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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Tamsulosin Liconsa 0,4 mg capsule cu eliberare modificata
Clorhidrat de tamsulosin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Tamsulosin Liconsa si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tamsulosin Liconsa
Cum sa luati Tamsulosin Liconsa

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tamsulosin Liconsa

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tamsulosin Liconsa si pentru ce se utilizeaza

Tamsulosin Liconsa contine substanta activa tamsulosin. Aceasta este un antagonist al receptorilor
alfalA/1D. Acesta reduce tensiunea din muschii prostatei si uretrei., facilitdind o curgere mai usoara a
urinii prin uretra si, implicit, o urinare mai usoara. In plus, diminueaza senzatiile de nevoie urgenta.

Tamsulosin Liconsa este utilizat la barbati pentru tratamentul problemelor asociate cu marirea in volum
a glandei prostatice (hiperplazie benigna de prostata). Aceste probleme pot include dificultate la urinare,
pierderi urinare, nevoia urgenta de urinare, urinare frecventa pe timpul noptii, precum si in timpul zilei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Tamsulosin Liconsa

Nu luati Tamsulosin Liconsa:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de tamsulosin sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);
hipersensibilitatea se poate manifesta sub forma umflarii bruste a tesuturilor moi (de exemplu,
limba sau gat), dificultati la respiratie si/sau mancarime pe piele si eruptii la nivelul pielii
(angioedem);

- daca aveti 0 afectiune a ficatului severa,

- daca ati avut lesinuri determinate de tensiunea arteriala mica la schimbarea pozitiei (de exemplu,
la agezarea sau la ridicarea brusca in picioare).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Tamsulosin Liconsa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Examinarile medicale periodice sunt necesare pentru a monitoriza evolutia bolii pentru care sunteti
tratat.




- Rareori, a fost raportat lesin in timpul folosirii medicamentului Tamsulosin Liconsa sau din cauza
administrarii altor medicamente.

- La primul semn de ameteala sau slabiciune, trebuie sa va agezati sau sa va intindeti si Sa ramaneti
in aceasta pozitie pana la disparitia simptomelor.

- Daca aveti probleme severe la nivelul rinichilor, discutati cu medicul dumneavoastra.

- Daca vi se efectueaza sau urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala din cauza opacifierii
cristalinului (cataracta), va rugam sa informati medicul oftalmolog ca luati, ati luat anterior sau
intentionati sa luati Tamsulosin Liconsa. Astfel, medicul specialist poate lua masurile de precautie
necesare Tn ceea ce priveste medicamentele utilizate si interventia chirurgicala. Intrebati medicul
daci trebuie sau nu sa amanati sau sa intrerupeti temporar administrarea acestui medicament atunci
cand urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala pentru opacifierea cristalinului (cataracta).

Copii si adolescenti
Nu dati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani, deoarece nu este eficace la
acesti pacienti.

Tamsulosin Liconsa impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Administrarea Tamsulosin Liconsa impreuna cu alte medicamente din aceeasi clasd (antagonisti de
receptori alfal adrenergici) poate determina o scadere nedoritd a tensiunii arteriale. Este deosebit de
important sa spuneti medicului dumneavoastra daca urmati tratament concomitent cu medicamente care
pot scadea eliminarea de Tamsulosin Liconsa din organism (de exemplu, ketoconazol, eritromicina).

Tamsulosin Liconsa impreuni cu alimente si biauturi
Tamsulosin Liconsa trebuie luat dupa micul dejun sau la prima masa a zilei.

Sarcina aliptarea si fertilitatea

Tamsulosin Liconsa se administreaza exclusiv barbatilor si, in consecintd, informatiile cu privire la
sarcina si alaptare nu sunt relevante.

La barbati, a fost raportata ejaculare anormala (tulburari de ejaculare). Aceasta inseamna cd sperma nu
este eliminata din organism prin uretra, dar ajunge in vezica urinara (ejaculare retrograda) sau volumul
ejaculat este scazut sau absent (esec de ejaculare). Acest lucru nu este nociv.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu existd dovezi conform carora Tamsulosin Liconsa afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje sau echipamente. Totusi, este necesar sa luati in considerare ca pot aparea ameteli, caz
in care nu trebuie sa Intreprindeti activitati care necesitd atentie sporita.

3. Cum sa luati Tamsulosin Liconsa

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o capsuld pe zi. Aceasta trebuie luatd dupa micul dejun sau dupa prima masa
a zilei. Capsula trebuie Inghitita intreaga, cu un pahar de apa, in timp ce stati jos sau in picioare. Nu
deschideti, striviti sau mestecati capsula. De obicei, Tamsulosin Liconsa este prescris pentru perioade
mai lungi de timp. Efectele asupra vezicii urinare si urindrii se pastreazd pe durata tratamentului pe
termen lung cu Tamsulosin Liconsa.

Daci luati mai mult Tamsulosin Liconsa decét trebuie

Daca ati luat mai mult Tamsulosin Liconsa decét trebuie, poate sd apara o scadere nedorita a tensiunii
arteriale si o crestere a frecventei batdilor inimii, asociatd cu senzatia de lesin. Daca ati luat mai mult
Tamsulosin Liconsa decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.



