ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLAPACJENTA

Ranlosin, 0,4 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu
(tamsulosini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera onainformacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ranlosin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranlosin
Jak stosowac¢ lek Ranlosin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ranlosin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. CO TO JEST LEK RANLOSINIW JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynng leku Ranlosin jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest wybiorczym antagonista
receptora adrenergicznego typu oy 1p. Zmniejsza napiecie migsni gtadkich gruczotu krokowego
(prostaty) i cewki moczowej, utatwiajgc przeptyw moczu przez cewke i oddawanie moczu. Ponadto
tamsulosyna zmniejsza uczucie parcia namocz.

Ranlosin jest stosowany w leczeniu objawow z dolnych drog moczowych zwigzanych z
powickszeniem gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego).

Do tych objawdéw mozna zaliczy¢: trudnosci w oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu
kroplami, parcie na mocz oraz zwickszong czesto$¢ oddawania moczu zarobwno W nocy, jak i w dzien.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RANLOSIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Ranlosin

- Jeslipacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawiac sie
jako nagly obrzgk tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub)
swedzenie oraz wysypka (obrzek naczynioruchowy).

- Jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby.

- Jesliu pacjenta wystepuja spadki ci$nienia Krwi (przy wstawaniu z pozycji siedzacej lub
lezacej) powodujace zawroty glowy i omdlenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ranlosin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.
- Konieczne jest przeprowadzenie okresowych badan lekarskich w celu okreslenia stopnia rozwoju choroby,
na ktorg pacjent jest leczony.
- Przed rozpoczgciem stosowania nalezy poinformowaé lekarza o wystepowaniu jakichkolwiek innych
schorzen.



- Rzadko, podobnie jak w przypadku innych lekéw nalezacych do tej samej grupy, moga wystapi¢ omdlenia.
Gdy tylko wystgpig objawy takie jak zawroty glowy czy uczucie ostabienia, nalezy usias¢ lub polozy¢ si¢ do
czasu ustgpienia tych objawow.

- Jesliu pacjenta stwierdzono cigzka chorobe nerek lub watroby, nalezy poinformowac o tym lekarza.

- Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwiazku ze zmetnieniem soczewki oka (za¢ma) lub
zwigkszonym ciSnieniem w oku (jaskra), nalezy poinformowa¢ okuliste, ze zazywa sig, zazywalo w
przesztosci lub planuje si¢ zazywaé lek Ranlosin. Ranlosin moze spowodowa¢ komplikacje (srodoperacyjny
zespOt wiotkiej teczowki ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) podczas operacji. Specjalista
bedzie mogt wtedy podja¢ odpowiednie Srodki ostrozno$ci odnosnie leczenia oraz techniki operacyjnej.
Nalezy zapyta¢ lekarza, czy konieczne jest wstrzymanie sie z rozpoczeciem przyjmowania leku lub czasowo
przerwac jego przyjmowanie w zwigzku z zabiegiem usuniecia zacmy lub jaskry.

Dziecii mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Ranlosin u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie jest on skuteczny
w tej populacii.

Ranlosin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jezeli stosuje sie:

- Diklofenak (lek przeciwzapalny i przeciwbolowy) i(lub) warfaryne (lek przeciwzakrzepowy).
- Leki mogace wplynaé na stezenie tamsulosyny we krwi, takie jak werapamil lub diltiazem
(obnizajace cisnienie krwi), rytonawir i(lub) indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV),
ketokonazol, itrakonazol lub erytromycyne (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych lub
bakteryjnych).

Jednoczesne zazywanie leku Ranlosin z innymi lekami z tej samej grupy (antagonistow receptora
adrenergicznego typu a,), takich jak doksazosyna, indoramina, prazosyna lub alfuzosyna moze
powodowacé niezamierzone obnizenie ci$nienia tetniczego Krwi.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, czy zazywa si¢ jednoczes$nie leki, ktore moga
zmniejsza¢ wydalanie leku Ranlosin z organizmu (np. ketokonazol, erytromycyne).

Inne leki mozna przyjmowac jednoczesnie z lekiem Ranlosin tylko za zgoda lekarza.

Ranlosin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ranlosin nalezy przyjmowac po $§niadaniu lub po pierwszym positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢
Nie dotyczy, gdyz lek Ranlosin nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.
U mezczyzn obserwowano zaburzenia funkgcji seksualnych po zastosowaniu tamsulosyny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wplyw leku Ranlosin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn nie zostat udowodniony.
Nalezy jednak pamieta¢ o mozliwosci wystapienia zawrotow glowy. W takim przypadku nie nalezy
wykonywac¢ czynno$ci wymagajacych uwagi.

Ranlosin zawiera zélcien pomaranczowa, azorubing i czerwien koszenilowg
Moga wystapic reakcje alergiczne wywotane barwnikami wystepujacymi w tym leku: zotcienia
pomaranczowg (E110), azorubing (E122) oraz czerwienia koszenilowa (E124).

Lek Ranlosin zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za,,wolny od
sodu”.



3.  JAKSTOSOWAC LEK RANLOSIN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna kapsutka na dobe, po $niadaniu lub po pierwszym positku
danego dnia. Kapsutke nalezy przyjmowac w pozycji stojacej lub siedzacej (nie lezacej), popijajac
szklankg wody. Kapsulk¢ nalezy przyjmowac w catosci, nie nalezy jej rozgryzaé ani zu¢, poniewaz
zaklocitoby to powolne uwalnianie substancji czynnej.

