einer gutartigen VergréBerung der Prostata
(so genannte benigne Prostatahyperplasie -
BPH) stehen.

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

Tamsulosin-Sandoz darf nicht eingenom-

men werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Tamsulosin oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind. Eine Uber-
empfindlichkeit oder Allergie gegen Tamsulosin
kann sich in Form von plétzlich auftretenden
Schwellungen von Handen und FiBen, ge-
schwollenen Lippen, Zunge oder Hals, Atemnot
und/oder Juckreiz und Ausschlag auBern (An-
gioddem)

e wenn es bei lhnen zu Schwindel oder Ohn-
machtsanfallen aufgrund eines niedrigen Blut-
drucks kommt (beispielsweise bei plotzlichem
Aufsetzen oder Aufstehen)

e wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsein-
schrankung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Tamsulosin-Sandoz einnehmen.

e Wahrend der Behandlung kann es zu einem
Blutdruckabfall kommen, der selten zu einer
Ohnmacht fiihren kann. Beim ersten Anzeichen
von Schwindel oder Schwéche sollten Sie sich
daher hinsetzen oder hinlegen, bis die Sympto-
me abgeklungen sind

e Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie an
einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden,
da hier noch keine Erfahrungen vorliegen

¢ |n seltenen Fallen kann es aufgrund von allergi-
schen Reaktionen unter Behandlung mit Tamsu-
losin zu Schwellungen von Handen und FuBen,
geschwollenen Lippen, Zunge oder Hals, Atem-
not und/oder Juckreiz und Ausschlag kommen
(Angioddem). In diesem Fall wenden Sie sich
bitte sofort an einen Arzt

e \Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Ka-
tarakt) einer Augenoperation unterziehen, soll-
ten Sie ihren Augenarzt informieren, dass Sie
dieses Medikament einnehmen oder vorher ein-
genommen haben. Dies ist notwendig, da es bei
einigen Patienten, die gleichzeitig oder vorher
mit Tamsulosin-Sandoz behandelt wurden, zu
Schwierigkeiten bei der Operation (z. B. Pupille
nur unzureichend erweitert, Regenbogenhaut
(Iris) wahrend des Eingriffes erschlafft) gekom-
men ist. Der Augenarzt kann dann angemesse-
ne Vorsichtsmassnahmen in Bezug auf die Me-
dikation und die angewandte Operationstechnik
ergreifen. Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob Sie die
Einnahme Ihrer Medikation wegen der Katarakt-
Operation verschieben oder vorlibergehend un-
terbrechen sollen.

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

Bevor die Behandlung mit Tamsulosin begonnen
wird, sollte Ihr Arzt Sie untersuchen, um das Vor-
liegen anderer Erkrankungen, die die gleichen
Symptome hervorrufen kdnnen wie eine benigne
Prostatahyperplasie, auszuschlieBen. Spezielle
Untersuchungen sollten durchgefiihrt werden (di-
gital-rektale Untersuchung). Falls nétig, eine Be-
stimmung des Prostata-spezifischen Antigens
(PSA) sind sowohl vor der Therapie als auch in re-
gelméBigen Abstdnden nach Therapiebeginn
durchzuflhren.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von Tamsulosin-Sandoz zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-

theker, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

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

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

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

e Andere Alpha-1-Rezeptorenblocker wie z.B.
Doxazosin, Indoramin, Prazosin oder Alfuzosin

e Erythromycin oder Clarithromycin, ein Antibioti-
kum zur Behandlung von Infektionen

e Ciclosporin, ein Immunsuppressivum angewen-
det z.B. nach erfolgter Organtransplantationen

Méoglicherweise kann die gleichzeitige Gabe von
Tamsulosin-Sandoz mit anderen Arzneimitteln mit
der gleichen Wirkweise (Alpha-1-Rezeptorenblo-
cker) zu einem Blutdruckabfall fiihren.

