INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til patienten

Tamsulosin Medical Valley 0,4 mg kapsler med modificeret udlesning, harde
tamsulosinhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.
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5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Tamsulosin Medical Valley er tamsulosin. Det er en selektiv al A/1D-adrenoreceptor-
antagonist. Tamsulosin Medical Valley reducerer spendingen i den glatte muskulatur i
blerehalskirtlen (prostata) og urinreret, sdledes at urinen lettere kan passere gennem urinreret, og det
bliver lettere at lade vandet. Derudover mindsker det vandladningstrangen.

Tamsulosin Medical Valley anvendes hos mand til behandling af problemerne i de nedre urinveje, der
er forbundet med forsterret blaerehalskirtel (godartet prostatahyperplasi). Disse problemer kan omfatte
vandladningsbesveer (slap urinstrale), laekning af urin, pludselig vandladningstrang og hyppig
vandladning bade om natten og i lebet af dagen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tamsulosin Medical Valley

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Tamsulosin Medical Valley

- Hvis du er allergisk over for tamsulosin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tamsulosin Medical
Valley (angivet i punkt 6).
Overfolsomhed kan komme til udtryk som pludselig lokal havelse af kroppens blede vaev (f.eks.
svaelget eller tungen), vejrtrekningsbesver og/eller klge og udsleet (angiosdem).

- Huvis du lider af svare leverproblemer.

- Hyvis du lider af besvimelse forarsaget af lavt blodtryk, nar du eendrer stilling (nar du setter dig
ned eller rejser dig op).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Tamsulosin Medical Valley.

- Det er nadvendigt at fa foretaget regelmaessige undersegelser hos laegen for at overvage
udviklingen af den lidelse, du bliver behandlet for.

- Isjeldne tilfeelde kan der forekomme besvimelse under brug af Tamsulosin Medical Valley,
ligesom det ogsa er tilfeeldet med andre l&gemidler af denne type.

- Ved de forste tegn pd svimmelhed eller svaghed, skal du sette eller leegge dig ned, indtil
symptomer er forsvundet.

- Fortal det til leegen, hvis du lider af svaere nyreproblemer.

- Huvis du skal have foretaget eller er blevet indkaldt til en gjenoperation, som skyldes uklarheder 1
gjets linse (gra ster) eller aget tryk i gjet (gron ster), skal du informere din gjenleege om, at du
tidligere har taget, tager eller planlagger at tage Tamsulosin Medical Valley. @Qjenlaegen kan
saledes tage passende forholdsregler med henblik pé, hvilken medicinsk og kirurgisk behandling
der skal anvendes. Sperg laegen, om du skal udsatte eller holde pause med behandlingen, nar du
skal have foretaget en @jenoperation, som skyldes uklarheder i gjets linse (gra steer) eller oget tryk
i gjet (gron ster).

Bern og unge

Laegemidlet ma ikke gives til bern og unge under 18 ar, da det ikke virker hos denne population.

Brug af andre laegemidler sammen med Tamsulosin Medical Valley

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette gaelder ogsa laegemidler, som ikke
er kabt pé recept.

Brug af Tamsulosin Medical Valley sammen med laegemidler fra den samme gruppe (o1-
adrenoreceptor-antagonister) kan forarsage et uensket fald i blodtrykket.

Det er isaer vigtigt, at du forteller det til laegen, hvis du far samtidig behandling med leegemidler, som
kan nedsette hastigheden, hvormed Tamsulosin Medical Valley fjernes fra kroppen (f.eks.
ketoconazol, erythromycin).

Brug af Tamsulosin Medical Valley sammen med mad og drikke
Tamsulosin Medical Valley skal tages efter morgenmaden eller efter dagens forste maltid.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Tamsulosin Medical Valley bruges ikke til behandling af kvinder.

Dette afsnit er ikke relevant, da Tamsulosin Medical Valley kun er beregnet til mandlige patienter.

Der er set unormal seedudlesning (ejakulationslidelse) hos mand. Dette betyder, at saeden ikke forlader
kroppen via urinreret, men i stedet fores ind i bleren (retrograd ejakulation), eller at
ejakulationsvolumet er formindsket eller udebliver (ejakulationssvigt). Dette fenomen er uskadeligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke pévist, at Tamsulosin Medical Valley pdvirker evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner eller udstyr. Du ber dog vere opmarksom pa, at der kan forekomme svimmelhed. Hvis du
oplever svimmelhed, ma du ikke udfere aktiviteter, som kraever arvagenhed.

3. Sadan skal du tage Tamsulosin Medical Valley

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 kapsel dagligt, som skal indtages efter morgenmaden eller efter dagens
forste maltid. Kapslen skal sluges hel. Kapslen ma ikke knuses eller tygges. Normalt ordineres
Tamsulosin Medical Valley i leengere perioder ad gangen. Virkningen pé bleren og pa vandladningen
opretholdes ved leengerevarende behandling med Tamsulosin Medical Valley.



Hyvis du har taget for meget Tamsulosin Medical Valley

Kontakt omgaende leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Tamsulosin
Medical Valley, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du tager for meget Tamsulosin Medical Valley, kan det forarsage et uansket fald i blodtrykket og
en pget hjerterytme, hvilket kan medfore en folelse af at skulle besvime.

Hyvis du har glemt at tage Tamsulosin Medical Valley

Du kan tage din daglige Tamsulosin Medical Valley-kapsel senere samme dag, hvis du har glemt at
tage den tidligere pa dagen. Hvis du har sprunget en dag over, skal du blot fortsatte med at tage din
daglige kapsel som foreskrevet. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
kapsel.

