ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jedli u 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

oL

1. CO TO JEST LEK RANLOSIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancjg czynng leku Ranlosin jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest wybiorczym antagonistg
receptora adrenergicznego typu aya1p. Zmniejsza napigcie migsni gtadkich gruczotu krokowego
(prostaty) i cewki moczowej, utatwiajac przeptyw moczu przez cewke i oddawanie moczu. Ponadto
tamsulosyna zmniejsza uczucie parcia na mocz.

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

Do tych objawow mozna zaliczy¢: trudnosci w oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu
kroplami, parcie na mocz oraz zwigkszong czestos¢ oddawania moczu zaréwno W nocy, jak i w dzien.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RANLOSIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Ranlosin

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancjg czynna lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawiac si¢
jako nagty obrzek tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub)
swedzenie oraz wysypka (obrzek naczynioruchowy).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby.

- Jesli u pacjenta wystepuja spadki ci$nienia krwi (powodujace zawroty glowy i omdlenia) przy
wstawaniu z pozycji siedzacej lub lezace;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ranlosin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Konieczne jest przeprowadzenie okresowych badan lekarskich w celu okreslenia stopnia rozwoju choroby,
na ktorg pacjent jest leczony.



- Rzadko, podobnie jak w przypadku innych lekow nalezacych do tej samej grupy, moga wystgpi¢ omdlenia.
Gdy tylko wystapig objawy takie jak zawroty glowy czy uczucie ostabienia, nalezy usigs$¢ lub potozy¢ si¢ do
czasu ustgpienia tych objawow.

- Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe nerek, nalezy poinformowac o tym lekarza.

- Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwiazku ze zmgtnieniem soczewki oka (za¢ma),
nalezy poinformowac¢ okuliste, ze zazywa si¢, zazywato w przesztosci lub planuje si¢ zazywac lek Ranlosin.
Specjalista bedzie mogt wtedy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci odno$nie leczenia oraz techniki
operacyjnej. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy konieczne jest wstrzymanie si¢ z rozpoczgciem przyjmowania leku
lub czasowo przerwac jego przyjmowanie w zwigzku z zabiegiem usunigcia zaémy.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Ranlosin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie jest on skuteczny
w tej populacji.

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.

Jednoczesne zazywanie leku Ranlosin z innymi lekami z tej samej grupy (antagonistow receptora
adrenergicznego typu a;) moze powodowaé niezamierzone obnizenie cisnienia tetniczego Krwi.

Szczegdlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, czy zazywa si¢ jednoczesnie leki, ktoére moga
zmnigjsza¢ wydalanie leku Ranlosin z organizmu (np. ketokonazol, erytromycyne).

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

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Nie dotyczy, gdyz lek Ranlosin nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

U megzczyzn obserwowano zaburzenia funkcji seksualnych po zastosowaniu tamsulosyny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw leku Ranlosin na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstluge maszyn nie zostal udowodniony.
Nalezy jednak pamigta¢ o mozliwosci wystgpienia zawrotow glowy. W takim przypadku nie nalezy
wykonywac czynno$ci wymagajacych uwagi.

Ranlosin zawiera zolcien pomaranczowa, azorubine i czerwien koszenilowa
Moga wystagpi¢ reakcje alergiczne wywotane barwnikami wystepujacymi w tym leku: zotcienia
pomaranczowg (E110), azorubing (E122) oraz czerwienig koszenilowg (E124).

3. JAK STOSOWAC LEK RANLOSIN

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
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 catosci, nie nalezy jej rozgryza¢ ani zu€.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ranlosin



Zastosowanie zbyt duzej dawki moze prowadzi¢ do niepozadanego spadku ci$nienia Krwi i
zwigkszenia czestosci uderzen serca z uczuciem oslabienia. W przypadku zazycia zbyt wielu kapsutek
leku Ranlosin nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Ranlosin

W przypadku pomini¢cia kapsutki, pacjent moze przyjac ja o pdzniejszej porze tego samego dnia. Jesli
mingt jeden dzien, nalezy kontynuowaé stosowanie dobowej dawki z kolejnego dnia. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ranlosin

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (u mniej niz 1 pacjenta na 10, u wiecej niz 1 pacjenta na 100 (1 - 1090):

Zawroty glowy, szczeg6lnie przy siadaniu lub wstawaniu.

Zaburzenia wytrysku.

Wytrysk wsteczny: oznacza to, ze nasienie nie wypltywa przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pecherza.
Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.

Brak wytrysku.

Niezbyt czesto (u wiecej niz 1 pacjenta na 1000, u mniej niz 1 pacjenta na 100 (0,1 - 196)):

Bol glowy, palpitacje (uczucie przyspieszonego bicia serca), obnizone cisnienie krwi odczuwane np. przy zmianie
pozycji z lezacej na siedzaca lub stojaca i czasami powigzane z zawrotami glowy,

katar lub uczucie zatkanego nosa, biegunka, nudnosci oraz wymioty, zaparcia, uczucie ostabienia, wysypka,
swedzenie i pokrzywka.

Rzadko (u wigcej niz 1 pacjenta na 10 000, u mniej niz 1 pacjenta na 1000 (0,01 - 0,1%0):
Omdlenia i nagly, miejscowy obrzek tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub)
swedzenie lub wysypka, wystepujace czesto jako wynik reakcji alergicznej (obrzek naczynioruchowy).

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

Priapizm (niepozadany, bolesny i dtugotrwaty wzwod, w przypadku ktorego nalezy podja¢ hatychmiastowe
leczenie).

Wysypka, stan zapalny oraz powstanie pecherzy na skorze i (lub) btonach sluzowych warg, oczu, ust, nozdrzy lub
narzadow piciowych (zespo6t Stevensa-Johnsona).

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

Niewyrazne widzenie, uposledzenie wzroku.

Krwawienia z nosa.

Ciezkie zmiany skorne, ktore moga dotyczy¢ twarzy lub innych czesci ciata, choroby skory.

Sucho$¢ w ustach.

Nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow, arytmia, tachykardia), trudnosci w oddychaniu (dusznosc).
Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwigzku ze zmetnieniem soczewki oka (za¢ma) a pacjent
stosuje, lub stosowat w przesztosci lek Ranlosin, nalezy wzig¢ pod uwagg, e u tego pacjenta zrenica moze si¢ zle
rozszerzaé, a tgczowka (kolorowa, okragla czes¢ gatki ocznej) moze wiotcze¢ podczas wykonywania zabiegu.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RANLOSIN
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegdlnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac leku Ranlosin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ranlosin
Substancja czynng leku jest chlorowodorek tamsulosyny. Lek Ranlosin zawiera 400 mikrograméw
chlorowodorku tamsulosyny.

Pozostate sktadniki 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), zétcien
chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zo6tty (E172), btekit 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 kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu sktadajg si¢ z brgzowego wieczka i
pomaranczowego korpusu o rozmiarze ,,2”. Posiadaja nadruk czarnym jadalnym tuszem ”R” na
wieczku 1,,TSN400” na korpusie. Zawierajg granulki koloru biatego do biatawego.

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

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsigbiorstwo 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:

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:
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