Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Symlosin SR, 0,4 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli 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 Symlosin SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symlosin SR
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Jak przechowywac¢ lek Symlosin SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Symlosin SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Symlosin SR stosuje si¢ w leczeniu objawdéw czynnosciowych zwigzanych z fagodnym rozrostem
gruczotu krokowego, takich jak trudnosci z oddawaniem moczu.

Substancja czynng leku Symlosin SR jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest substancjg blokujaca
receptory adrenergiczne typu alfa;, zmniejszajaca napigcie migs$ni gruczotu krokowego i cewki
moczowej. W zwigzku z tym utatwia przeptyw moczu przez cewke moczowa i oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symlosin SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Symlosin SR

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tamsulosyny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

- jesliu pacjenta wystepuja ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi,

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Symlosin SR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesliu pacjenta wystepuja ortostatyczne spadki ci$nienia t¢tniczego krwi (zawroty gtowy
spowodowane niskim ci$nieniem podczas siadania lub wstawania),

- jesli pacjent przyjmuje inne leki blokujace receptory adrenergiczne typu alfa;,
- jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé nerek,

- jesli pacjent bedzie operowany z powodu zaémy (zmgtnienie soczewki oka), przed operacja
powinien poinformowaé swojego okuliste, ze przyjmuje lub poprzednio przyjmowat lek
Symlosin SR. Specjalista bedzie moglt wtedy podjaé¢ odpowiednie srodki ostroznosci odnosnie
wdrozenia odpowiedniego leczenia oraz technik operacyjnych. Nalezy zapytac lekarza, czy
nalezy wstrzymac si¢ z rozpoczeciem przyjmowania leku lub czasowo przerwac jego
przyjmowanie w zwigzku z zabiegiem usunigcia za¢my,

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie silny lub umiarkowany inhibitor enzymu CYP3A4.



Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
zastosowania w tej grupie pacjentow.

Lek Symlosin SR 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 stosowanie tamsulosyny z innymi lekami blokujacymi receptory adrenergiczne typu alfa,
(prazosyna, alfuzosyna) moze powodowac¢ niedocisnienie.

Szczegoblnie wazne jest, aby poinformowacé lekarza, jezeli pacjent jest leczony w tym samym czasie
lekami, ktore moga zmniejszaé eliminacje leku Symlosin SR z organizmu (lekami znanymi jako ,,silne
inhibitory CYP3A4” na przyktad, ketokonazolem, erytromycyng).

Lek Symlosin SR z jedzeniem i piciem
Lek Symlosin SR nalezy przyjmowac¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku popijajac szklanka
wody.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Lek Symlosin SR nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.
Donoszono o przypadkach zaburzen wytrysku, wytrysku wstecznego oraz braku wytrysku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych negatywnego wplywu tamsulosyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak pamigtac, ze lek Symlosin SR moze powodowaé zawroty
glowy.

Lek Symlosin SR zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke o przedtuzonym uwalnianiu, twarda, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Symlosin SR

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka na dobe.

Lek Symlosin SR nalezy przyjmowac po $niadaniu Iub po pierwszym positku, popijajac szklanka
wody. Kapsulke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac szklanka wody, pozostajac w pozycji siedzacej
lub stojacej (nie nalezy tego robi¢ w pozycji lezacej).

Kapsulki nie nalezy rozgryza¢ ani zu¢, poniewaz wptywa to na stopniowe uwalnianie substancji
czynnej. Kapsutk¢ mozna jednak otworzy¢ i potknac¢ jej zawarto$¢ bez zucia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Symlosin SR jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symlosin SR
W razie przyje¢cia wiekszej niz przepisana przez lekarza dawki leku Symlosin SR, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pominig¢cie zastosowania leku Symlosin SR
Jesli pacjent zapomniat przyjac lek po $niadaniu, moze zrobi¢ to w pdzniejszym czasie tego samego
dnia. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nastepujace dzialania niepozadane zostaly zgloszone podczas stosowania leku Symlosin SR:

Czesto (wystepujg u 1 do 10 os6b na 100)
zawroty glowy, zaburzenia wytrysku, wytrysk wsteczny, brak wytrysku.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1000)

bol glowy, kotatanie serca, niedoci$nienie ortostatyczne (podczas siadania lub wstawania z pozycji
lezacej), zapalenie btony sluzowej nosa, reakcje z przewodu pokarmowego (zaparcia, biegunka,
nudnosci, wymioty), reakcje alergiczne (wysypka, $§wiad, pokrzywka), uczucie ostabienia.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000)
omdlenia, obrzek w obrebie skory i1 bton §luzowych pojawiajacy si¢ w sposob nagty (obrzegk
naczynioruchowy).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)
priapizm (uporczywy i bolesny wzwod pracia), zespot Stevensa-Johnsona (ci¢zki rodzaj reakcji
alergicznej).

Czesto$¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
krwawienia z nosa, rumien wielopostaciowy (nieregularne, czerwone plamy na skorze dtoni i stop),
zapalenie skory (zluszczajace zapalenie skory), niewyrazne widzenie i zaburzenia widzenia, suchos¢
W jamie ustne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa leku.

5. Jak przechowywac lek Symlosin SR
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symlosin SR



- Substancja czynng leku jest tamsulosyna w postaci chlorowodorku. Kazda kapsutka
o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Substancje pomocnicze: sodu alginian, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
glicerolu dibehenian, maltodekstryna, sodu laurylosiarczan, makrogol 6000, polisorbat 80, sodu
wodorotlenek, symetykon, emulsja (zawiera symetykon, metyloceluloze, kwas sorbinowy),
krzemionka koloidalna bezwodna.
Sktad kapsutki: zelatyna, zelaza tlenek, czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek,
z6tty (E172).

Jak wyglada lek Symlosin SR i co zawiera opakowanie

Pomaranczowe kapsutki zelatynowe nr 2, ktore zawieraja biate lub zottawe granulki.
Symlosin SR jest dostgpny w opakowaniach po 30 kapsutek (3 blistry po 10 kapsutek).
Symlosin SR jest dostgpny w opakowaniach po 90 kapsutek (9 blistréw po 10 kapsutek).

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z o0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Wytworca/lmporter
Symphar Sp. z o0.0.
ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2020



