UPUTSTVO ZA PACIJENTA

TANYZ 0,4 mg kapsula s prilagodenim oslobadanjem, tvrda
tamsulozin hlorid

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama licno i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u
ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedec¢e podatke:
1. Staje Tanyziza $ta se koristi?

Prije nego pocnete uzimati Tanyz

Kako uzimati Tanyz?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tanyz?

Dodatne informacije

Sk wb

1. STA JE TANYZ | ZA STA SE KORISTI?

Sta je lijek Tanyz?

Aktivna supstanca u lijeku Tanyz je tamsulozin hlorid. Djeluje tako da opusSta miSi¢e u prostati i
mokracénoj cijevi (cijev kroz koju se mokraéa izluCuje iz tijela), ¢ime olakS8ava protok mokraée kroz
mokracnu cijev i izlu€ivanje mokrace.

U Zlijezdi prostati, mjehuru i mokraénoj cijevi nalaze se specijalizirane celije koje sadrze alfaqa-
receptore. Ti receptori uzrokuju grCenje miSica u mokracnoj cijevi. Lijek Tanyz je blokator
adrenergicCkih alfaia-receptora koji smanjuje djelovanje tih specijaliziranih ¢elija i tako opusta miSice te
olak$ava izluCivanje vode.

Za $ta se koristi lijek Tanyz?

Lijek Tanyz se upotrebljava za lije€enje simptoma povezanih s benignom hiperplazijom prostate (BHP)
- povectanje Zlijezde prostate.

Ti simptomi uklju€uju teSko¢e s pocetkom uriniranja, ¢esto uriniranje, osjec¢aj nepotpuno ispraznjenog
mjehura i potrebu za €estim uriniranjem nocu.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI TANYZ

Ne uzimajte lijek Tanyz

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na tamsulozin ili bilo koji sastojak lijeka Tanyza (pogledajte popis u
poglavlju 6 Dodatne informacije). Preosijetljivost ili alergija na tamsulozin hlorid moze se
manifestovati kao naglo oticanje ruku ili stopala, otezano disanje i/ili svrbez i osip (angioedem);

- ako su kod Vas ustanovili jako osteéenje jetrene funkcije;

- ako ste nekada bili oSamuceni ili ste izgubili svijest kod naglog sjedanja ili ustajanja. Za vrijeme
uzimanja lijeka Tanyza moze se ponekad pojaviti omaglica, narocCito ako istovremeno uzimate i
druge blokatore alfa;- adrenergickih receptora. Ako osjetite slabost ili omaglicu, odmah sjednite ili
lezite i pricekajte da simptomi nestanu.

Budite posebno pazZljivi kod uzimanja lijeka Tanyza ( i posavijetuijte se s liekarom)

- Potrebno je periodi¢no obaviti pregled kod ljekara kako bi bolest bila pod kontrolom.

- Porazgovarajte s ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja Tanyza. Tokom uzimanja Tanyza rijetko
se moze pojaviti nesvjestica, kao i kod drugih lijekova ove vrste. Kod prvih znakova omaglice ili
slabosti trebate sjesti ili le¢i sve dok one ne nestanu.

- Ako uzimate neke lijekove koje Vam je propisao ljekar (pogledajte “Uzimanje drugih lijekova” nize).
Ako imate oStec¢enu bubreznu funkciju.

Ako ste naru€eni na operaciju zbog zamucenosti ocne lee (sive mrene) ili povisenog ocnog tlaka

(glaukom). Recite svom o¢nom ljekaru ako upotrebljavate ili ste prethodno upotrebljavali tamsulozin

hlorid. Ljekar specijalist ¢e tako moci provesti odgovarajuce mijere opreza s obzirom na lijek i

upotrebljenu hirurSku tehniku. Pitajte ljekara da li morate odgoditi poCetak uzimanja ovog lijeka ili
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privremeno prekinuti njegovo uzmanje, ako se pripremate na o¢nu operaciju zbog zamucene le¢e
(katarakta) ili poviSenog o¢nog pritiska (glaukom).

