ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Uprox
0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Tamsulosyny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Uprox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Uprox
Jak przyjmowac lek Uprox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Uprox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v =

1. Co to jest lek Uprox i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynng leku Uprox jest tamsulosyna. Tamsulosyna jest wybiorczym antagonistg receptora
adrenergicznego typu alfa;a/ip. Tamsulosyna zmniejsza napigcie mig¢sni gladkich gruczotu krokowego i
cewki moczowej, utatwiajac przeptyw moczu przez cewke i oddawanie moczu. Ponadto tamsulosyna
zmniejsza uczucie parcia na mocz.

Uprox jest stosowany w leczeniu objawoéw z dolnych drog moczowych zwiazanych z powickszeniem
gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego). Do tych objawow mozna zaliczy¢ trudnos$ci w
oddawaniu moczu (staby strumien), oddawanie moczu kroplami, parcie na mocz oraz zwigkszong czgstos¢
oddawania moczu zar6wno w nocy, jak i w dzien.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Uprox

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Uprox:

— jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawiac si¢ jako nagly obrzek tkanek migkkich (np.
gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) swedzenie i wysypka (obrzgk naczynioruchowy),

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby,

— jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy lub omdlenia w razie szybkiego siadania lub wstawania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Uprox nalezy omowic to z lekarzem.

— Konieczne jest przeprowadzanie okresowych badan lekarskich w celu okreslenia stopnia rozwoju
choroby, na ktora pacjent jest leczony.

— Rzadko, podobnie jak w przypadku innych lekéw nalezacych do tej samej grupy, moze wystapi¢
omdlenie. Gdy tylko wystgpig objawy takie jak zawroty gtowy czy uczucie oslabienia, nalezy usigsé
lub potozy¢ si¢ do czasu ustgpienia tych objawow.

— Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe nerek, nalezy poinformowac o tym lekarza.
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— Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwigzku ze zmetnieniem soczewki oka
(za¢ma) lub zwigkszonym cisnieniem w gatce ocznej (jaskra). Nalezy poinformowac okuliste, ze w
przeszto$ci stosowato si¢, obecnie si¢ stosuje lub planuje si¢ stosowac lek Uprox. Specjalista bedzie
moégt wtedy podjaé¢ odpowiednie srodki ostroznosci odnosnie odpowiedniego leczenia oraz technik
operacyjnych. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy nalezy wstrzymac si¢ z rozpoczg¢ciem przyjmowania leku
Uprox lub czasowo przerwac jego przyjmowanie w zwiagzku z zabiegiem usuni¢cia za¢my lub
operacyjnego leczenia zwigkszonego ci$nienia w galce ocznej (jaskra).

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

Lek Uprox a inne leki
Jednoczesne stosowanie leku Uprox z innymi lekami z tej samej grupy (antagonisci receptora
adrenergicznego typu alfa;) moze powodowac niezamierzone obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

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

Szczegoblnie wazne jest poinformowanie lekarza o tym, Ze stosuje si¢ jednoczesnie leki, ktore moga
zmniejsza¢ wydalanie leku Uprox z organizmu np.: ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen
grzybiczych), erytromycyna (antybiotyk).

Uprox z jedzeniem i piciem
Uprox nalezy zazywa¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Uprox nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wptyw leku Uprox na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn nie zostat udowodniony.
Nalezy jednak pamigta¢ o mozliwosci wystgpienia zawrotow glowy - w takim przypadku nie nalezy
wykonywaé czynnosci wymagajacych uwagi.

3. Jak przyjmowa¢ lek Uprox

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kapsutka raz na dobg. Lek Uprox nalezy przyjmowac po $niadaniu lub po pierwszym
positku danego dnia.

Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci i nie nalezy jej rozgryza¢ ani zuc.

Zazwyczaj Uprox jest przepisywany w celu stosowania go przez dtugi czas. Wptyw na pecherz i oddawanie
moczu utrzymuje si¢ podczas dlugotrwalego stosowania leku Uprox.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Uprox

Przyjecie zbyt wielu kapsutek leku Uprox moze prowadzi¢ do niepozadanego obnizenia ci$nienia krwi i
zwigkszenia czestosci uderzen serca z uczuciem ostabienia. W przypadku przyjecia zbyt wielu kapsutek leku
Uprox nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie przyjecia leku Uprox

W przypadku pominigcia dawki leku Uprox mozna przyjac kapsutke pozniej, tego samego dnia. W
przypadku, gdy pacjent nie przyjat kapsulki leku Uprox danego dnia, nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z
wczesniejszym schematem dawkowania.



Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki (kapsutki).

Przerwanie przyjmowania leku Uprox
W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia mogg powrécic¢ objawy choroby. W zwiazku z tym
nalezy stosowa¢ Uprox tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy choroby ustapity.

Przerwanie leczenia nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udac sie¢ do szpitala w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych (moze by¢ to objaw reakcji alergicznej):
— wysypka grudkowo-plamista (pokrzywka),

— obrzgk dloni, stop, ust, jezyka lub gardta i (lub) trudnosci w oddychaniu.

W przypadku wystapienia zawrotow glowy lub uczucia ostabienia, podczas stosowania leku Uprox,
nalezy usias¢ lub polozy¢ si¢ do czasu ustapienia objawow.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10, ale czesciej niz u 1 na 100 0s6b (1-10%)):

e zawroty glowy, w szczegblnosci w razie siadania lub wstawania,

e zaburzenia wytrysku, brak wytrysku, wytrysk wsteczny (co oznacza, ze nasienie nie wyptywa przez
cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pgcherza. Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.).

Niezbyt czesto (czesciej nizu 1 na 1 000, ale rzadziej niz u 1 na 100 oso6b (0,1-1%)):

e Dbol glowy,

e kotatanie serca (bicie serca odczuwalne i szybsze niz zazwyczaj),

e obnizone ci$nienie krwi, np. odczuwane przy zmianie pozycji z lezacej na siedzacg lub stojagcag i czasami
powigzane z zawrotami gtowy,

e katar lub uczucie zatkanego nosa,

biegunka lub zaparcia,

nudnosci lub wymioty,

reakcje alergiczne (wysypka, swedzenie, miejscowe zapalenie skory),

uczucie oslabienia (astenia).

Rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b (0,01-0,1%)):

e omdlenia,

e uczucie ostabienia, nagly miejscowy obrzek tkanek miekkich (np. gardta lub jezyka), trudnosci w
oddychaniu i (lub) swedzenie i wysypka, wystepujace czgsto jako wynik reakcji alergicznej (obrzgk
naczynioruchowy).

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

e stan zapalny oraz powstanie pecherzy na skorze i (lub) btonach §luzowych warg, oczu, ust, nozdrzy lub
narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona),

e niepozadany, bolesny i dlugotrwaty wzwdd, w przypadku ktdrego nalezy podjaé natychmiastowe leczenie
(priapizm).

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e niewyrazne widzenie,

e zaburzenia widzenia,

e krwawienie z nosa,



swedzace, rozowo-czerwone plamy na konczynach (rumien wielopostaciowy),

czerwona i tuskowata skora (zluszczajace zapalenie skory),

nieprawidlowe, nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow, arytmia, tachykardia),
trudnos$ci w oddychaniu (dusznosc),

suchos$¢ w jamie ustne;j.

Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny w zwiazku ze zmetnieniem soczewki oka (za¢ma) lub
zwigkszonym ci$nieniem w gatce oka (jaskra), a pacjent stosuje lub stosowat w przesztosci lek Uprox,
nalezy wzig¢ pod uwagg, ze u tego pacjenta zrenica moze si¢ zle rozszerzac, a teczowka (kolorowa, okragla
czes¢ gatki ocznej) moze wiotcze¢ podczas wykonywania zabiegu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow 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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Uprox
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po ,,Termin
waznosci (EXP)” i blistrze po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Uprox

- Substancja czynng leku jest tamsulosyna w postaci tamsulosyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Skiad kapsulki:
celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%,
polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.
Otoczka kapsulki:
zelatyna, indygokarmin (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek z6ity (E 172), zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek czamy (E 172).

Jak wyglada lek Uprox i co zawiera opakowanie
Lek Uprox to pomaranczowo-oliwkowe kapsuitki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde. Kapsutki
zawieraja biate lub biatawe peletki.

Kapsutki pakowane sa w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Jedno opakowanie
zawiera 30, 60 lub 90 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny:
Recordati Polska sp. z 0.0.
al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

Wytwoérca:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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