Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Tamsulosini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ 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 Suprostiv i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Suprostiv
Jak przyjmowac lek Suprostiv

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Suprostiv

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Suprostiv i w jakim celu si¢ go stosuje

Tamsulosyna jest czynnikiem blokujacym receptory adrenergiczne typu alfaiaip. Tamsulosyna
zmniejsza napigcie migsni gltadkich gruczotu krokowego (prostaty) i cewki moczowe;j.

Suprostiv jest stosowany w leczeniu objawow z dolnych drog moczowych zwigzanych
z powiekszeniem gruczotu krokowego (fagodny rozrost gruczotu krokowego). Lek zmniejsza napiecie
miesni, utatwiajac przeplyw moczu przez cewke i oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Suprostiv

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Suprostiv:

- jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) [objawy mogg obejmowac: obrzek twarzy i gardla (obrzek
naczynioruchowy)];

- jesliu pacjenta w przesztosci wystepowaty przypadki obnizenia ci$nienia krwi przy zmianie
pozycji, ktore moga powodowac zawroty glowy, uczucie oszolomienia lub omdlenia;

- je$li u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Suprostiv nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy lub uczucie oszolomienia, szczegolnie podczas
wstawania. Tamsulosyna moze obniza¢ cisnienie krwi, powodujac te objawy. W takim przypadku
nalezy usias$c¢ lub potozy¢ si¢ do czasu poprawy samopoczucia;

- je$li u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe nerek. Podanie standardowej dawki tamsulosyny u
pacjenta, u ktérego nerki nie dziatajg prawidtowo, moze nie przynie$¢ oczekiwanego skutku;
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- jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny oka w zwiazku ze zmetnieniem soczewki oka
(za¢ma). Podczas zabiegu moze wystapi¢ stan oka zwany $srodoperacyjnym zespotem wiotkiej
teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrom) (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”), nalezy poinformowac okulistg, ze pacjent stosuje lub wczesniej stosowat
tamsulosyny chlorowodorek. Okulista moze podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci co do leczenia
oraz technik operacyjnych. Pacjent powinien zapyta¢ lekarza, czy ma wstrzymac si¢ z
rozpoczeciem przyjmowania leku lub czasowo przerwac jego przyjmowanie w zwigzku z

zabiegiem usunigcia za¢my lub operacyjnego leczenia zwigkszonego ci§nienia w galce ocznej
(jaskra).

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyng lekarz powinien zbada¢ pacjenta, aby potwierdzic¢, ze
objawy sg rzeczywiscie spowodowane powiekszong prostata.

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

Lek Suprostiv a inne leki
Tamsulosyna moze mie¢ wptyw na dziatanie innych leki, jak rowniez inne leki moga mie¢ wptyw na
skuteczno$¢ dziatania tamsulosyny.

Tamsulosyna moze wchodzi¢ w interakcje z:

- dikolfenakiem, lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym. Lek ten moze przyspiesza¢ wydalanie
tamsulosyny z organizmu, skracajac w ten sposob czas jej dziatania;

- warfaryna, lekiem zapobiegajacym krzepnieciu krwi. Lek ten moze przyspieszy¢ usuwanie
tamsulosyny z organizmu, w ten sposob skracajac czas jej dziatania;

- innymi blokerami receptora adrenergicznego a1. Ich skojarzenie z tamsulosyna moze obnizy¢
ci$nienie krwi, powodujgc zawroty glowy lub uczucie oszotomienia,

- ketokonazolem w tabletkach (stosowanym w leczeniu zespotu Cushinga - gdy organizm wytwarza
nadmiar kortyzolu). Lek ten moze nasila¢ dziatanie tamsulosyny.

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

Suprostiv z jedzeniem ipiciem
Suprostiv nalezy przyjac po $niadaniu lub po pierwszym positku w ciagu dnia, popijajac szklanka
wody.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Suprostiv nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Donoszono o przypadkach zaburzen wytrysku nasienia u m¢zczyzn. Oznacza to, ze nasienie nie
wyplywa przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pgcherza (wytrysk wsteczny) Iub objeto$¢ nasienia
jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku (brak wytrysku). Zjawisko to nie stanowi zagrozenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie zostat
udowodniony. Nalezy jednak pamigta¢, ze tamsulosyna moze powodowac zawroty glowy i uczucie
oszolomienia. Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac¢ maszyny tylko w przypadku dobrego
samopoczucia.

Lek Suprostiv zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsulce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak przyjmowa¢ lek Suprostiv

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka na dob¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku dnia. Kapsutke
nalezy przyjmowac w calosci, popijajac szklanka wody, w pozycji stojacej lub siedzacej (nie w
pozycji lezacej). Kapsulek nie wolno przelamywa¢ ani kruszy¢, poniewaz moze to mie¢ wplyw na
skuteczno$¢ tamsulosyny.

