1.3.1 Packungsbeilage
Gebrauchsinformation: information fiir den anwender

Tamsulosin Holsten 0,4 mg Hartkapseln mit verinderter
Wirkstofffreisetzung Tamsulosinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Das gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Tamsulosin Holsten 0,4 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosin Holsten 0,4 mg beachten?
Wie ist Tamsulosin Holsten 0,4 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tamsulosin Holsten 0,4 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

1.  Was ist Tamsulosin Holsten 0,4 mg und wofiir wird es angewendet?

Tamsulosin ist ein Alpha;a-Adrenorezeptorblocker. Es entspannt die Muskulatur in der
Prostata und im Harntrakt.

Tamsulosin wird verschrieben, um die durch eine vergroflerte Prostata (benigne
Prostatahyperplasie) bedingten Symptome des Harntrakts zu lindern. Mit Entspannen der

Muskulatur flieBt der Harn leichter durch die Harnrohre und erleichtert somit das
Wasserlassen.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosin Holsten 0,4 mg beachten?

Tamsulosin Holsten 0,4 mg darf nicht eingenommen werden,

M1.3.1_03.TSL.hcl.mrc.036.06.DE.508.03



e wenn Sie allergisch gegen Tamsulosin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (Symptome sind insbesondere:
Anschwellen von Gesicht und Hals (Angioddem)).

e wenn bei Ihnen ein Blutdruckabfall bekannt ist (beim pl6tzlichen Aufstehen), der
Schwindel, Benommenheit oder Ohnmachtsanfille verursacht.

e wenn Sie an einer schweren Einschrinkung der Leberfunktion leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tamsulosin Holsten 0,4

mg einnehmen,

e falls Thnen schwindelig wird oder Sie sich benommen fiihlen, besonders nach
plotzlichem Aufstehen. Tamsulosin kann Ihren Blutdruck senken, wodurch diese
Symptome verursacht werden. Sie sollten sich hinsetzen oder hinlegen, bis die
Symptome abgeklungen sind.

e wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstorungen leiden. Die normale Dosis
Tamsulosin hat moglicherweise nicht die erwartete Wirkung, wenn Thre Nieren nicht
richtig arbeiten.

e wenn Sie wegen Triibung der Augenlinse (Katarakt) oder erhohtem
Augeninnendruck (Glaukom) operiert werden miissen. Es kann zu einer
Augenkrankheit, dem sogenannten "Intraoperativen Floppy Iris Syndrom" kommen
(siche Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?). Bitte informieren Sie
Thren Augenarzt, dass Sie Tamsulosin einnehmen oder eingenommen haben. Thr
Arzt kann dann hinsichtlich Arzneimitteln und OP-Techniken die entsprechenden
VorsichtsmaBBnahmen ergreifen. Fragen Sie Thren Arzt, ob Sie eventuell die
Einnahme des Arzneimittels hinauszégern oder voriibergehen absetzen sollen, wenn
Sie wegen einer Linsentriibung (Katarakt) oder erhohtem Augeninnendruck
(Glaukom) operiert werden miissen.

Bevor Sie die Behandlung mit Tamsulosin Holsten 0,4 mg beginnen, sollten Sie sich
vom Arzt untersuchen lassen, um zu bestitigen, dass [hre Symptome tatsdchlich durch
eine vergroferte Prostata verursacht werden.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Medikament nicht an Kinder oder Jugendlicher unter 18 Jahren, weil
es bei dieser Patientengruppe nicht funktioniert.

Wechselwirkung von Tamsulosin Holsten 0,4 mgmit anderen Arzneimitteln

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann von Tamsulosin beeintrichtigt werden, wéhrend

diese Arzneimittel wiederum die Wirksamkeit von Tamsulosin beeinflussen. Tamsulosin

kann zu Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln fiihren:

e Diclofenac, ein entziindungshemmendes Schmerzmittel. Dieses Arzneimittel kann
die Ausscheidung von Tamsulosin aus Threm Korper beschleunigen und daher seine
Wirksamkeit verkiirzen.
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e Warfarin, ein Arzneimittel, das die Blutgerinnung verhindert. Dieses Arzneimittel
kann die Ausscheidung von Tamsulosin aus Threm Korper beschleunigen und daher
seine Wirksamkeit verkiirzen.

e Andere aia-Adrenorezeptorblocker. Die Kombination kann Thren Blutdruck
senken und zu Schwindelanfillen und Benommenbheit fithren.

o Ketoconazol, ein Medikament zur Behandlung von Pilzinfektionen der Haut. Dieses
Medikament kann die Wirkung von Tamsulosin verstérken.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden..

Einnahme von Tamsulosin Holsten 0,4 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Nehmen Sie Tamsulosin nach dem Friihstiick bzw. nach der ersten Mahlzeit am Tag mit
einem Glas Wasser ein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfihigkeit
Eine Anwendung von Tamsulosin ist bei Frauen nicht angezeigt.

Bei Méannern wurde gestorte Ejakulation (Ejakulationsstérung) berichtet. Das bedeutet,
dass der Samen den Korper nicht tiber den Urethra verldsst, sondern stattdessen in
die Blase wandert (retrograde Ejakulation), oder dass die Ejakulatmenge
reduziert ist oder ausbleibt (Ausbleiben des Samenergusses). Dieses Phanomen
ist harmlos.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Uber die Auswirkung von Tamsulosin auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen liegen keine Informationen vor. Sie sollten aber beachten, dass Tamsulosin
Schwindel und Benommenheit verursachen kann. Setzen Sie sich nur an das Steuer eines
Fahrzeugs bzw. bedienen Sie nur dann Maschinen, wenn Sie sich gut fiihlen.
Tamsulosin Holsten 0,4 mg enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, das
heif3t es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Wie ist Tamsulosin Holsten 0,4 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt eine Kapsel am Tag, nach dem Friihstiick oder nach der
ersten Mahlzeit des Tages eingenommen.
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Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit einem Glas Wasser im Stehen oder im Sitzen
(nicht im Liegen). Es ist wichtig, dass Sie die Kapsel nicht zerbrechen oder
zerkleinern, da dies die Wirkstofffreisetzung von Tamsulosin beeintrachtigen wiirde.

