ULOTKA DOL ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Ranlosin, 0,4 mg, kapsutki o przedhzonym uwalnianiu
(Tamsulosini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznd si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa
zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ranlosin i w jakim celw; gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ranlosin
Jak stosowelek Ranlosin

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Ranlosin

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. CO TO JEST LEK RANLOSIN | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Substangj czynry leku Ranlosin jest tamsulosyna. Tamsulosyna jgbidrczym antagonist
receptora adrenergicznego typu;p. Zmniejsza nagcie mesni gtadkich gruczotu krokowego
(prostaty) i cewki moczowej, utatwigj przeptyw moczu przez cewk oddawanie moczu. Ponadto
tamsulosyna zmniejsza uczucie parcia ha mocz.

Ranlosin jest stosowany w leczeniu objawow z ddingadg moczowych zwkanych z
powigkszeniem gruczotu krokowego (tagodny rozrost griuckookowego).

Do tych objawéw mina zaliczy: trudndgci w oddawaniu moczu (staby strurijicoddawanie moczu
kroplami, parcie na mocz oraz zkszom, czstas¢ oddawania moczu zarGwno w nocy, jak i w fizie

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RANLOSIN

Kiedy nie stosowa leku Ranlosin

- J&li pacjent ma uczulenie (nadvtavosc) na substangjczynry lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punk6)e Nadwraliwos¢ moze objawia sie
jako nagty obrzk tkanek mekkich (np. gardia lubezyka), trudnéci w oddychaniu i (lub)
swedzenie oraz wysypka (olalz naczynioruchowy).

- Jsli u pacjenta wysfpuje ckzka niewydolné¢ watroby.

- J&li u pacjenta wysipuja spadki csnienia krwi (powodujce zawroty gtowy i omdlenia) przy
wstawaniu z pozycji siedeej lub lezacej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Ranlosin ngtemowi to z lekarzem lub farmaceut

- Konieczne jest przeprowadzenie okresowych ipsekarskich w celu okétenia stopnia rozwoju choroby,
na ktén pacjent jest leczony.



- Rzadko, podobnie jak w przypadku innych lekoverglych do tej samej grupy, mogrystpi¢ omdlenia.
Gdy tylko wystpia objawy takie jak zawroty glowy czy uczucie ostaliie naley ushsé lub polay¢ sie do
czasu ugpienia tych objawow.

- Jali u pacjenta stwierdzonoggéka chorolg nerek, nalgy poinformowa o tym lekarza.

- Jali u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczrgwiazku ze zmtnieniem soczewki oka (zana),
nalezy poinformowa okulisk, ze zarywa sk, zazywato w przeszi€ei lub planuje si zazywac lek Ranlosin.
Specjalista &dzie mogt wtedy podf odpowiednigrodki ostranasci odnagnie leczenia oraz techniki
operacyjnej. Naley zapyta lekarza, czy konieczne jest wstrzymanggzsiozpoczciem przyjmowania leku
lub czasowo przerwigego przyjmowanie w z\wiku z zabiegiem usugtiia z&my.

Dzieci i mtodziez
Nie naley stosowa leku Ranlosin u dzieci i mtodzig w wieku pontej 18 lat, gdy nie jest on skuteczny
w tej populacji.

Ranlosin a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Jednoczesne zawanie leku Ranlosin z innymi lekami z tej samajmyr (antagonistow receptora
adrenergicznego typu) maze powodowa niezamierzone ob#enie cénienia ttniczego krwi.

Szczegdlnie wane jest, aby poinformowdekarza, czy zaywa sk jednoczénie leki, ktére mog
zmniejszé wydalanie leku Ranlosin z organizmu (np. ketok@haarytromycyr).

Ranlosin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ranlosin nalgy przyjmowa posniadaniu lub po pierwszym positku.

Ciaza, karmienie piersh i wplyw na ptodnosé
Nie dotyczy, gdy lek Ranlosin nie jest przeznaczony do stosowaitkiabiet.

U mezczyzn obserwowano zaburzenia funkcji seksualnychgstosowaniu tamsulosyny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Whplyw leku Ranlosin na zdol§é prowadzenia pojazdow i obskugraszyn nie zostat udowodniony.
Nalezy jednak pamita¢ 0 mazliwosci wystapienia zawrotow gtowy. W takim przypadku nie ngle
wykonywa czynndgci wymagajcych uwagi.

Ranlosin zawierazotcien pomaranczowg, azorubing i czerwien koszenilowg
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne wywotane barwnikami vepatiacymi w tym leku:zétcienig
pomaraczows (E110), azorubigm(E122) oraz czerwiegikoszenilow (E124).

3. JAK STOSOWAC LEK RANLOSIN

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna kapsutk@dobg posniadaniu lub po pierwszym positku
danego dnia.

Kapsutle nalezy przyjmowa w caldci, nie naley jej rozgryza anizuc.

Zwykle lek Ranlosin jest przepisywany w celu stoania go przez diugi czas. Wpltyw necperz i
oddawanie moczu utrzymujeggodczas dtugotrwalego stosowania.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ranlosin



Zastosowanie zbyt dej dawki mae prowadz do niepaadanego spadku @iienia krwi i
zwiekszenia cgstasci uderzé serca z uczuciem ostabienia. W przypadkiyei@ zbyt wielu kapsutek
leku Ranlosin naley niezwtocznie skontaktowsasi z lekarzem.

