OYAAO OAHI'TQN: TIAHPO®OPIEX I'TA TO XPHXTH

Tamsulijn 0,4 mg keyako eLeyONEVNS 0TOOECPEVGNS GKANPO
Tamsulosin hydrochloride

Awpdaote TPooeKTIKA 0AOKANPO TO QVALO 0ONYLAV Yp16NS TPOTOV apyiceTe Vo maipvere avTd TO
QPapRroKo, O10TL TEPLAAPUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- Ovld&te avtd T0 PUALO 0dNYIDY Yprone. Towg ypelaotel va 1o dafdcete Eava.

- Edv éyete mepartépw amopiec, pmToTE TO Y10TPO 1| TO PAPLOKOTOLO GOC.

- H ovvtayn yuo ovtd 1o @dppako yopnyndnke amoxkAelotikd yio cag. Aev mpémel va 0DGETE TO
eappoko og GAlovs. Mmopel va Tovg mpokaiésel PAGPN, axoOpa Kol OTOV TO GUURTOUOTE TNG
acBéveldg toug etvan idwa pe Ta dikd Goc.

- Ed&v mopammpnoete kdmowa avemBountrn evépyela, EVNUEPOOTE TO YOTPO 1) TO (PUPLOKOTOLO GOG.
Avto 1oyl kol Yoo k6B mBovny avemBountn evépyslo mov OV aVOQEPETAL GTO TTaPOV PUALO
odnyudv ypnons. BAéme mopdypago 4.

T epréyer to mapov eVALO 00N YLAOV:

Tt givon o Tamsulijn 0,4 mg kot oo €ivat 1 ypHon Tov

T npénel va yvopilete Tpotov napete to Tamsulijn 0,4 mg
Iog vo mapete to Tamsulijn 0,4 mg

[MBavég avemBounteg evépyetleg

o vo purdcoete to Tamsulijn 0,4 mg

[epreyduevo g cvokevaciog Kol Aoutég TANPoPopieg

ok wnE

1. T eivan 7o Tamsulijn 0,4 mg kor wora givar 1) (prjon TOV

H tapcoviolivn elval €vog avioyovioTng TdV dia AOPEVEPYIKMY DTOJ0YEMV. XOUAOPDVEL TOVG HOEG TOV
TPOCTATN KL TOV OVPOPOP®V 00DV.

H rtapcoviolivn ocuvvtayoypageitor vy tv  ovokoOEION TOV GUUTTOUATOV TOV KATMOTEPOL
OVLPOTOUTIKOV GLGTHHATOG oL GyeTilovtal e TN peyébvvon tov mpootdrn (kKaAonOng vrepmiacio Tov
npootdn). H yoldpwon tov pomv digvkorvvel T diélevon Tov ovpwv Kot fonda v ovpnon.

2. Tvwpéner va yvopilete mpiy vo wapete To Tamsulijn 0,4 mg

Mnyv napete To Tamsulijn 0,4 mg:

o Edv éyete arlepyia ot tapcoviolivi 1 oe omolodNmote GALO GLOTATIKO OLTOV TOL POPUAKOV
(avagépovtar oy mapdypapo 6) {ta cvpntdpate pumopodv vo meptiapfdvovv: wpnéipo Tov
TPOGOTOV KL TOL AUIov (aryyglooidnua)}.

o Edv &yete 10topikd opBoctatikng vrdtaong, mov npokaieil (i, advvapia 1| Taon Yo Mmodvpia.

o Edv éyete coPapa nrotikd tpofiqpata.

[pocdomou)osig Kol TPoPvAGEELS

Amevbuvbeite otov YoTpd 1 TOV QapUAKOTOld 60G TPOTOL Ypnoipomomoete to Tamsulijn 0,4 mg

o Edv mapovcidoete {ain | advvapia, Wwitepa 6tav onkwbeite dpbog. H ypiomn g tapcsoviolivng
Umopel vo. EAOTTAOCEL TNV OPTNPLOKY THECT), TPOKUAMVTAG TO GUUTTOUOTO 0VTd. Oo Tpémel vo
kaficete N} va EomAdoeTe, HEYPLG OTOV TA GUUTTOUATO VITOY®PTGOVV.

o Edv vrooépete and ocofapd veppika wpoPfiquarta. H kavovikny 86on tng tapcoviolivng dev umopel
VoL £XEL TO OVOLUEVOLEVOL OTOTEAECUATO, OTOV O1 VEQPOL OEV AEITOVPYOVV KAVOVIKAL.