Wenn Sie an einer leichten bis maBigen Nieren- oder Lebererkrankung leiden, kénnen
Sie die tibliche Dosis Tamsulosin einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tamsulosin Holsten 0,4 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tamsulosin eingenommen haben, als Sie sollten, kann es zu einem
plotzlichen Blutdruckabfall kommen. Sie kdnnen sich schwindelig oder schwach fiihlen
und in Ohnmacht fallen, sich erbrechen oder Durchfall haben. Legen Sie sich hin, um
die Auswirkungen eines niedrigen Blutdrucks so gering wie mdglich zu halten, und
wenden sich dann an Thren Arzt. Thr Arzt kann Thnen ein Arzneimittel geben, das den
Blutdruck und den Fliissigkeitsspiegel wieder herstellt, und kann Thre Korperfunktionen
iiberwachen. Falls erforderlich, kann er Thren Magen auspumpen und Thnen ein
Abfiihrmittel geben, um das Tamsulosin zu entfernen, das noch nicht ins Blut
iibergegangen ist.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin Holsten a 0,4 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie stattdessen zur iiblichen Zeit die néchste Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin Holsten 0,4 mg abbrechen

Wenn die Behandlung mit Tamsulosin vorzeitig abgebrochen wird, konnen Thre
urspriinglichen Beschwerden zuriickkehren. Wenden Sie Tamsulosin daher so lange an,
wie es Ihnen Thr Arzt verschrieben hat, selbst wenn Thre Beschwerden bereits
verschwunden sind. Bevor Sie dariiber nachdenken, diese Therapie abzubrechen,
konsultieren Sie bitte Thren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind sehr selten. Wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt, wenn bei [hnen eine schwerwiegende allergische Reaktion auftritt, die zu
Schwellungen von Gesicht und Hals fiihrt (Angioddem). Eine weitere behandlung mit
Tamsulosin sollte unterbleiben (siehe Abschnitt 2, Tamsulosin Holsten 0,4 mg darf nicht
eingenommen werden).
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Hiiufige Nebenwirkungen (konnen 1 von 10 Personen betreffen)
Schwindel « gestorte Ejakulation * retrograde Ejakulation « Ausbleiben des
Samenergusses

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen 1 von 100 Personen betreffen)
Kopfschmerzen ¢ Herzschlag fiihlen (Palpitationen) ¢ ein Blutdruckabfall beim
Aufstehen, der Schwindel, Benommenheit oder Ohnmacht hervorruft (orthostatische
Hypotonie) « Anschwellen und Reizung der Nasenschleimhaut (Rhinitis) * Verstopfung °
Durchfall + Ubelkeit ¢ Erbrechen ¢ Ausschlag * Nesselsucht (Urtikaria)
Schwichegefiihl (Asthenie) ¢ Juckreiz

Seltene Nebenwirkungen (konnen 1 von 1000 Personen betreffen)

Ohnmacht (Synkope)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen 1 von 10.000 Personen betreffen)

Schmerzhafte Erektion (Priapismus) ¢ Schwere Erkrankung mit Blasenbildung auf der
Haut, im Mund und an den Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom)

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar). Sehstorungene Sehverlust ¢ Nasenbluten ¢ Trockener Mund -
Schwere Hautauschldge (Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis)

Wihrend einer Augenoperation aufgrund einer Linsentriibung (Katarakt) oder erhohtem
Augeninnendruck (Glaukom) kann ein sogenanntes "Intraoperatives Floppy Iris
Syndrom" (IFIS) auftreten: Die Pupille lédsst sich nur schlecht erweitern und die Iris (der
runde, farbige Teil des Auges) kann wihrend der Operation erschlaffen. Fiir weitere
Informationen siche Abschnitt 2, VorsichtsmalB3nahmen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Tamsulosin Holsten 0,4 mg> aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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http://www.bfarm.de/

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterverpackung
nach "Verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Blisterpackungen in der Originalverpackung aufbewahren.
Das Behiltnis fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tamsulosin Holsten 0,4 mg enthiilt

e Der Wirkstoff ist Tamsulosinhydrochlorid 0,4 mg.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapsel: Mikrokristalline Cellulose, Methylacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
dispersion 30 prozent, Polysorbat 80, Natriumlaurylsulfat, Triethylcitrat, Talkum
Kapselhiille: Gelatine, Indigocarmin (E132), Titandioxid (E171), Eisen(III)-
hydroxid-oxid x H20 (E172), Eisen(II)-oxid (E172), Eisen(I,I1I)-oxid (E172)

Wie Tamsulosin Holsten 0,4 mg aussieht und Inhalt der Packung
Orange-olivgriine Kapsel mit verdnderter Wirkstofffreisetzung. Die Kapsel enthilt
weille bis cremefarbene Pellets.

Sie werden in Blisterpackung oder Behéltern mit 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100
oder 200 Kapseln mit verdnderter Wirkstoftffreisetzung geliefert.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Holsten Pharma GmbH
Hahnstral3e 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Niederlande
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Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spain

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Tamsulosin Holsten 0,4 mg Hartkapseln mit verénderter
Wirkstofffreisetzung

Finnland: Tamsugaran 0,4 mg sdddellysti vapauttava kapseli, kova

Spanien: Tamsulosina MABO 0,4 mg cépsulas duras de liberacion modificada EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .Februar 2024
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