U pacjentéw z tagodng lub umiarkowang niewydolnoscig nerek oraz chorobg watroby nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania tamsulosyny.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Suprostiv

Przyjecie zbyt duzej dawki tamsulosyny moze prowadzi¢ do niepozadanego, naglego obnizenia
ci$nienia krwi. Moga réwniez wystapi¢ zawroty glowy, ostabienie i omdlenia, wymioty i biegunka.
Nalezy potozy¢ sig¢, w celu zmniejszenia skutkow niskiego ci$nienia tetniczego krwi, a nastepnie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zleci¢ zastosowanie lekow stabilizujacych ci$nienie
tetnicze krwi i poziom ptyndw, oraz zaleci¢ monitorowanie funkcji zyciowych. W przypadku
koniecznosci usunigcia tamsulosyny niewchtonigtej do krwi z zotadka lekarz moze wykona¢ ptukanie
zotadka oraz podac srodki przeczyszczajace.

Pominiecie przyjecia leku Suprostiv
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Kolejna dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Suprostiv

W przypadku przerwania stosowania leku zbyt wezesnie, objawy choroby moga powrocic.

Dlatego lek nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli objawy choroby juz nie
wystepuja. W przypadku, gdy pacjent planuje przerwac leczenie, zawsze powinien skonsultowac to
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Cigzkie dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko. Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza

jesli wystapi:

- ciezka reakcja alergiczna objawiajaca sie obrzekiem twarzy lub gardla (obrzek
naczynioruchowy). Nie nalezy ponownie przyjmowa¢ tamsulosyny (patrz punkt 2 , Kiedy nie
przyjmowac leku Suprostiv”).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

- zawroty glowy, szczegolnie podczas siadania lub wstawania,

- nieprawidlowy wytrysk (zaburzenia wytrysku). Oznacza to, ze nasienie nie wyptywa z organizmu
przez cewke moczowa, tylko cofa si¢ do pecherza moczowego (wytrysk wsteczny) lub objetosc
wytrysku jest zmniejszona lub nie dochodzi do wytrysku (brak wytrysku). Zjawisko to nie stanowi
zagrozenia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
- bol glowy;
- uczucie kotatania serca (palpitacje);



- obnizenie ci$nienia tetniczego Krwi podczas wstawania, ktore moze powodowac zawroty glowy,
uczucie oszotomienia lub omdlenie (hipotensja ortostatyczna);

- obrzgk lub podraznienie btony $luzowej nosa (zapalenie btony sluzowej nosa);

- zaparcie;

- biegunka;

- zle samopoczucie (nudnosci);

- wymioty;

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze);

- uczucie ostabienia (astenia);

- swedzenie.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
- omdlenia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- bolesny wzwod pracia (priapizm);

- cigzka choroba objawiajaca si¢ tworzeniem pecherzy na skorze, w okolicy ust, oczu i narzadow
plciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- niewyrazne widzenie;

- zaburzenia widzenia;

- krwawienie z nosa;

- cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy — obrzgkowe, sinoczerwone zmiany na skorze lub
btonach sluzowych jamy ustnej niekiedy z obecnoscia pgcherzy na powierzchni; ztuszczajace
zapalenie skory);

- nieregularny rytm serca [migotanie przedsionkow, arytmia (nieregularne bicie serca), tachykardia
(przyspieszone bicie serca)];

- trudnosci w oddychaniu (dusznos$¢).

Podczas operacji oka z powodu zmetnienia soczewki oka (zaéma) lub zwigkszonego ci$nienia w oku
(jaskra) moze wystgpi¢ stan §rodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy
Iris Syndrom — IFIS): Zrenica moze stabo si¢ rozszerza¢, natomiast teczowka (zabarwiona okrezna
cz¢$¢ oka) moze stac si¢ wiotka. W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz punkt 2
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci”.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Suprostiv

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Brak specjalnych warunkow przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP:
(skrot stosowany do opisu terminu waznos$ci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lot: oznacza nr serii

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Suprostiv

- Substancja czynnag leku jest tamsulosyny chlorowodorek w ilosci 0,4 mg.

- Pozostate sktadniki to:

Kapsutka: celuloza mikrokrystaliczna (PH 101), kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(2:1), dyspersja 30% (polisorbat 80 i sodu laurylosiarczan), trietylu cytrynian, talk.

Ostonka kapsuiki: zelatyna, indygotyna (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E
172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Suprostiv i co zawiera opakowanie

Pomaranczowo/oliwkowo-zielone kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu (o wymiarach 19,3x 6,4
mm). Kapsutki zawierajg peletki biate do biatawych.

Lek jest pakowany w blistry lub pojemniki zawierajace 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 lub 200
kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Synthon Hispania, S.L.

C/ Castello, 1, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.2021