o Edv 0o voPAnbeite oe yeipovpywi) exépPacn ota patia Aoyw 06Awong Tov eokov (Katappdrktng).
M mdbnon tov HoTIdV Tov ovopdleTor XOVOpPOUO OlEYXEIPNTIKNG YOAQPNG ipdag pmopel va
eppavictel (PAéne mapdypoeo 4, [MBavég AvemBounteg Evépyetec). [apaxoieiche va evnuepdoete
Tov oQOaAUiNTPO GOg OTL YPNOWOTOLEITE 1 EXETE YPNOUOTOUCEL TOANOTEPO VOPOYAWDPIKT
TapcovAolivn. O yiatpdg Bo umopécel €161 Vo TAPEL TIG KOTAAANAEG TPOPLAGEEIC OGOV aPopd Ta
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QAPLOKO KOl TIC XEPOLPYIKEG TEXVIKEG OV Ba ypnoyomombovy. Potiote 10 yutpd cog €dv Ha
pEMEL 1 0L va. avoPAAETE 1 VO OTOLOTCETE TPOSOPLVE TN ANyn Tov Gapudkov, 6tav voPAndeite
o€ YePovpyikn eméuPacn ota patie Adym B0Amone eokov (KaTappdktng) 1 ovénuévng mieong oto
patt (Yhadkopa).

IMpwv v évapén g OBepanciog pe Tamsulijn, o yotpdg ocag Oa mpénel va cag eEetdoel yuo vo
emPefordoetl 6Tl T0 GUUTTOUATA GG TPOKAAOVVTOL TPAYLOTIKE 0d VIEPTAAGIN TOV TPOGTATY).

Howord kot Epnpor
Mnv divete autd T0 PdppoKo og Tadld 1 pnPoug KaTm Tov 18 eTdv, enedn dev Agttovpyel oe avtdv TOV
TANOvGLO.

Alro oéppoxo ko Tamsulijn 0,4 mg

H dpdon dhhov papudkov propel va ennpeactel and v tapcoviolivn. Avtd, pe ) oelpd Toug, pmopet

va ennpedoovy TNV dpaon s tapcoviolivng. H tapcoviolivn propel vo aAAnAETOpAcEL UE:

e Tn dwkho@evdky, éva mOVGITOVO Kol avTIPAEYHOVOdEG @dapuako. To @dppoko ovtd pmopel va
EMTAYVVEL TNV ATOUAKPLVON TNG TAUGOVAOLIVIG OO TOV OPYOVIGUO GOG, LLE AMTOTEAEGLO VO LELOVETOL
0 1pdvoG dpAacng TG TApUGoVAOLIivIG.

o Tn Bapoapivn, éva edppaxo yuo v Tpdinym e mé&ng tov aipatog. To edppaxo avutd pmopel vo
EMTAYVVEL TNV ATOUAKPLVON TNG TAUGOVAOLIVIG OO TOV OPYOVIGUO GOG, LE AMOTEAEGLO VO LELOVETOL
0 1pdvog dpacng TG TaApGovAOLivg.

e 'Evav GAlo avTay®vioTi] TOV 0.1-00PEVEPYIKAY VT0d0YEMV. O GLVIVAGUOG UTTOPEL VO ELNTTAGEL TNV
apTNPLOKN oag TieoT, TpokoAmvTag LaAn 1| advvapio.

o Tnv kerokovaloin, Eva edpporo yio ) Bepaneia TV HUKNTIAGE®V TOV dEPUOTOC. AVTO TO PAPLOKO
umopel va avénoet ) dpdomn g topcoviolivng.

Evnuepoote To 7101pd 1 T0 QUPURAKOTOLO GOG 0V TOIPVETE, £YETE TPOGPATA TAPEL 1| LTOPEL VO TAPETE
Ao eappOKaL.

To Tamsulijn 0,4 Mg pe TPoPES, TOTA Kl OLVOTTVEL AL
H tapcovrolivn wpémel va Aappdvetal pe éva Tomptl vepd UETE TO TPOIVO 1 LETA TO TPMTO YEOLO TG
NUéPOG.

Kbnon, Onraopoc kot yovipdtnto
H topcoviolivn dev evdeikvutat yio. xpnom 6€ YOVOIiKEC.

Y1ovg Gvopec, £xel avaeepbel pn uololoyiky ekomeppdtion (Sratapoyn TG exomepudrtiong). Avtd
onuoivel 6Tl To CTEPUO OVTL VO EYKOTUAEITEL TO COUO HEC® TNG ovPNOpag, HETOPEPETAL GTNV KOOTN
(ToAivépoun exomeppdrTion), N OTL O OYKOG EKOMEPUATIONG &ivol pewopévog M amdv (amotuyic
exonepudriong). To pavopevo avtd eivar akivévvo.

