Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Tamsulosin Ascend 0,4 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Tamsulosinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

Tamsulosin Ascend beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Tamsulosin Ascend und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosin Ascend beachten?
3. Wie sind Tamsulosin Ascend einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Tamsulosin Ascend aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Tamsulosin Ascend und woflr werden sie angewendet?

Der arzneilich wirksame Bestandteil von Tamsulosin Ascend ist Tamsulosinhydrochlorid. Hierbei
handelt es sich um einen selektiven Alpha-1A/1D-Rezeptorenblocker, der die Spannung der
glatten Muskulatur in der Prostata und in der Harnréhre (Urethra) mindert. Tamsulosin sorgt dafiir,
dass der Harn leichter durch die Harnrohre fliet und erleichtert somit das Wasserlassen.
AuBerdem vermindert Tamsulosin das Drangempfinden.

Tamsulosin Ascend werden angewendet bei der Behandlung von Ménnern mit Beschwerden im
Bereich des unteren Harntrakts, die im Zusammenhang mit einer gutartigen VergroBerung der
Prostata (so genannte benigne Prostatahyperplasie) stehen. Zu diesen Beschwerden gehdren
Schwierigkeiten beim Wasserlassen (diinner Strahl), Harntrdufeln, starker Harndrang,
Harnstottern und sehr hdufiges Wasserlassen sowohl tagsiiber als auch nachts.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamsulosin Ascend beachten?

Tamsulosin Ascend dirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Tamsulosinhydrochlorid oder einem der
sonstigen Bestandteile von Tamsulosin Ascend sind.
Uberempfindlichkeiten erkennen Sie an pldtzlich auftretenden, ortlichen Schwellungen
weichen Korpergewebes (z. B. im Bereich des Halses oder der Zunge), schwerer Atmung
und/oder Juckreiz und Hautausschlag (besonders verbunden mit Schwellungen im Bereich des
Gesichts, sogenannten ,,Angioddemen*).

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden.



- wenn es bei Thnen bei einer Anderung der Koérperhaltung (Hinsetzen oder Aufstehen) zu
Schwindel oder Ohnmachtsanféllen aufgrund eines niedrigen Blutdrucks kommit.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tamsulosin Ascend einnehmen.

- in regelmdfigen Abstinden sind drztliche Untersuchungen erforderlich, um den Verlauf der
Grunderkrankung zu beobachten.

- wihrend der Behandlung mit Tamsulosin Ascend, wie auch mit anderen Arzneimitteln dieser
Art, kann es selten zu einem Blutdruckabfall kommen, der zu einer Ohnmacht fithren kann.
Beim ersten Anzeichen von Schwindel oder Schwéche sollten Sie sich hinsetzen oder hinlegen,
bis die Symptome abgeklungen sind.

- wenn Sie an schweren Nierenproblemen leiden.

- wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt) oder aufgrund erhohten
Augeninnendrucks (Glaukom) einer Augenoperation unterzichen oder einen Termin dafiir
haben, sollten Sie ihren Augenarzt informieren, dass Sie dieses Medikament einnehmen bzw.
frither eingenommen haben oder die Einnahme vorgesehen ist. Der Augenarzt kann dann
angemessene Vorsichtsmaflnahmen in Bezug auf die Medikation und die angewandte
Operationstechnik ergreifen. Fragen Sie bitte ihren Arzt, ob Sie die Einnahme Threr Medikation
wegen der Katarakt- oder Glaukomoperation verschieben oder voriibergehend unterbrechen
sollen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht geeignet, da eine
Wirksamkeit bei dieser Gruppe nicht belegt werden konnte.

Einnahme von Tamsulosin Ascend zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
eingenommen haben oder beabsichtigen, einzunehmen.

Bei der Einnahme von Medikamenten der gleichen Klasse wie Tamsulosin Ascend (Alpha-1-
Rezeptorenblocker) kann ein unerwiinschter Blutdruckabfall eintreten.

Es ist besonders wichtig, Thren Arzt dariiber zu informieren, wenn Sie gleichzeitig mit
Arzneimitteln behandelt werden, die den Abbau von Tamsulosin Ascend im K&rper verringern (z.
B. Ketoconazol, Erythromycin).

Einnahme von Tamsulosin Ascend zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Tamsulosin Ascend miissen nach dem Friihstiick bzw. nach der ersten Mahlzeit des Tages
eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Schwangerschaft und Stillzeit

Tamsulosin Ascend sind nicht fui die Anwendung bei Frauen bestimmt. Deshalb sind
Informationen zu Schwangerschaft und Stillzeit nicht relevant.

Fortpflanzungsfihigkeit
Bei Minnern wurde im Zusammenhang mit der Einnahme von Tamsulosin {iber
Ejakulationsstérungen berichtet (siche Abschnitt 4).




Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass dieses Arzneimittel Auswirkungen auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat. Bitte beachten Sie
jedoch, dass es zu Schwindel kommen kann. In diesem Fall sollten Sie von diesen Aktivititen
absehen, die Aufmerksamkeit erfordern.

Tamsulosin Ascend enthélt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel mit verénderter
Wirkstofffreisetzung, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie sind Tamsulosin Ascend einzunehmen?

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

Die ubliche Dosis ist 1 Hartkapsel mit verdnderter Wirkstofffreisetzung tdglich, einzunehmen
nach dem Friihstiick bzw. nach der ersten Mahlzeit des Tages.