Djeca

Ovaj lijek nemojte davati djeci ili adolescentima mladim od 18 godina jer kod te populacije ne djeluju.

Uzimanje drugih lijekova

Ljekara morate obavijestiti o svim drugim lijekovima koje uzimate, narocito onim koji snizavaju krvni
pritisak, jer postoji teoretski rizik da za vrijeme uzimanja lijeka Tanyza dode do pove¢anog ucinka tih
lijekova.

Neke bolesnike koji uzimaju blokatore alfa-adrenergickih receptora za lijeCenje visokog krvnog pritiska
ili zbog povec¢anja prostate, moze kod brzog sjedanja ili ustajanja, zbog snizavanja krvnog pritiska,
zahvatiti omaglica ili vrtoglavica. Neki bolesnici su dozivjeli takve simptome za vrijeme uzimanja
lijekova za lijeCenje erektiinog poremecaja (impotencije) blokatorima alfa-adrenergi¢kih receptora.
Kako biste smanijili vjerovatno¢u za pojavu tih simptoma, prije poCetka uzimanja lijeka za lijeCenje
erektilnog poremecaja morate redovno uzimati dnevnu dozu blokatora alfa-adrenergickih receptora.

Prije bilo kakve operacije ili stomatoloSkog zahvata morate svom ljekaru reci da uzimate lijek Tanyz jer
postoji rizik da ¢e Vas lijek uticati na uCinke anestetika.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Tanyz nije namijenjen za primjenu kod Zena.

U muskaraca su zabiljezeni slu€ajevi abnormalne ejakulacije (poremecaji ejakulacije). Abnormalna
ejakulacija znaci da ejakulat ne izlazi van putem mokracne cijevi nego odlazi u mjehur (retrogradna
ejakulacija) ili je smanjen volumen ejakulata ili isti nedostaje (nemoguénost ejakulacije). Ova je pojava
bezopasna.

Upravljanje vozilima i masinama

Ne postoje dokazi da Tanyz utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masSinama ili
alatom.

Ipak, trebate imati na umu da se moze pojaviti omaglica. U tom slu€aju ne poduzimaijte aktivnosti koje
zahtijevaju paznju.

3. KAKO UZIMATI TANYZ?

Doziranje
Doza za odrasle i starije bolesnike jest jedna kapsula na dan. Morate je uzeti nakon doru¢ka odnosno
nakon prvog dnevnog obroka. Kapsulu progutajte cijelu. Kapsule ne smijete zvakati.

Za vrijeme uzimanja ovog lijeka mozda ¢ete povremeno morati na pregled svom ljekaru.

Ako ste uzeli ve¢u dozu lijeka Tanyza nego Sto biste smijeli
Ako ste uzeli preveliki broj kapsula odmah pozovite svog ljekara ili podite u ambulantu za hitnu pomo¢
najblize bolnice. Sa sobom uzmite i ovo uputstvo te preostale kapsule.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Tanyz

Ako ste nakon dnevnog obroka zaboravili uzeti tamsulozin, mozete ga uzeti kasnije isti dan, nakon
obroka. Ako jedan dan niste uzeli lijek, samo nastavite da uzimate kapsulu od sljedeéeg dana.
Nemojte uzimati dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prethodnu kapsulu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoc¢a ili pitanja u vezi s primjenom Tanyza obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao svi lijekovi i lijek Tanyz moze imati nuspojave, koje se ne javljaju kod svih bolesnika.

Rijetko su izvjeStavali:

- o oticanju lica, zdrijela ili jezika i teSkocama s disanjem koje su povezane s alergijom.
Veoma rijetko su izvjeStavali:

- o dugotrajnoj bolnoj erekciji koja obi¢no nije povezana sa spolnom aktivnosti.

Ako se pojavi bilo koji od gore navedenih u€inaka, odmah se posavjetujte s ljekarom.
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IzvjeStavali su o sljede¢im nuspojavama.