Oofynon Ko YEPIOROS PNYavVAY

Agv vapyovv TANPOPOPIES GYETIKA UE TIG EMATAOCELG TNG TOUGOVAOLIVIG GTNV TKAVOTNTO 0d1YNoNG Kol
YEWPOHOD pnyavaov. Oa mpénet va Anedel vdyn 6t N topcoviolivn umopei vo, mpokaAiéoel (AN 1
advvapia. Na odnyeite 1 va xepileote unyavég povo eav ooBiveote kald.

3. Ilag va tapete To Tamsulijn 0,4 mg

[Tédvtote va moipvete 10 EAPUOKO OVTO CVGTNPA GOUPOVO LE TIG 0dNYieg TOL YiaTpov cag. Edv éyete
appBoliec, pOTNGTE TO YIOTPO 1 TO POPLOKOTOLO GUGC.

H ovvijng 6001 givot évo KoyaKio TNV nuépa HETA TO TPMIVO 1] LETA TO TPAOTO YEVIO TNG NUEPOLC.
To koydxio Kotamivetol 0AOKANPO e Evo TOTHPL VEPO evd gioTe OpBlog 1 Kabuevog (Ot EamAmpévog).

Eivai onpovticd va pny omate 1 Opoppotilete 10 KoYk, Koddg ovtd Pmopel va ETnpedacel T dpdon
g TapcovAolivig.



Edv mdoyete amd Mmoo €0¢ HETPLOL VEQPIKN N MTATIKY VOGO, pmopeite vo mapete T ovviOn 66on
tapcoviolivig.

Eav napete peyarvtepn 606n Tamsulijn 0,4 mg and tnv Kavovikn)

H apmploxn cag micon pmopei Enpvikd va ehattmBel, edv ndpete peyardtepn ddon tapcoviolivngamod
™V Kavovikn. Mmopel va aicBavBeite (dAn, advvapio kot AmoBupic, Tdon mpog EUETO Kol O1ApPOLa.
HomADOTE OOTE VO EAOYIGTOTOWCETE TIG EMITTMCELS TNG YAUNANG TEGNS TOV AULOTOG KOl, GTT) GUVEXELD,
EMKOWMVNOTE UE TO YTPpO caG. O Y10Tpds G0G UMopel Vo 6oG SDGEL PAPLLOKO Y10 VOL ATOKATAGTIGEL TNV
apINpKny cag Tieon kol To emimedo TV VYpOV Kot pmopel vo cag moapakoiovBnoel. Edv eivan
anopaitmro, pmopel vo yivel mAOoM otopdyov kot va 00fel éva kaBaptikd Yo TV amopdkpuvon
OTMOL0GONTOTE TOGOTNTOS TAUGOVAOLIVIG OeV £)xEl TEPAGEL OKOUA GTY] YEVIKT KUKAOQOPiK TOV aiploToC.
TnA. Kévtpov Anintmpibdcemv Adnvag 210 7793777.

Eav &eyaoete va mapete To Tamsulijn 0,4 mg
Mnv mapete dmAn 600m Yo va avamAnpoocete T doorn mov Egxdoate. [ldpte v endpevn doom o
cuvnBouévn opa.

Eav etapatiocste va maipvere to Tamsulijn 0,4 mg

Ortav n Bepamneio pe topcoviolivn dakomel TPOMPO, TO OPYIKO GOC CUUTTOUNTO UTOPEL VO ETAVEADOLV.
YUVETMG, ypNoIponoleicte TV TapcovAiolivn Yo 660 S1AGTNI T GUVTOYOYPAPEL O YIUTPOC GAG, AKOUN
Kol €0V T0. cupmTdOpota cog £xovv Mo e€apavictel. [Ipémel mvtote va cuuPovAedeote T0 YITPO GG,
€0V oKkEQPTEOTE VO OlokOWETE LT TN Oepameia.

Edv éxete omoleconmote TEpaITEP® EPOTNOELS GYETIKA LE TN XPTIOT TOL QUPUAKOV OVTOV, POTHCTE TO
YTpo M TO PAPHOKOTOLO GOl

4. IIGANEXZ ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwe 6la to pdppoka, £T61 Kot avTd T0 PAppaKo propel va mpokoréoel avemBOUNTEG EVEPYELES, OV KO
dev mapovctalovtal 6 GAOVG TOVG avOpdTOVC.