Einige Patienten unter Alphablocker-Therapie zur
Behandlung von hohem Blutdruck oder vergréBer-
ter Prostata kdnnen unter Schwindel oder Benom-
menheit leiden, was durch einen niedrigen Blut-
druck aufgrund von schnellem Aufsetzen oder
Aufstehen hervorgerufen wird. Bei bestimmten Pa-
tienten traten diese Symptome bei Einnahme von
Arzneimitteln fiir erektile Dysfunktion (Impotenz)
zusammen mit Alphablockern auf. Um die Wahr-
scheinlichkeit fir das Auftreten dieser Symptome
zu reduzieren, sollten Sie auf eine stabile tagliche
Dosis lhres Alphablockers eingestellt sein, bevor
Sie mit der Einnahme von Arzneimitteln fiir erektile
Dysfunktion beginnen.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Tamsulosin-Sandoz ist nicht fir die Anwendung
bei Frauen bestimmt.

Zeugungsfahigkeit

Bei Mannern wurden Ejakulationsstérungen be-
richtet. Das bedeutet, dass die Samenflissigkeit
den Korper nicht Gber die Harnréhre verlasst, son-
dern stattdessen in die Blase gelangt (retrograde
Ejakulation) oder das Volumen der Samenflissig-
keit ist vermindert oder fehlt ganz (ausbleibende
Ejakulation). Das kann die Zeugungsfahigkeit des
Mannes beeinflussen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen durchgefiihrt. Bitte beachten
Sie jedoch, dass es zu Schwindel kommen kann.
Wenn die Anwendung von Tamsulosin-Sandoz bei
Ihnen zu Schwindel flihrt, sollten Sie von Aktivita-
ten absehen, die Aufmerksamkeit erfordern.

Wie ist Tamsulosin-Sandoz
einzunehmen?

Nehmen Sie Tamsulosin-Sandoz immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

1 Hartkapsel taglich nach dem Fruhstiick oder
nach der ersten Mahlzeit des Tages. Tamsulo-
sin-Sandoz sollte im Stehen oder Sitzen (nicht im
Liegen) mit einem Glas Wasser eingenommen wer-
den. Die Hartkapsel wird im Ganzen geschluckt
und sollte nicht zerkleinert oder auseinander ge-
zogen werden, da dies die verzogerte Wirkstofffrei-
setzung beeintrachtigen wiirde.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Im Regelfall wird Tamsulosin-Sandoz tber einen
langeren Behandlungszeitraum verschrieben. Die
Dosierung und Dauer der Behandlung bestimmt
der behandelnde Arzt. Bitte &ndern Sie die Dosie-
rung nicht eigenméchtig.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Tamsulosin-Sandoz zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tam-
sulosin-Sandoz eingenommen haben, als
Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin-
Sandoz vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme der Hartkapsel zum emp-
fohlenen Zeitpunkt vergessen haben, kénnen Sie
diese am selben Tag (nach einer Mahlzeit) nach-
holen. Wenn Sie die Einnahme einen ganzen Tag
lang versaumt haben, fiihren Sie die Behandlung
am nachsten Tag wie verordnet mit einer Kapsel
taglich fort. Nehmen Sie nur eine Hartkapsel pro
Tag ein.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin-
Sandoz abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Tamsulo-
sin-Sandoz nicht ohne Zustimmung lhres Arztes,
da durch das Abbrechen der Behandlung die Sym-
ptome wieder auftreten und sich verschlechtern
koénnen.

Wenn Sie die Anwendung von Tamsulosin-Sandoz
vorzeitig beenden, kdénnen Ihre Beschwerden er-
neut auftreten. Wenden Sie Tamsulosin-Sandoz
deshalb so lange an wie von lhrem Arzt verordnet,
auch wenn Ihre Beschwerden bereits abgeklungen
sind. Wenden Sie sich bitte unbedingt an Ihren
Arzt, wenn Sie die Therapie absetzen mdchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Brechen Sie die Einnahme von Tamsulosinhydro-

chlorid ab und kontaktieren Sie sofort lhren Arzt,

wenn Sie eine der folgenden Anzeichen bemerken:

e plétzliches Anschwellen von: Handen, FuBen.
Lippen, Zunge und/oder Hals verursacht Atem-
not und/oder Juckreiz und Ausschlag aufgrund
einer allergischen Reaktion (Angioddem).