Pominigecie zastosowania leku Ranlosin

W przypadku pomiricia kapsuiki, pacjent nie przyp¢ ja o p&niejszej porze tego samego dnialiJe
minat jeden dzié, nalezy kontynuowa& stosowanie dobowej dawki z kolejnego dnia. Niehal
stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ranlosin

Jezeli leczenie zostanie zakozone wczéniej niz zalecano, mae nasipi¢ nawrot objawow choroby.
Z tego wzgédu naleyy stosowa lek Ranlosin przez caly okres leczenia, jak zalekarz prowadzcy,
nawet jéli objawy ustpity. Przerwanie leczenia nalezawsze skonsultowa lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wyagpia.

Czesto (u mnigj niz 1 pacjenta na 10, u wicej niz 1 pacjenta na 100 (1 - 10%):

Zawroty gtowy, szczegdlnie przy siadaniu lub wstawa

Zaburzenia wytrysku.

Whtrysk wsteczny: oznacza t@ nasienie nie wyptywa przez cewkoczow, tylko cofa st do gcherza.
Zjawisko to nie stanowi zagrenia.

Brak wytrysku.

Niezbyt czsto (u wiecej niz 1 pacjenta na 1000, u mniej @il pacjenta na 100 (0,1 - 1%)):

Bl glowy, palpitacje (uczucie przyspieszonegceseirca), obsabne cinienie krwi odczuwane np. przy zmianie
pozycji z lezacej na siedrca lub stojca | czasami poviizane z zawrotami glowy,

katar lub uczucie zatkanego nosa, biegunka, Bom@z wymioty, zaparcia, uczucie ostabienia, \wkay
swedzenie | pokrzywka.

Rzadko (u wigcej niz 1 pacjenta na 10 000, u mniej &l pacjenta na 1000 (0,01 - 0,1%):
Omdlenia i nagty, miejscowy olatztkanek mgkkich (np. gardta lulgyka), trudnéci w oddychaniu i (lub)
swedzenie lub wysypka, wygiujace czsto jako wynik reakcji alergicznej (okkznaczynioruchowy).

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10 000 (< 0,01%):

Priapizm (niepgadany, bolesny i diugotrwaty wzwoéd, w przypadku &ty naley podpé¢ natychmiastowe
leczenie).

Wysypka, stan zapalny oraz powstarighgrzy na skorze i (lub) blonagibizowych warg, oczu, ust, nozdrzy lub
narzdow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

Czestas¢ nieznana (cestas¢ nie maze by okreslona na podstawie doggpnych danych):

Niewyrazne widzenie, uptedzenie wzroku.

Krwawienia z nosa.

Ciezkie zmiany skorne, ktére mggdotyczy twarzy lub innych agci ciata, choroby skory.

Suchd¢ w ustach.

Nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkéytirea, tachykardia), trudiso w oddychaniu (duszsé).
Jeili u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczremiazku ze znatnieniem soczewki oka (@aa) a pacjent
stosuje, lub stosowat w przesgidek Ranlosin, nalgy wzia¢ pod uwag, ze u tego pacjentgienica mae sk Zle
rozszerzé, a tczowka (kolorowa, olggta cz:$¢ gatki ocznej) mee wiotcz€ podczas wykonywania zabiegu.



Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Nizgtanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meaych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 82-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks2248
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK RANLOSIN
Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegdélnyckrodkdw ostranasci dotyczcych przechowywania leku.

Nie stosowa leku Ranlosin po uplywie terminu wasci zamieszczonego na opakowaniu. Termianei
0znacza ostatni dzigpodanego miegia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpaidkiery zapyta
farmaceu, jak usunc¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pogpowanie pomge chront srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ranlosin
Substangj czynry leku jest chlorowodorek tamsulosyny. Lek Ranlaswiera 400 mikrogramoéw
chlorowodorku tamsulosyny.

Pozostate skiadniki to:

Zawartai¢ kapsutki celuloza mikrokrystaliczna (PH101), magnezu steian, kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer (1:1), sodu wodorotlenekcetyna, tytanu dwutlenek (E171), talk.

Kapsutka zelatynazétcien pomaraczowa (E110), czerwiekoszenilowa (E124Y),6tcien
chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E174¢Jaza tlenekotty (E172), békit brylantowy FCF
(E133), azorubina (E122).

Tusz wegiel aktywowany, szelak.

Jak wyglada lek Ranlosin i co zawiera opakowanie

Ranlosin 0,4 mg kapsutki o przedanym uwalnianiu skfadajsic z bmzowego wieczka i
pomaraczowego korpusu o rozmiarze ,2”. Posiadagadruk czarnym jadalnym tuszem "R” na
wieczku i ,TSN400” na korpusie. Zawiegagranulki koloru biatego do biatawego.

Opakowanie zawiera 14, 30 lub 90 kapsutek o przediym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

tel.: (+48)(22) 785 27 60

fax: (+48)(22) 785 27 60 wew. 106



Wytworca:

Ranbaxy Ireland Limited
Spafield, Cork Road, Cashel
Co. Tripperary, Irlandia.

Terapia, S.A.

124, Fabricii Street
400632 Cluj Napoca
Cluj county, Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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