Pakendi infoleht: teave patsiendile

Tanyz, 0,4 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid
tamsulosiinvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Tanyz ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Tanyz

Tanyz sisaldab toimeainena tamsulosiinvesinikkloriidi. Tamsulosiin toimib lihaseid 150gastavalt
eesnddrmes ja ureetras (juha, mille kaudu uriin organismist véljub), mis vdimaldab uriinil paremini
1abi kuseteede liikuda ja hdlbustab urineerimist.

Eesnddrmes, kusepdies ja ureetras on spetsiaalsed rakud, mis sisaldavad alfa ;a-retseptoreid, mis
pOhjustavad ureetra lihaste kokkutdmbumist. Tanyz on alfa ia-retseptori blokaator, mis vihendab
nende spetsiaalsete rakkude toimet ja lihaseid 105gastades aitab veel paremini véljuda.

Milleks Tanyz'i kasutatakse

Tanyz’i kasutatakse meestel eesnddrme healoomulise suurenemisega (HEH) seotud siimptomite
raviks.

Nendeks siimptomiteks vdivad olla urineerimise alustamise raskus, sagedane tualetikiilastus
urineerimiseks, tunne, et kusepdis ei tithjene téielikult ja sagedane Gine drkamine urineerimise
vajaduse tottu.

2. Mida on vaja teada enne Tanyz’'i kasutamist

Tanyz’i ei tohi votta

- kui olete tamsulosiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline. Ulitundlikkus v&i allergia tamsulosiinvesinikkloriidile vdib viljenduda ootamatu
kite vdi jalgade tursena, hingamisraskusi tekitava huulte-, keele- v&i neelutursena ja/voi
stigeluse ja nahalodbena (angioddeem);

- kui teil on raske maksahiire;

- kui teil on esinenud pearinglust madala vererdhu tSttu asendi muutmisel (piisti tousmisel v&i
istuma tdusmisel).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Tanyz'i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



- Harva v&ib Tanyz'i, nagu ka teiste sama tiiiipi ravimite, kasutamisel tekkida minestus. Esimeste
pearingluse vdi ndrkuse siimptomite ilmnemisel istuge voi heitke pikali, kuni need on kadunud.

- Kui te votate teatud teisi arsti poolt méédratud ravimeid (vt ,,Muud ravimid ja Tanyz* allpool).

- Kui teil on neeruprobleemid, pidage ndu oma arstiga.

- Kui teile tehakse vdi plaanitakse teha silmaoperatsioon lddtse hagustumise (katarakt) voi
suurenenud silma siserdhu (glaukoom) téttu, informeerige palun oma silmaarsti sellest, et te
olete kasutanud, kasutate v3i kavatsete kasutada Tanyz’i. Silmaarst saab sel juhul rakendada
vajalikke ettevaatusabindusid kasutatavate ravimite ja operatsioonimeetodite suhtes. Kiisige
arstilt, kas te peate voi ei pea edasi lilkkkama vdi ajutiselt 1dpetama selle ravimi votmist, kui teile
tehakse silmaoperatsioon lddtse hdgususe (katarakt) vi suurenenud silma siserdhu (glaukoom)
tottu.

- Kui teil tekib tamsulosiini kasutamise ajal ootamatu kéte voi jalgade turse, hingamisraskusi
tekitav huulte-, keele- v3i neeluturse ja/vdi siigelus ja nahaloove, mille pShjuseks on allergiline
reaktsioon (angioddeem). Sellistel puhkudel peate Tanyz'i kasutamise katkestama ning
poorduma koheselt arsti poole.

Te peate enne Tanyz'i kasutamist ja regulaarselt selle kasutamise ajal laskma arstil oma eesnédéret
kontrollida.

Lapsed
Arge andke seda ravimit lastele ega alla 18-aastastele noorukitele, sest see ravim ei toimi selles
patsientide rithmas.

