PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tamidra 0,4 mg capsule cu eliberare modificat:i
Tamsulosinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoatra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Tamidra si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tamidra
3. Cum sa utilizati Tamidra

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tamidra

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tamidra si pentru ce se utilizeazi

Tamidra contine substanta activa clorhidrat de tamsulosin. Aceasta este un blocant al receptorilor
alfal, care reduce tensiunea din muschii prostatei si uretrei. Astfel, se obtine o curgere mai ugoara a
urinii prin uretra si, implicit o urinare mai usoara.

Tamidra este indicat la barbati pentru ameliorarea simptomelor urinare determinate de cresterea in
volum a prostatei (hiperplazia benigna de prostatd), cum sunt: dificultatea de a urina (debit scazut),
senzatia de mictiune imperioasa, mictiuni frecvente atit ziua cit si noaptea, ezitarea si modificarile
de jet urinar (dribbling terminal).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tamidra
Nu utilizati Tamidra:
- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componentele ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- daca suferiti de ameteli atunci cand va asezati sau cand va ridicati din pozitie orizontald;
- daca suferiti de o afectare grava a ficatului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Tamidra, adresati-va medicului dumneavoastra.

- folosirea acestui produs pe termen lung necesita examindri medicale periodice;

- In cazuri rare poate aparea senzatie de usoara oboseald in timpul administrarii de Tamidra. La
primele semne de ameteald sau slabiciune trebuie sa va relaxati in pozitie culcatd pina cind aceste
semne dispar;



- daca suferiti de o afectare severa a rinichilor, spuneti-i medicului dumneavoastra; - daca urmeaza
sa fiti operat la ochi pentru vedere incetosatd (cataractd) sau tensiune intraoculard crescuta
(glaucom);

- va rugdm sa informati medicul specialist ca folositi sau ati utilizat anterior Tamidra. Medicul
specialist poate lua masurile de precautie necesare referitoare la medicatia si tratamentul chirurgical
care trebuie folosit. Intrebati medicul dumneavoastrd daca trebuie si aminati sau si intrerupeti
temporar tratamentul cind urmeaza a va opera la ochi din cauza vederii incetosate (cataractd) sau
tensiunii intraoculare crescutad (glaucom).

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati Tamidra.

Tamidra impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau afi luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, in special cele enumerate mai jos:

- cimetidina — recomandat pentru tratamentul arsurilor gastrice,

- furosemid — recomandat pentru eliminarea apei in exces din organism,

- diclofenac — folosit pentru tratarea unor inflamatii,

- warfarind — folosita pentru subtierea sangelui,

- ketoconazol — recomandat pentru tratamentul unor infectii cu fungi,

- paroxetind — recomandata pentru tratamentul depresiei,

- alte medicamente din clasa antagonistilor receptorilor a1-adrenergici.

Tamidra impreuna cu alimente si bauturi
Luati capsula dupa micul dejun sau dupa prima masa a zilei. Capsula trebuie inghitita intreaga, cu
un pahar de apa, in timp ce stati jos sau in picioare. Nu deschideti, striviti sau mestecati capsula.

Sarcina si alaptarea

Sarcina si aldptarea

Tamidra se administreaza exclusiv barbatilor si, in consecinta, informatiile cu privire la sarcina si
alaptare nu sunt relevante.

Fertilitatea
La utilizarea tamsulosinului au fost raportate dificultati la ejaculare (vezi punctul 4).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In cursul tratamentului pot aparea ameteli. In consecinta, activitatile care necesitd atentie sporitd pot
fi efectuate numai daca medicul va permite.

Tamidra contine cantitatea totala de 0,04895 mmol sodiu per doza (<1 mmol), adicd practic nu
contine sodiu.

3. Cum sa utilizati Tamidra
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descries in acest prospect sau asa cum v-
a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o capsuld pe zi. Aceasta trebuie luata dupd micul dejun sau dupa prima
masd a zilei. Capsula trebuie inghititd intreaga, cu un pahar de apa, in timp ce stati jos sau in
picioare. Nu deschideti, striviti sau mestecati capsula.



