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Lietošanas instrukcija: informācija pacientam

Tanyz 0,4 mg ilgstošās darbības cietās kapsulas
tamsulosini hydrochloridum

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet savam ārstam vai farmaceitam.
· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums ir jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.	Kas ir Tanyz un kādam nolūkam tās lieto
2.	Kas Jums jāzina pirms Tanyz lietošanas
3.	Kā lietot Tanyz
4.	Iespējamās blakusparādības
5.	Kā uzglabāt Tanyz
6.	Iepakojuma saturs un cita informācija


1.	Kas ir Tanyz un kādam nolūkam tās lieto

Kas ir Tanyz

Tanyz aktīvā viela ir tamsulosīna hidrohlorīds. Tās iedarbība atslābina prostatas un urīnizvadkanāla (caurules, caur kuru tiek izvadīts urīns) muskulatūru, ļaujot urīnam vieglāk plūst caur urīnizvadkanālu un atvieglojot urināciju.

Prostatā, urīnpūslī un urīnizvadkanālā ir īpašas šūnas, kurās ir alfa1A receptori, kas izraisa urīnizvadkanāla muskulatūras sasprindzināšanos. Tanyz ir alfa1A adrenoreceptoru blokators, kas vājina šo specializēto šūnu aktivitāti un atslābina muskulatūru, šādā veidā atvieglojot urināciju.

Kādam nolūkam lieto Tanyz

Tanyz lieto ar labdabīgu prostatas hiperplāziju (LPH) jeb priekšdziedzera palielināšanos saistīto simptomu ārstēšanai.

[bookmark: sectionT3]Šie simptomi ir traucēta urinācijas sākšana, bieži tualetes apmeklējumi, lai urinētu, nepilnīgas urīnpūšļa iztukšošanās sajūta un nepieciešamība nakts laikā vairākas reizes celties no gultas, lai urinētu.


2.	Kas Jums jāzina pirms Tanyz lietošanas

Nelietojiet Tanyz šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret tamsulosīnu vai kādu citu (6. sadaļā minēto) šo zāļu sastāvdaļu. Hipersensitivitāte jeb alerģija pret tamsulosīna hidrohlorīdu var izpausties kā pēkšņa plaukstu un pēdu tūska, pietūkušas lūpas, mēles vai rīkles pietūkums, kas izraisa apgrūtinātu elpošanu, izsitumus un/vai niezi (angioedēmu);
· ja Jums ir smaga aknu slimība;
· ja Jums iepriekš ir bijis ģībonis pazemināta asinsspiediena dēļ, mainot ķermeņa pozu (pieceļoties sēdus vai stāvus).

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Tanyz lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu:

· lietojot Tanyz (tāpat kā lietojot citas šīs grupas zāles), retos gadījumos var būt ģībonis. Parādoties pirmajām reiboņa vai vājuma pazīmēm, Jums jāapsēžas vai jāatguļas, līdz tās izzūd;
· ja Jūs lietojat noteiktas zāles, ko izrakstījis ārsts (skatīt „Citas zāles un Tanyz”);
· ja Jums ir nieru funkciju traucējumi, pastāstiet savam ārstam;
· ja Jums paredzēta vai plānota acs operācija lēcas apduļķojuma (kataraktas) vai palielināta acs spiediena (glaukomas) dēļ. Lūdzu, informējiet savu acu speciālistu, ka esat lietojis, lietojat vai plānojat lietot Tanyz. Tad speciālists varēs veikt piemērotus piesardzības pasākumus attiecībā uz lietojamajām zālēm un izmantoto operācijas metodi. Kad Jums acs lēcas apduļķojuma (kataraktas) vai palielināta acs spiediena (glaukomas) dēļ ir paredzēta acs operācija, pajautājiet savam ārstam, vai Jums ir jāatliek vai uz laiku jāpārtrauc šo zāļu lietošana;
· ja Jums Tanyz lietošanas laikā rodas plaukstu vai pēdu tūska, pietūkušas lūpas, mēles vai rīkles pietūkums, kas izraisa apgrūtinātu elpošanu un/vai nieze un izsitumi, ko izraisa alerģiskas reakcijas (angiodēma). Šādā gadījumā Jums jāpārtrauc Tanyz lietošana un nekavējoties jāsazinās ar ārstu.

Pirms Tanyz lietošanas Jums vajadzētu pārbaudīt Jūsu prostatu pie ārsta un pēc tam arī regulāri atkārtot pārbaudes.

Bērni
Nedodiet šīs zāles par 18 gadiem jaunākiem bērniem un pusaudžiem, jo šīs vecuma grupas pacientiem šīs zāles nedarbojas.