Ot coPapéc avtdpdoelg eivor moAd omdvies. Emkowoviiote pe 1o Y01pd cog opécng &av
TOPOVCIACETE Pid. cofapn] ailepyikn) avTidopaot) Tov TPOKIAEL TPNELNO TOV TPOGATOV 1] TOV LULUOV
(ayyeooidnua). Aev Ba mpémer va Eavopyioete v tapcovAolivn (BA. mapdypago 2: Mnv mdpete 10
Tamsulijn 0,4 mg).

Yoyvég avemOounteg evépyereg (Lmopei va ennpedoovy éog 1 ota 10 dropa):
o Z4&An, Wwitepa 0TOV TATE VO KATGETE 1 VoL onKmBOeite
o Avopoln exomepudrion (dtoTapoyn TG EKCTEPUATIONS). ALTd onuaivel 0Tl TO oTEPUA OVTL Vo
EYKOTOAEINEL TO GO PEGH TNG OVPNOPOG, LETAPEPETAL OTNV KVGTY (TOATVOPOUN EKOTEPUATION),
N 0Tl 0 0YKOG EKOTMEPUATIONG givol petowpévoc 1 andv (arotuyio exonepudriong). To awvouevo
avto givar akivduvo.

'Oy ovyvég avemBOuNTEG evépysreg (Lmopei vo ennpedoovy £éoc 1 ota 100 droua):
o Kepolaryia
o  AioOnuo moipov
o [ltoomn g apmploxng wieong 6tav o achevig onkovetal 6pOilog, mov wpokaiel (AN, advvauio 1
MmoBupuia (opBootatiki vroTOOT))
[pr&yo kot epebiopdc 610 ecmTEPKO TNG POTNG (Prvitida)
AvokototnTa
Aldppora
Noavtia
"Epetoc
E&avOnpa
Kvidwon
E&ac0évion
Kvnouog



Yaavieg avemOountes evépyaieg (umopei va emnpedoovv émg 1 ota 1.000 droua):
o AumoBupia (Zvykonn)

ITold omavieg avemBOunTeS evépyereg (umopel va emnpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa):
¢ Enddvvn otdon (mpromopdc)
e Yofapn acBéveld pe QOVOKAAEG GTO OEPLM, TO OTOMHO, TO UATIOL KOl TO YEVVNTIKG Opyoval
(X0ovdpopo Stevens Johnson)

Mn yvootéc avem@iunteg evépyeteg (n ovyvotnta dev pmopel va ektyunBel pe Paon to dwbéopa
ototyeln):
e BoAn 6paon
AndAeln 6paonC
Pwikn awpoppayio (exiotaén)
Enpooctopio
YoBapd deppatikd eEavOnpata (ToAdLOpPO £pHON L0, OTOAETIGTIKY| depUaTiTIOn)
Mn @uG10A0YIKOG OKOVOVIGTOS KAPOIOKOS puOUAC (KOATIKY poprapLuyn, appuduio,tayvkapdio),
dvokoAia oty avamvon (dvomvoln)

Kotd t dbpkela yepovpykng eméufoong oto pat,, Aoyo 60Among tov @okod (katoappdxtng) 1
avEnpévng mieong oto patt (yYAadKopo), po Katdotaon Tov ovopdletar ZUvOpouo OlEeyYEPNTIKNG
yoropng ipdog propet va eppavicbei: H kdpr tov potiod pmopet vo un dtoctéddetol kadd Kot 1 ipida (To
EYYPOUO KUKAKO HEPOC TOL WOTIOV) Umopel va yivel yoAapr Kotd tn dwdpkela g enépPaons. [
TEPLOCOTEPEG TTANPOPOPiES deite TV mapdypapo 2, Ilpogidonomoelg Kot TpouAGEELC.

Ava@opa avemOupuNTOV EVEPYELOV

Eé&v mapatnpioere kémora avemBOopntn gvépyera, eVi|UEPACTE TOV YU TPO, 1] TOV PUPILOKOTOLO GOC.
AvTo Vel kKo Yo KGOe mOavi] avemOounTtn evépyela mov OEV AVUPEPETAL 6TO TAPOV PULAO
0oNYIAV yp1ons. Mmropeite emiong va ovaeépete ovembounteg evépyeieg anevbeiog, anevbeiag otov
EBviko Opyoviopo @oppaxav (Mecoyeiowv 284, 15562 Xolapyds, www.eof.gr). Méow g avagopdc
avemBountev evepyeldv pnopeite va fondnoete ot GLAAOYN TEPICCOTEPOV TANPOPOPLDY GYETIKA E
TNV 0CQAAELD. TOL TOPOVTOG POAPLAKOV.