Die Hartkapsel mit verdnderter Wirkstofffreisetzung muss als Ganzes unzerkleinert und unzerkaut
geschluckt werden.

Im Regelfall werden Tamsulosin Ascend zur Langzeitbehandlung verordnet. Die Effekte auf
Blase und Wasserlassen werden mit diesem Arzneimittel uber lange Zeit erzielt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tamsulosin Ascend eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviele Tamsulosin Ascend eingenommen haben, sind ein unerwunschter
Blutdruckabfall und Herzfrequenzanstieg mit Schwéachegefuihl moglich. Wenn Sie versehentlich
mehr als die verordnete Dosis Tamsulosin Ascend eingenommen haben, wenden Sie sich bitte
sofort an Thren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin Ascend vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin Ascend zum empfohlenen Zeitpunkt vergessen haben,
konnen Sie diese am selben Tag nachholen. Wenn Sie die Einnahme einen ganzen Tag lang
versdumt haben, fuhren Sie die Behandlung am néchsten Tag wie verordnet mit einer Hartkapsel
mit verdnderter Wirkstofffreisetzung taglich fort. Nehmen Sie nie die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tamsulosin Ascend abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von Tamsulosin Ascend vorzeitig beenden, kdnnen Thre Beschwerden
erneut auftreten. Wenden Sie Tamsulosin Ascend deshalb so lange an wie von lhrem Arzt
verordnet, auch wenn lhre Beschwerden bereits abgeklungen sind. Wenden Sie sich bitte
unbedingt an Ihren Arzt, wenn Sie die Therapie absetzen mdchten.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen auch Tamsulosin Ascend Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

H&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Schwindel, insbesondere beim Aufstehen aus sitzender oder liegender Position.

Ejakulationsstorungen; dies bedeutet, dass die Samenflussigkeit den Korper nicht uber die
Harnr6hre verlésst, sondern stattdessen in die Blase gelangt. Dieses Phdnomen ist harmlos.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Kopfschmerzen; beschleunigtes, spuitbares Herzklopfen; Blutdruckabfall, insbesondere beim
schnellen Aufsetzen oder Aufstehen, manchmal mit Schwindel verbunden; laufende oder
verstopfte Nase (Rhinitis), Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Schwichegefiihl
(Asthenie), Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria).

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Schwiéche und plotzliche lokale Gewebeschwellungen (z. B. an Rachen oder Zunge)
Schwierigkeiten beim Atmen, Juckreiz und Hautausschlag, oft als allergische Reaktion
(Angioodem).

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Priapismus (schmerzhafte, lang anhaltende ungewollte Erektion, die eine unverzigliche
Behandlung durch einen Arzt erfordert).

Ausschlag, Entzindung und Blasenbildung der Haut und/oder der Schleimhéute an Lippen,
Augen, Mund, Nasengingen oder Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

- verschwommenes Sehen

- Sehstdrungen

- Nasenbluten

- schwerwiegende Hautausschldge (Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis)

- abnormer unregelmiBiger Herzschlag (Vorhofflimmern, Herzrhythmusstorungen, Herzrasen),
Atembeschwerden (Atemnot)

- wenn Sie sich einer Augenoperation bei grauem Star (Katarakt-Operation) oder bei erhohtem
Augeninnendruck (Glaukom) unterziechen mussen und diese Arzneimittel einnehmen oder
fruher eingenommen haben, kann sich die Pupille nur unzureichend erweitern und die
Regenbogenhaut (Iris) wihrend des Eingriffs erschlaffen.

- Mundtrockenheit

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.



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 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Tamsulosin Ascend aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie duifen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals uber das Abwasser (z. B. nicht uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tamsulosin Ascend enthalten

- Der Wirkstoff ist Tamsulosinhydrochlorid.
Jede Kapsel enthilt 0,4 mg Tamsulosinhydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Talkum, Methacrylsdaure-Ethylacrylat-Copolymer-
(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.) Art A (enthélt Natriumdodecylsulfat und Polysorbat 80),
Triacetin, Hypromellose, Calciumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Kapselhiille: Gelatine, Indigocarmin (E132), Eisen(III)-oxid (E172), Eisen(I1l)-hydroxid-oxid x
H,O (E172), Titandioxid (E171)

Drucktinte: gebleichter, wachsfreier Schellack, Kaliumhydroxid, Eisen(IL11)-oxid (E172)

Wie Tamsulosin Ascend aussehen und Inhalt der Packung
Weille bis gebrochen weille Pellets, abgefiillt in Hartgelatinekapseln der Grofle ,,1%. Olivgrune,
undurchsichtige Kappe und orangefarbener, undurchsichtiger Kérper, bedruckt mit ,,TAM® auf

der Kappe und ,,0,4 mg* auf dem Korper in schwarzer Tinte.

Tamsulosin Ascend sind in OPA/ALU/PV C-Aluminium-Blisterpackungen erhéltlich, die 10, 20,
30, 50, 60, 90, 100 und 200 Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer

Ascend GmbH

Pollux Business Center GmbH
Sebastian-Kneipp-Strafle 41
60439 Frankfurt am Main

Hersteller

Ascend GmbH
Sebastian-Kneipp- Strafle 41
60439 Frankfurt am Main
Deutschland

Misom Labs Ltd.

Malta Life Sciences Park,
L.S2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im 10/2025
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