Citas zāles un Tanyz
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.

Tanyz var ietekmēt citu zāļu darbību Jūsu organismā, tāpat kā citas zāles var ietekmēt Tanyz darbību. Tāpēc ir svarīgi pastāstīt ārstam, ja Jūs lietojat:
· zāles asinsspiediena samazināšanai (piem., verapamilu un diltiazemu)
· zāles HIV ārstēšanai (piem., ritonavīru un sakvinavīru)
· zāles pret sēnīšu infekciju (piem., ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu vai flukonazolu)
· zāles asinsreces novēršanai (piem., varfarīnu)
· pretiekaisuma līdzekļus (piem., diklofenaku)
· zāles infekcijas ārstēšanai (piem., eritromicīnu, klaritromicīnu)
· imūnsupresantus (piem., ciklosporīnu)

Dažiem pacientiem, kuri augsta asinsspiediena vai palielinātas prostatas ārstēšanai lieto alfa blokatorus, iespējams reibonis vai viegls reibonis, ko var izraisīt zems asinsspiediens pēc straujas piecelšanās sēdus vai stāvus. Dažiem pacientiem šādi simptomi ir bijuši, vienlaikus lietojot zāles pret erektilo disfunkciju (impotenci) un alfa blokatorus. Lai samazinātu šo simptomu iespēju, Jums pirms erektilās disfunkcijas ārstēšanai paredzēto zāļu lietošanas sākuma jālieto nemainīga sava alfa blokatora dienas deva.

Lūdzu, pirms jebkādas operācijas vai stomatoloģiskas procedūras informējiet savu ārstu par to, ka lietojat Tanyz, jo Jūsu zāles var ietekmēt anestēzijas līdzekļa iedarbību.

Vienlaicīgi lietojot Tanyz kopā ar citām šīs pašas grupas zālēm (alfa1- receptoru antagonistiem) var izraisīt nevēlamu asinsspiediena pazemināšanos.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Tanyz nav paredzēts lietošanai sievietēm.

Vīriešiem ir ziņots par patoloģisku ejakulāciju (ejakulācijas traucējumiem). Tas nozīmē to, ka sperma neizdalās no organisma pa urīnizvadkanālu, bet izdalās urīnpūslī (retrogrāda ejakulācija) vai ir samazināts ejakulācijas tilpums vai tā nav (ejakulācijas mazspēja). Šī parādība ir nekaitīga.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Līdz šim nav pierādījumu, ka Tanyz ietekmētu spēju vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus vai iekārtas. Tomēr Jums jāņem vērā, ka ir iespējams reibonis, un tā gadījumā Jūs nedrīkstat veikt darbības, kam nepieciešama pastiprināta uzmanība.

Tanyz satur nātriju
Šīs zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā kapsulā, - būtībā tās ir “nātriju nesaturošas”.


3.	Kā lietot Tanyz

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

Devas

Pieaugušajiem un gados vecākiem pacientiem deva ir viena kapsula dienā, ko katru dienu jālieto pēc brokastīm vai dienas pirmās ēdienreizes. Kapsula jānorij vesela. Nepārkost vai nesakošļāt. Parasti Tanyz nozīmē ilgstošai lietošanai.

Ja esat lietojis Tanyz vairāk nekā noteikts
Pārāk lielu Tanyz devu lietošana var izraisīt nevēlamu asinsspiediena pazemināšanos un sirdsdarbības paātrināšanos kopā ar ģīboņa sajūtu. Nekavējoties sazinieties ar savu ārstu, ja esat lietojis pārāk daudz Tanyz.

Ja esat aizmirsis lietot Tanyz
Ja esat aizmirsis ieņemt kapsulu, Jūs to varat ieņemt vēlāk tās pašas dienas laikā. Ja esat izlaidis veselu dienu, nākamajā dienā vienkārši turpiniet kapsulu lietošanu kā parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizstātu aizmirsto devu.

Jūsu ārsts var vēlēties laiku pa laikam Jūs pārbaudīt, kamēr lietojat šīs zāles.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šī produkta lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.


4.	Iespējamās blakusparādības

Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Pārtrauciet Tanyz lietošanu un sazinieties ar ārstu, ja Jums rodas:
· pēkšņs plaukstu, pēdu, lūpu, mēles vai rīkles pietūkums, kas izraisa apgrūtinātu elpošanu un/vai niezi un izsitumus, ko izraisa alerģiskas reakcijas (angioedēma).
· izsitumi, iekaisums, ādas un/vai lūpu, acu, mutes, deguna eju vai dzimumorgānu gļotādas pūslīši (Stīvensa-Džonsona sindroms).
· smags iekaisums un ādas čūlas, kā erythema multiforme.