Ceste (mogu se pojaviti kod do 1 na 10 osoba):

- omaglica, osobito prilikom sjedanja ili ustajanja,

- nenormalna ejakulacija (poremecaj ejakulacije) ukljuCuje retrogradnu ejakulaciju (sjemena
tekué¢ina ne napusta tijelo putem uretre, nego umjesto toga ulazi u mokraéni mjehur) or
nemogucénost ejakulacije (volumen ejakulacije je smanjen ili odsutan), Ova je pojava bezopasna

Povremene (mogu se pojaviti kod do 1 na 100 osoba):

- glavobolja

- palpitacije (brzo ili nepravilno otkucavanje srca)

- snizeni krvni pritisak npr. kod brzog ustajanja iz sjedeCeg ili lezeCeg poloZaja, ponekad uz
omaglicu

- curenje iz nosa ili zaCepljeni nos (rinitis)

- probavni simptomi kao $to je mucnina i povra¢anje (osjecati se ili biti bolestan), proljev, zatvor

- slabost (astenija)

- osip, svrbez i koprivnjaca (urtikarija)

Rijetke (mogu se pojaviti kod do 1 na 1000 osoba):

- nesvjestica

- naglo lokalno oticanje mekih tkiva tijela (npr. grla ili jezika), otezano disanje i/ili svrbez i osip, €esto
kao alergijska reakcija (angioedem)

Veoma rijetke (mogu se pojaviti kod do 1 na 10.000 osoba):

- prijapizam (bolna, produzena, nepozeljna erekcija kod koje je potrebna hithna medicinska pomo¢)

- osip, upala i stvaranje mjehura na kozi i/ili sluznici usana, oc€iju, usta, nosnih puteva ili spolnih
organa (Stevens-Johnsonov sindrom).

Nepoznata ucestalost (u€estalost se ne moze odrediti iz dostupnih podataka):

- pospanost, suha usta ili oticanje

- zamagljen vid, oStecenje vida

- krvarenje iz nosa

- teSki oblik osipa (multiformni eritem, eksfolijativni dermatitis)

- nenormalan, nepravilan sr€ani ritam (fibrilacija atrija, aritmija, tahikardija), otezano disanje
(dispneja).

Kao i kod drugih lijekova iz te skupine, mogu se pojaviti pospanost, zamagljen vid, suha usta ili
oticanje ruku i stopala.

. Ako trebate i¢i na operaciju oka zbog zamucenja lece (mrena) ili povisenog o¢nog pritiska (glaukom) i
uzimate ili ste vec¢ ranije uzimali Tanyz, zjenica se moze Siriti teZze a Sarenica (obojeni dio oka) moze
postati mlohava za vrijeme postupka.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI TANYZ?
Tanyz morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Lijek Tanyz ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi. Datum
isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje.

Cuvajte na temperaturi do 30 °C. Cuvajte u originalnoj ambalazi.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu €uvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrzi lijek Tanyz?
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Aktivha supstanca je tamsulozin hlorid. Jedna kapsula s prilagodenim oslobadanjem, tvrda sadrzi 0,4
mg tamsulozin hlorida.

Pomoéne supstance su mikrokristalna celuloza (E460), 30 %-tna disperzija kopolimera (1 : 1)
metakrilne kiseline i etilakrilata, polisorbat 80 (E433), natrij laurilsulfat, trietilcitrat (E1505) i talk
(E553b) u jezgri kapsule te zelatina (E441), indigotin (E132), titan dioksid (E171), zuti Zzeljezo oksid
(E172), crveni zeljezo oksid (E172) i crni zeljezo oksid (E172) u ovojnici kapsule.

Kako Tanyz izgleda i sadrzaj pakovanja?
Kapsule s prilagodenim oslobadanjem, tvrde su naranasto/maslinasto zelene boje.
Na raspolaganju su kutije s 30 kapsula, tvrdih s prilagodenim oslobadanjem.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodaé
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodaé€ gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

Datum posljednje revizije
05.04.2023. godine
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