Daca uitati sa luati Tamsulosin Liconsa

Daca uitati sa luati Tamsulosin Liconsa la timp, puteti lua medicamentul mai tarziu, in cursul aceleiasi
zile. Daca nu ati luat medicamentul o zi, luati urméatoarea doza conform recomandarilor. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Tamsulosin Liconsa

Daca opriti mai devreme tratamentul cu Tamsulosin Liconsa, simptomele initiale ale bolii pot reveni.
De aceea, utilizati Tamsulosin Liconsa atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra, chiar
daca simptomele au disparut. Daca va ganditi sa intrerupeti tratamentul, intrebati intotdeauna medicul.
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apar urmaétoarele reactii alergice intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va de
urgenta medicului:

o dificultati de respiratie;

e umflarea fetei, limbii sau gatului (angioedem);

e mancarimi si eruptii trecatoare la nivelul pielii.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
e ameteli;
e ¢jaculare anormala (tulburari de ejaculare). Acest lucru Inseamna ca sperma nu este eliminata
prin uretra, ci ajunge 1n vezica urinara,
ejaculare retrograda;
sau volumul ejaculat este scazut sau absent (esec de ejaculare). Acest efect nu este nociv.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
o dureri de cap;

e palpitatii (batai anormale de rapide ale inimii);

e ameteli, in special atunci cand va ridicati in picioare (hipotensiune ortostaticd);
e secretie nazald abundenta sau nas Infundat (rinita);

e diaree;

e greturi;

e Varsaturi;

e eruptie trecatoare pe piele, mancarime si urticarie;

e slabiciune (astenie).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
o stare de lesin.

Foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 persoane):
e crectie nedorita prelungita si dureroasa (priapism);
e o eruptie inflamatorie severa a pielii si/sau a membranelor mucoase ale buzelor, ochilor, gurii,
cailor nazale sau organelor genitale, care reprezintd o reactie alergica la medicamente sau alte
substante, numita sindrom Stevens-Johnson.

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
e sangerdri nazale;
e vedere incetosata, tulburari de vedere;
e uscaciune a gurii;
e cruptie grava pe piele (eritem polimorf, dermatita exfoliativa).
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Daca vi se efectueaza o interventie chirurgicala la nivelul ochiului din cauza opacifierii cristalinului
(cataractad) si luati deja sau ati luat anterior clorhidrat de tamsulosin, este posibild reducerea dilatarii
pupilei si irisul (partea rotunda colorata a ochiului) poate deveni flasc in cursul acestei operatii (a se
vedea sectiunea 2 "Atentiondri si precautii").

In plus fatd de evenimentele adverse enumerate mai sus,

e contractii foarte rapide si necoordonate ale inimii;

o ritm neregulat al batailor inimii;

e ritm al inimii anormal de rapid si dificultati de respiratie au fost raportate in asociere cu
utilizarea clorhidratului de tamsulosind. Deoarece aceste evenimente raportate spontan provin
din experienta postcomercializare la nivel mondial, frecventa evenimentelor si rolul
clorhidratului de tamsulosin Tn producerea lor nu pot fi determinate Th mod fiabil.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tamsulosin Liconsa
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister, flacon si cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tamsulosin Liconsa
Fiecare capsula contine clorhidrat de tamsulosin 0,4 mg

Celelalte componente sunt:

Pelete: Acid metacrilic-copolimer etil acrilat (1:1) dispersie 30%%*, celuloza microcristaling, dibutil
sebacat, polisorbat 80 (E433).

Film: Acid metacrilic-copolimer etil acrilat (1:1) dispersie 30%*, dibutil sebacat, polisorbat 80
(E433), dioxid de siliciu coloidal hidratat,

Stearat de calciu

Capsula tare din gelatina: Oxid rosu de fer (E172), Dioxid de titan (E171), Oxid galben de fer (E172),
Oxid negru de fer (E172), Indigotina - FD&C Blue2 (E132), Gelatina

*dispersia contine 0,7 % laurilsulfat de sodiu Ph. Eur. / NF si 2,3 % polisorbat 80 Ph. Eur. / NF pe
substanta solida, ca emulsifianti.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Cum arata Tamsulosin Liconsa si continutul ambalajului

Tamsulosin Liconsa sunt capsule cu eliberare modificata, cu dimensiunea de 15,6 — 16,2 mm, opace,

cu corp de culoare portocalie si capac de culoare verde. Tamsulosin Liconsa sunt ambalate Tn blistere
din PVC-PVdC/AI sau in flacoane PEID care sunt furnizate ntr-o cutie de carton.

Blisterele din P\VC-PVdC/AI contin 10, 20, 30, 50, 90 sau 100 de capsule.

Blistere cu doze unitare perforate din PVC-PVdC/AI care contin 10 x 1,20x 1,30 x 1, 50 x 1, 90 sau
100 x 1 capsule.

Flacoanele din PEID contin 30, 35, 50, 60, 90, 100, 112 sau 200 de capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Laboratorios Liconsa S.A.

Calle Dulcinea S/n, Alcala De Henares
28805 Madrid, Spania

Fabricantul

LABORATORIOS LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azugqueca de Henares (Guadalajara)
Spania

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.