Bieži (var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem):
· reibonis, īpaši, apsēžoties vai pieceļoties stāvus;
· patoloģiska ejakulācija (ejakulācijas traucējumi), ieskaitot retrogrāda ejakulāciju (sēklas šķidrums nevis pa urīnizvadkanālu izplūst no ķermeņa, bet gan nonāk urīnpūslī) vai ejakulācijas nespēju (samazināts ejakulācijas tilpums vai tā nav). Šī parādība ir nekaitīga.

Retāk (var skart līdz 1 no 100 cilvēkiem):
· galvassāpes;
· sirdsklauves (strauja vai neregulāra sirdsdarbība);
· pazemināts asinsspiediens, piemēram, strauji pieceļoties no sēdus vai guļus stāvokļa, dažkārt kopā ar reiboni;
· iesnas vai aizlikts deguns (rinīts);
· simptomi kuņģa-zarnu traktā, piemēram, slikta dūša un vemšana, caureja, aizcietējums;
· vājums (astēnija);
· izsitumi, nieze un nātrene.

Reti (var skart līdz 1 no 1000 cilvēkiem):
· ģībonis;
· pēkšņa ķermeņa mīksto audu (piemēram, rīkles vai mēles) lokāla tūska, apgrūtināta elpošana un/vai nieze un izsitumi, bieži kā alerģiska reakcija (angioedēma).

Ļoti reti (var skart līdz 1 no 10 000 cilvēkiem):
· priapisms (sāpīga ilgstoša nevēlama erekcija, kuras gadījumā nepieciešama neatliekama medicīniska palīdzība);
· izsitumi un ādas un/vai lūpu, acu, mutes, deguna eju un dzimumorgānu gļotādu iekaisums un pūslīšu veidošanās (Stīvensa-Džonsona sindroms);

Nav zināmi (pēc pieejamajiem datiem nevar noteikt biežumu)
· [bookmark: sectionT11]miegainība, sausa mute vai pietūkums;
· neskaidra redze, redzes traucējumi;
· deguna asiņošana;
· smagas izsitumu formas (multiformā eritēma, eksfoliatīvs dermatīts);
· patoloģiski sirds ritma traucējumi (priekškambaru mirdzaritmija, aritmija, tahikardija), apgrūtināta elpošana (elpas trūkums).

Ja Jums acs lēcas apduļķojuma (kataraktas) vai palielināta acs spiediena (glaukomas) dēļ paredzēta acs operācija un Jūs jau lietojat vai agrāk esat lietojis Tanyz, procedūras laikā ir iespējama nepietiekama zīlītes paplašināšanās un varavīksnenes (acs apaļās krāsainās daļas) kustēšanās.

Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. 
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.


5.	Kā uzglabāt Tanyz

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma pēc ”EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Blisteriepakojums
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā.

Tablešu konteiners
Tablešu konteinerus uzglabāt cieši noslēgtus.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.


6.	Iepakojuma saturs un cita informācija

Ko Tanyz satur
· Aktīvā viela ir tamsulosīna hidrohlorīds. Katra ilgstošās darbības cietā kapsula satur 0,4 mg tamsulosīna hidrohlorīda.
· Citas sastāvdaļas ir mikrokristāliskā celuloze (E460), metakrilskābes etilakrilāta kopolimērs (1:1) 30% dispersijā, polisorbāts 80 (E433), nātrija laurilsulfāts, trietilcitrāts (E1505) un talks (E553b) kapsulas kodolā un želatīns (E441), indigotīns (E132), titāna dioksīds (E171), dzeltenais dzelzs oksīds (E172), sarkanais dzelzs oksīds (E172) un melnais dzelzs oksīds (E172) kapsulas apvalkā. Skatīt 2. punktu “Tanyz satur nātriju”.

Tanyz ārējais izskats un iepakojums
Tanyz ilgstošās darbības cietās kapsulas ir oranžā/olīvu zaļā krāsā. Kapsulas satur baltas līdz gandrīz baltas krāsas granulas.
Pieejams blisteriepakojumos vai konteineros ar 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 vai 200 ilgstošās darbības kapsulām.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks
KRKA, d. d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija

Ražotāji
KRKA, d. d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija
Synthon Hispania S.L., Castelló, 1, Polígono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spānija

Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:

	Dalībvalsts nosaukums
	Zāļu nosaukums

	Čehija, Igaunija, Ungārija, Lietuva, Latvija, Polija, Slovēnija, Slovākija
	Tanyz



Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 12/2021


Sīkāka informācija par šīm zālēm ir pieejama Zāļu valsts aģentūras (www.zva.gov.lv) tīmekļa vietnē.