Muud ravimid ja Tanyz
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Tanyz vdib mgjutada monede teiste ravimite toimet teie organismis ja moned teised ravimid voivad

mdjutada Tanyz’i toimeviisi. Sellepdrast on oluline oma arstile radkida, kui te votate:

- vererdhku langetavaid ravimeid (nt verapamiil ja diltiaseem);

- HIV vastaseid ravimeid (nt ritonaviir voi sakvinaviir);

- seeninfektsioonide vastaseid ravimeid (nt ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool v&i
flukonasool);

- verevedeldajaid trombide profiilaktikaks (varfariin);

- poletikuvastaseid ravimeid (nt diklofenak);

- infektsioonivastaseid ravimeid (nt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin);

- immunosupressante (nt tsiiklosporiin).

Monedel patsientidel, kes kasutavad kdrgvererdhu voi eesnddrme suurenemise raviks alfablokaatoreid,
voivad tekkida peapdoritus ja pearinglus, mille pohjuseks voib olla kiirest istesse voi piisti tdusmisest
tulenev vererdhu alanemine. Monedel patsientidel on tekkinud sellised siimptomid erektiilse
diisfunktsiooni (impotentsus) ravimite vdtmisel koos alfablokaatoritega. Vihendamaks nende
stimptomite esinemise riski, peaksite enne erektiilse diisfunktsiooni ravimite votmise alustamist olema
regulaarsel alfablokaatori annustamise skeemil.

Palun informeerige oma arsti Tanyz'i votmisest enne tikskdik millist operatsiooni voi hambaravi
protseduuri, kuna on olemas tdendosus, et teie ravim mdjutab anesteetikumide toimet.

Tanyz’i vdtmine koos teiste samasse ravimrithma kuuluvate ravimitega (alfa;-adrenoretseptorite
antagonistid) vdib pohjustada soovimatut vererdhu langust.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Tanyz ei ole ette ndhtud kasutamiseks naistel.



Meestel on teatatud ebanormaalsest ejakulatsioonist (ejakulatsioonihdire). See tahendab, et sperma ei
vélju ureetrast, vaid ldheb pdide (retrograadne ejakulatsioon) vdi spermamaht on vihenenud voi
puudub (ejakulatsioonihdire). Selle esinemine on kahjutu.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Puuduvad andmed Tanyz’i toime kohta autojuhtimise v3i masinate v3i seadmete kdsitsemise vdimele.
Siiski peaksite meeles pidama, et tekkida vdib pearinglus, sel juhul te ei peaks ette votma tihelepanu
ndudvaid toiminguid.

Tanyz sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kapslis, see tdhendab pshimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Tanyz’i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Annustamine
Taiskasvanutele ja eakatele on annus iiks kapsel 66pdevas. See tuleb sisse votta parast hommikusdoki
vOi pédeva esimest sgogikorda. Neelake kapsel tervelt alla. Arge purustage ega nérige.

Teie arst v3ib soovida teid selle ravimi kasutamise ajal aeg-ajalt 14bi vaadata.

Kui te votate Tanyz'i rohkem kui ette niihtud

Kui te votate Tanyz’i rohkem kui ette ndhtud, v3ib tekkida soovimatu vererdhu langus ja siidame
166gisageduse tdus koos minestustundega. Kui te olete vdtnud liiga palju Tanyz'i, votke viivitamatult
ithendust oma arstiga.

Kui te unustate Tanyz’i votta

Kui te olete unustanud kapsli votta, siis voite selle manustada hiljem, samal pdeval. Kui te unustasite
pdeva vahele, lihtsalt jitkake pievase kapsli votmisega jargmisel pieval. Arge votke kahekordset
annust, kui olete unustanud annuse vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage Tanyz'i votmine ja votke kohe iihendust oma arstiga, kui te kogete midagi alljargnevast:

- ootamatu turse {ikskdik millises jargnevas kohas: kéed, jalad, huuled, keel vdi neel, pShjustades
hingamisraskusi, ja/vdi siigelus ja 166ve, pdhjustatud allergilisest reaktsioonist (angioddeem).

- 166ve, poletik ja villid nahal ja/vdi huulte, silmade, suu, ninakdikude voi suguelundite
limaskestadel (Stevensi-Johnsoni siindroom).