4. TIdg va puraoosetor to Tamsulijn 0,4 mg
To @dppaxo avtd TPENEL VoL PLAGCGETAL GE PEPT] TOV OeV TO PAETOLV Kot dgV TO POAVOLV TO TOdLA.

Na pun ypnoonoteite ovtd T0 PAPUOKO UETA TNV NUEPOUNVIC AMENG TOV OVOPEPETAL OTNV KUWEAT Kot
o010 kouti petd 1o EXP. Ta 0o mpdta ynoia delyvouv 1o punve kot To TeEAELTOio Téooepa Ynoio
VIOdEIKVOOVY T0 £10C. H nuepounvia AMEng avagépetar otny TeEAgLTAi0. MUEPA TOV PVO AVTOV.

DuAGooETE TIG KOYELEG GTNV OPYLKT] TOVG GUGKELAUGIO.
Alotnpeite ToVg TEPLEKTEG KAAR KAEIGUEVOLG,.

Mnyv netdte To PAPHOKO GTO VEPO TG OMOYETELONC 1 OTA. oKOLTIdW. PwTAoTE TO PUPUAKOTOLO GOG Yo
T0 TTMOG Vo TETAEETE TO. PAPHOKA TOL Ogv ypnotponoleite mo. Avtd ta pétpa Bo Pondncovv oty
TpooTocio Tov TEPPAALOVTOC.

6. Ilepreydpevo TG GVOKEVOGING KUl AOWTES TANPOPOPiES

Tvepréyer to Tamsulijn 0,4 mg
e H dpaotikn ovoia gival n vopoyropikn tapcoviolivn 0,4 mg.
e Toa dAla cvotatikd givol:
Hepigyouevo xayaxiov: Kuttopivn PIKpokpUGTOAAIKT, CUUTOAVUEPEG UEBAKPLAIKOD 0EEMC-OKPVAIK®OV
afviectépwv, TolvcopPio 80, vaTplo AaovpuAobetikd, KITpikdg TPLoBVAESTEPOG Kol TAAKNG,.
2oua koapoxiov: Zghotivn, wowokoppivio (E132), d10&eido titaviov (E171), kitpvo o&eidio cudnpov
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(E172), epvBp6 o&eidro odnpov (E172), uéhav o&eidro odnpov (E172).

Epgavien tov Tamsulijn 0,4 mg kon Tepleyopnevo TG 6VGKELOGIG

Kaydxio ehotivng, ypdpotog moptokari/avotytod mpacivov (19,3 X 6,4 mm). Ta koydkio mepiéyovy
AevKd €mG LITOAELKA GOAPIOLNL.

Eival ovokevaopéva o koyéreg 1 ororidia mov mepiéyovv 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 v} 200
KOkl EAEYYOUEVIG ATOOEGLEVONC.

Mrmnopet va pnv KukAo@opovv OAES 01 GLGKEVAGIES.

Karoyog dog10c kKukio@opiog Kol wapaywyog

Kdroyog aderog kvrdopopiog
ELPEN AE ®appokevtiky Biounyavia, Asog. Mapadovog 95, 19009 ITéppt Attikig.

Hopaywyog
o) DAMAP AE, AvBodoa Attikic.
B) Synthon Hispania SL, Ioravia.

To mtpoidv avtd £xer eykpBei ota Kpatn-Méin tov EOX pe ta akérlovda ovopata:

Avortpia Tamsulijn retard 0,4 mg - Kapseln

BéAylo Tamsulijn 0,4 mg

BovAyapia Flosin 0,4 modified-release capsules

Togyia Taflosin 0,4 mg

Aovia Tamsulijn

EcOovia Flosin 0,4 mg toimeainet modifitseeritult vabastav
kdvakapsel

FaA)ia Tamsulosine Zydus France LP 0,4 mg, gélule a
libération prolongée

I'epuavia Prostadil 0,4 mg Hartkapseln mit verédnderter
Wirkstofffreisetzung

EXLGda Tamsulijn

Iohovdia Tamsulosin Medical

Iphavdio Tacap 400 micrograms Modified-release Capsules

Agtovia Flosin® 0,4 mg ilgstoSas darbibas cietas kapsulas

ABovavia Flosin 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos
kapsules

Aovepfoivpyo Tamsulijn 0,4 mg

OMovdio Tamsulijn 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde
afgifte

[oAwvia Flosin 0,4 mg kapsulki o zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde

YhoPaxia Flosin® 0,4 mg

AyyMa Losinate MR 400 microgram modified-release capsules

To mapdév pvAro 0dNYLOV YpiioNg EYKPIONKE Y10 TEAEVTAIN POPd 6TIg 12.7.2016