e ernsthafte Geschwiire und Verletzungen in der
Schleimhaut (Steven-Johnson-Syndrom)

e ernsthafte Entziindung und Blaschenbildung
der Haut bekannt als Erythema multiforme

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
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 ab-
schéatzbar

Haufig:
Schwindel, Ejakulationsstérungen einschlieBlich
verminderte oder kein splrbarer Samenerguss.

Gelegentlich:

Kopfschmerzen, unregelmaBige Herzschlagfolge,
Schwindel speziell beim Aufsetzen oder Aufstehen
(orthostatische Hypotonie), laufende oder ver-
stopfte Nase (Rhinitis), Verstopfung, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag, Juckreiz (Ur-
tikaria), Nesselsucht, Schwache (Asthenie).

Selten:

Ohnmacht, Schwellung von Handen oder FuBen,
geschwollene Lippen, Zunge oder Hals verursa-
chen Schwierigkeiten beim Atmen und/oder Juck-
reiz und Ausschlag (Angioddem).

Sehr selten:

ernsthafte Geschwiire und Verletzungen in der
Schleimhaut (Stevens-Johnson-Syndrom),
schmerzhafte, lang anhaltende, ungewollte Erek-
tion (Priapismus).

Nicht bekannt:

verschwommenes Sehen, Sehschwéache, Nasen-
bluten, Hautausschlag, ernsthafte Entziindung und
Blasenbildung der Haut (Erythema multiforme),
schélender Hautausschlag (exfoliative Dermatitis),
Erektionsstérungen (d.h. wenig oder keinen spir-
baren Samenerguss), unregelméBige Herzschlag-
folge (manchmal lebensbedrohlich), schnelle Herz-
schlagfolge, Schwierigkeiten beim Atmen,
Mundtrockenheit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Tamsulosin-Sandoz
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Tamsulosin-Sandoz enthalt

1 Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung
enthalt 0,4 mg Tamsulosinhydrochlorid als Wirk-
stoff.

Die sonstigen Bestanditeile sind:

Kapselinhalt:

Mikrokristalline Cellulose, Methacrylsaure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (1:1), Polysorbat 80, Natrium-
dodecylsulfat, Triethylcitrat, Talkum.

Kapselhtille:

Gelatine, Farbstoffe Indigocarmin (E132), Titan-
dioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,Ill)-oxid
(E172), Drucktinte (Schellack, Eisen(ll,lll)-oxid
(E172), Propylenglycol, Ammoniaklésung 28 %).

Wie Tamsulosin-Sandoz aussieht und In-
halt der Packung

Tamsulosin-Sandoz sind orange-olivgriine Hart-
kapseln mit schwarzem Aufdruck , TSL 0.4“ und
mit einem schwarzen Streifen an beiden Enden.

Tamsulosin-Sandoz ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Hartkapseln erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-

staaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) unter den folgenden Be-

zeichnungen zugelassen:

Belgien: Tamsulosine Sandoz 0.4 mg capsu-
les met gereguleerde afgifte, hard

Deutschland: Tamsulosin - Sandoz 0,4 mg Hart-
kapseln mit veranderter Wirkstoff-
freisetzung

Dénemark:  Masulin

Finnland: Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz
0,4 mg depotkapseli, kova

Frankreich:  TAMSULOSINE Sandoz 0.4 mg, ge-
lule a liberation prolongee

ltalien: TAMSULOSINA SANDOZ

Osterreich:  Tamsulosin Sandoz retard 0,4 mg -
Kapseln

Portugal: TANSULOSINA SANDOZ 0,4 MG
CAPSULAS DE LIBERTACAO PRO-
LONGADA

Spanien: Tamsulosina Sandoz 0,4 mg capsu-

las duras de liberacion modificada
EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Méarz 2015.

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