Zwykle lek Ranlosin jest przepisywany w celu stosowania go przez dtugi czas. Wpltyw napecherz i
oddawanie moczu utrzymuje si¢ podczas dlugotrwatego stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ranlosin

Zastosowanie zbyt duzej dawki moze prowadzi¢ do niepozadanego spadku cisnienia Krwi i
zwigkszenia czestosci uderzen serca z uczuciem ostabienia. W przypadku zazycia zbyt wielu kapsutek
leku Ranlosin nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Ranlosin

W przypadku pominigcia kapsulki, pacjent moze przyjac ja o pozniejszej porze tego samego dnia. Jesh
minat jeden dzien, nalezy kontynuowac stosowanie dobowej dawki z kolejnego dnia. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ranlosin

Jezeli leczenie zostanie zakonczone wczesniej niz zalecano, moze nastapi¢ nawrét objawow choroby.
Z tego wzgledu nalezy stosowac lek Ranlosin przez caly okres leczenia, jak zalecit lekarz prowadzacy,
nawet jesli objawy ustapily. Przerwanie leczenia nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaznie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane sg rzadkie lub bardzo rzadkie. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku
jesli wystapia jakiekolwiek z nastepujacych objawow — niewykluczone, ze konieczna bedzie
pomoc medyczna:

- nagly miejscowy obrzek tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu, i(lub)
$wiagd i wysypka skorna, czesto w postaci reakcji uczuleniowej (obrzek naczynioruchowy) (moze
wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta nal 000).

- priapizm (bolesny, trwaty, mimowolny wzwdd penisa), w tym przypadku konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10 000).

- cigzki stan zapalny skory i blon §luzowych, ktory jest reakcja uczuleniowa naleki lub inne
substancje, zwany zespotem Stevensa-Johnsona (moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na

10 000).

- powazne wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, ztuszczajgce zapalenie skory) (czestosé nie
moze by¢ okre$lonana podstawie dostepnych danych).

Nastepujace dziatania niepozadane rowniez byty zglaszane:
Czeste (moga wystapic¢ U nie wiecej niz 1 pacjenta na 10):

- Zawroty glowy, szczegdhnie przy siadaniu lub wstawaniu.
- Zaburzenia wytrysku.



- Wytrysk wsteczny: 0znaczato, ze nasienie nie wyptywa przez cewke moczowa, tylko cofasi¢ do
pecherza. Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.
- Brak wytrysku.

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ U nie wiecej niz 1 pacjenta na 100):

- Bol glowy.

- Palpitacje (uczucie przyspieszonego bicia serca).

- Obnizone cisnienie krwi odczuwane np. przy zmianie pozyciji z lezacej na siedzaca lub stojaca, czasami
powigzane z zawrotami glowy.

- Katar lub uczucie zatkanego nosa (zapalenie blony $luzowej nosa).

- Biegunka, nudnoscioraz wymioty.

- Zaparcia, uczucie ostabienia, wysypka, swedzenie i pokrzywka.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 1 000):
- Omdlenia.
- Oslabienie.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia.

- Krwawienia z nosa.

- Suchos¢ w jamie ustnej.

- Nieregulame bicie serca (migotanie przedsionkow, arytmia, tachykardia), trudnosci w oddychaniu
(dusznosc).

- Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwiazku ze zmetieniem soczewki oka (zaéma) a
pacjent stosuje, lub stosowat w przesziosci lek Ranlosin, nalezy wzig¢ pod uwagg, ze utego pacjenta
zrenica moze si¢ Zle rozszerzac, a teczowka (kolorowa, okragla czes¢ gatki ocznej) moze wiotcze¢
podczas wykonywania zabiegu.

Podczas operacji oka z powodu zmetnienia soczewki oka (za¢ma) lub zwiekszonego cisnienia w oku (jaskra),
jezeli pacjent przyjmuije stale lub przyjmowat ostatnio lek Ranlosin, zrenica moze stabo sie rozszerza¢, natomiast
teczOwka (zabarwiona okrezna czes¢ oka) moze sta¢ sie wiotka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznychi
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 4921 301, Faks: +48 22
49 21 309, Strona intemetowa: htips://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.JAK PRZECHOWYWAC LEK RANLOSIN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznoscei dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac leku Ranlosin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.


mailto:Strona
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Leko6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawieralek Ranlosin
Substancja czynna leku jest chlorowodorek tamsulosyny. Lek Ranlosin zawiera 400 mikrograméw
chlorowodorku tamsulosyny.

Pozostate skladniki to:

Zawartos¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna (PH101), magnezu stearynian, kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer (1:1), sodu wodorotlenek, triacetyna, tytanu dwutlenek (E171), talk.

Kapsutka: zelatyna, zotcien pomaranczowa (E110), czerwien koszenilowa (E124), z6tcien
chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek z6tty (E172), bigkit brylantowy FCF
(E133), azorubina (E122).

Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Ranlosin i co zawiera opakowanie

Ranlosin 0,4 mg kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu sktadajg si¢ z jasnobrazowego wieczka i
pomaranczowego korpusu o rozmiarze ,,2”. Posiadajg nadruk czarnym jadalnym tuszem ”R” na
wieczku 1,,TSN400” na korpusie. Zawierajg granulki koloru biatego do bialawego.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

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

05-170 Zakroczym

Polska

tel.: (+48)(22) 7852760

fax: (+48)(22) 78527 60 wew. 106

Wytworca:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

Terapia, S.A.

124, Fabricii Street
400632 Cluj Napoca
Cluj county, Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
22.09.2022