De obicei, Tamidra se prescrie pe perioade lungi de timp. Efectele asupra vezicii i asupra urindrii
sunt mentinute in timpul tratamentului de lungd durata cu Tamidra.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu utilizati acest medicament la copii sau adolescenti sub 18 ani, deoarece siguranta administrarii la
acest segment de populatie nu a fost stabilita.

Daca luati mai mult Tamidra decat trebuie

Daca ati luat Tamidra in doza mai mare decat trebuia, adresati-va medicului dumneavoastra.

Dupa o supradoza poate sa scada tensiunea arteriala. Tensiunea arteriala si ritmul de bataie al inimii
vor reveni la normal, prin asezarea pacientului in pozitie culcat.

Daca uitati sa luati Tamidra

Daca ati uitat sa luati o capsuld de Tamidra, conform schemei de tratament, luati-0 in orice alt
moment al zilei. Daca va dati seama de acest lucru a doua zi, respectati schema obisnuita de
tratament. Nu luati o doza dubla pentru a compensa capsula uitata.

Daci incetati sa luati Tamidra

Nu Intrerupeti utilizarea fara sa fiti astfel sfatuiti de medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse care pot aparea sunt enumerate mai jos in grupe, in functie de frecventa acestora:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): ameteli (pot aparea in special la o modificare
brusca a pozitiei - la ridicarea in picioare sau in pozitia sezanda din pozitia culcat), tulburari de
ejaculare, inclusiv ejaculare retrogradata sau lipsa ejacularii.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): durere de cap, senzatie de batai
puternice ale inimii, hipotensiune ortostatica (tensiune arteriald scazutd la trecerea din pozitia
culcat, in picioare), rinitd (inflamatie a mucoasei la nivelul nasului),congestive nazala, constipatie,
diaree, greata, varsaturi, eruptie trecatoare pe piele, mancarime, urticarie, slabiciune (astenie).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): sincopa (lesin, cu pierderea cunostintei);
angioedem (reactie alergicd care determind Inrosire urmata de umflare a ochilor, buzelor, fetei si
gatului, care poate fi suficient de severa pentru a determina dificultdti de respiratie).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane): erectic nedorita
prelungita si dureroasa care necesitd tratament medical de urgenta (priapism). De asemenea, pot
aparea eruptii cutanate, inflamatii si aparifia de vezicule pe piele si/sau membranele mucoase ale
buzelor, gurii, ochilor, nasului sau ale organelor genitale (sindromul Stevens-Johnson).

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile): tulburari de vedere, vedere incetosata, sangerare din nas (epistaxis), uscaciunea gurii,



eruptie trecatoare pe piele cu puncte rosii neregulate (eritem polimorf), roseatd si jupuirea pielii
(dermatita exfoliativa).

Ca si in cazul altor alfa-blocante pot s apara uscaciunea gurii si umflarea (edem).

In timpul interventiilor chirurgicale la ochi poate apirea ,,Sindromul Intraoperator de Iris Flasc”
(SIIF); pupila poate sa nu se dilate bine si irisul (partea circulara colorata a ochiului) sa devina flasc
n timpul operatiei. Pentru mai multe informatii vezi punctul 2.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tamidra

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,Valabil pana la:”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tamidra

Substanta activa este clorhidrat de tamsulosin.

1 capsula contine clorhidrat de tamsulosin 0,4 mg.

Celelalte componente sunt alginat de sodiu, acid metacrilic etil acrilat, glicerol dibehenat,
maltodextrind, lauril sulfat de sodiu, macrogol, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, emulsie de
simeticona, siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Tamidra si continutul ambalajului

Tamidra se prezintd sub forma de capsule gelatinoase nr.2, de culoare portocaliu deschis opac -
portocaliu deschis opac, cu continut de microgranule de culoare alba pana la galbui.

Este disponibil in capsule cu eliberare modificata.

Cate 4 capsule in blister. Cate 1 blister cu prospectul pentru administrare in cutie de carton.

Cate 10 capsule in blister. Cate 2, 3 sau 5 blistere cu prospectul pentru administrare in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detiniatorul certificatului de inregistrare
Nobel ilag Pazarlama ve Sanayii Ltd. Sti.,
sec. Inkilap, str. Akcakoca 10, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia



Telefon: +902166336000
Fax: +902166336001

Fabricantul

Nobel ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sancaklar, str. Eski Akgakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