Hyvis du holder op med at tage Tamsulosin Medical Valley

Nér behandlingen med Tamsulosin Medical Valley stoppes for tidligt, kan dine oprindelige
symptomer vende tilbage. Brug derfor Tamsulosin Medical Valley sé laenge din laege ordinerer det,
ogsé selvom dine symptomer allerede er forsvundet. Hvis du overvejer at stoppe behandlingen, skal du
altid tale med lagen forst.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage leegemidlet og seg omgaende legehjalp, hvis du far nogen af felgende allergiske
reaktioner:

e Vejrtreekningsbesveer

e Havelse af ansigtet, tungen eller svalget (angiogdem)

e Kige eller udslat

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Svimmelhed, serlig nér du satter dig ned eller rejser dig op.

e unormal sedudlesning (ejakulationslidelse). Dette betyder, at seden ikke forlader kroppen via
urinreret, men i stedet fores ind i bleren (retrograd ejakulation), eller at ejakulationsvolumenet er
formindsket eller udebliver (ejakulationssvigt). Dette fenomen er uskadeligt.

Tkke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e hovedpine

e palpitationer (hjertet slar hurtige end normalt og du ogsé kan maerke det)
e nedsat blodtryk f.eks. ndr du rejser dig hurtigt fra siddende eller liggende stilling, nogle gange
forbundet med svimmelhed (ortostatisk hypotension)

snue eller stoppet nase (rhinitis)

forstoppelse

diarré

kvalme

opkastning

udsleet

klge eller neldefeber (urticaria)

svaghed (asteni).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e besvimelse pludselig lokal haevelse af de blade vav i kroppen (f.eks. svelget eller tungen),
vejrtreekningsbesver og/eller kloe og udslet, ofte som en allergisk reaktion (angioedem).

Meget sjcelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)



e priapisme (smertefuld, langvarig, uensket erektion, hvor det er nedvendigt omgéaende at modtage
medicinsk behandling)

e ct alvorligt beteendelseslignende udslat af huden og/eller slimhinderne i leeber, gjne, mund, nase
eller kensorganer, som er en allergisk reaktion péa leegemidler eller andre stoffer kaldet Stevens-
Johnsons syndrom.

lkke kendt (hyppigheden kan ikke estimeret ud fra tilgeengelige data)
naseblod (epistaxis)

sloret syn, nedsat syn

mundterhed

alvorlige hududslet (erythema multiforme, eksfoliativ dermatitis)
unormal uregelmassig hjerterytme (atrieflimmer, arytmi, takykardi),
vejrtrekningsbesver (dyspng).

Hvis du skal have foretaget en gjenoperation, som skyldes uklarheder i gjets linse (gré steer) eller aget
tryk i gjet (gron staer), og du allerede tager eller tidligere har taget tamsulosinhydrochlorid, kan
pupillen have sveaert ved at udvide sig tilstraekkeligt, og iris (det farvede i gjet, regnbuehinden) kan
blive slap under operationen (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

1 tillceg til de ovenncevnte bivirkninger, er der blevet rapporteret

e meget hurtige, ukoordinerede sammentraekninger af hjertet

e uregelmassig hjerterytme

e unormalt hurtig hjerterytme og vejrtreekningsbesveer i forbindelse med brug af
tamsulosinhydrochlorid. Da disse spontant indberettede handelser stammer fra erfaring efter
markedsfering verden over, kan hyppigheden af haendelserne og sammenhangen med
tamsulosinhydrochlorid ikke bestemmes med sikkerhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisteren, beholderen og @&sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tamsulosin Medical Valley indeholder:
Hver kapsel indeholder 0,4 mg tamsulosinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

Pellets: Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) dispersion 30 %, mikrokrystallinsk cellulose,
dibutylsebacat, polysorbat 80 (E433)

Overtreek: Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) dispersion 30 %, dibutylsebacat, polysorbat 80
(E433), silica, kolloid, calciumstearat

Hdrd gelatinekapsel: Red jernoxid (E172), titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), sort jernoxid
(E172), indigotin — FD&C Blue2 (E132), gelatine

Udseende og pakningsstorrelser

Tamsulosin Medical Valley harde kapsler er ca. 15,6-16,2 mm, nér de er lukkede, uigennemsigtige
med orange krop og olivengren hette. Tamsulosin Medical Valley er pakket i PVC/PVDC-Al-blistere
eller HDPE-beholdere, der leveres i en papaske.

PVC/PVDC-aluminium-blisterpakninger indeholder 10, 20, 30, 50, 90 eller 100 kapsler.
Perforerede PVC/PVDC-aluminium-enkeltdosisblistere indeholdende 10 x 1,20 x 1,30x 1,50 x 1,
90 x 1 eller 100 x 1 kapsler.

HDPE-beholdere indeholder 30, 35, 50, 60, 90, 100, 112 eller 200 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Medical Valley Invest AB
Briadgéardsvigen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller

LABORATORIOS LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Dette legemiddel er godkendt i EJS’s medlemslande under folgende navne:

Danmark: Tamsulosin Medical Valley
Germany: Tamsaxiro 0,4 mg Hartkapsel mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Norge: Tamsulosin Medical Valley

Netherlands:  Tamsulosine HCI Xiromed 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte
Poland : Tamsulosin Medical Valley

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 24.06.2025
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