- raske villiline pdletik nahal, mida tuntakse multiformse eriiteemi nime all.

Sage (voib méjutada kuni 1 inimest 10-st)

- pearinglus, eriti tdusmisel istuli vdi piisti

- ebanormaalne ejakulatsioon (ejakulatsioonihdired), sh retrograadne ejakulatsioon (sperma ei
eritu organismist ureetra kaudu, vaid selle asemel ldheb kusepdide) vdi ejakulatsiooni
ebadnnestumine (spermamaht on vihenenud vdi puudub). See olukord on ohutu.

Aeg-ajalt (v6ib mojutada kuni 1 inimest 100-st)



- peavalu

- palpitatsioonid (kiire v3i ebaregulaarne siidametdo)

- vererShu langus, nt kiirel piistitdusmisel lamavast vdi istuvast asendist, mis pShjustab monikord
pearinglust

- nohu v&i ninakinnisus (riniit)

- mao-seedetrakti siimptomid nagu iiveldus ja oksendamine (haigena tundmine vdi olemine),
kohulahtisus, kdhukinnisus

- ndrkus (asteenia)

nahal6dve, siigelus ja ndgestdbi (urtikaaria).

Harv (véib mdjutada kuni 1 inimest 1000-st)

- minestamine

- dkiline lokaalne pehmete kudede turse (néditeks kurgu voi keele), raske hingamine ja/vdi siigelus
ja nahal6ove, sageli kui allergiline reaktsioon (angioddeem).

Viga harv (véib mdjutada kuni 1 inimest 10000-st)

- priapism (valulik soovimatu pikaajaline erektsioon, mis nduab kohest meditsiinilist abi)

- 166ve, villid ja pdletik nahal ja/vdi huulte, silmade, suu, ninakdikude voi suguelundite
limaskestadel (Stevensi-Johnsoni siindroom).

Teadmata (esinemissagedust ei ole véimalik hinnata olemasolevate andmete alusel)

- uimasus, suukuivus vdi -turse

- nidgemise hdgustumine, ndgemise kahjustus

- ninaverejooks

- rasked nahalt6be vormid (multiformne eriiteem, eksfoliatiivne dermatiit)

- stidame riitmihdired (kodade virvendus, ariitmia, tahhiikardia), hingamisraskused (diispnoe).

Kui teile tehakse silmaoperatsioon lddtse hidgususe (katarakt) voi suurenenud silma siserShu
(glaukoom) tdttu ja te vdtate voi olete votnud Tanyz'i, siis pupill ei pruugi piisavalt laieneda ja silma
vikerkest ehk iiris (silma iimmargune virviline osa) vdib operatsiooni k#igus 15tvuda.
Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tanyz’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast “EXP”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Blisterpakendid
Hoida originaalpakendis.

Tabletipurgid
Hoida purk tihedalt suletuna.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Tanyz sisaldab

- Toimeaine on tamsulosiinvesinikkloriid. Uks toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel
sisaldab 0,4 mg tamsulosiinvesinikkloriidi.

- Teised koostisosad on: kapsli sisus mikrokristalliline tselluloos (E460), metakriiiilhappe
etiiiilakriilaatkopoliimeer (1:1) 30% dispersioon, poliisorbaat 80 (E433), naatriumlauriiiilsulfaat,
trietiitiltsitraat (E1505) ja talk (E553b). Kapsli kest sisaldab zelatiini (E441), indigokarmiini
(E132), titaandioksiidi (E171), kollast raudoksiidi (E172), punast raudoksiidi (E172) ja musta
raudoksiidi (E172) . Vt 161k 2 "Tanyz sisaldab naatriumi".

Kuidas Tanyz vilja néieb ja pakendi sisu
Tanyz toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid on oranzi/oliivrohelist virvi. Kapslid
sisaldavad valgeid kuni valkjaid pelleteid.

Kapslid on saadaval 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 v&i 200 toimeainet modifitseeritult
vabastavat kapslit blistris voi tabletipurgis.
Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal

Pérnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. 6671658

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2021.



