®VrAo ooV ypions: [IAnpoeopieg yia Tov yprioty
Tamsulijn 0,4 mg koydkio eheyyopevng amodicuevong cKipo

TAUGOVAOGIVI VOPOYAM®PIKN

AwPaote TPOGEKTIKG O0AOKANPO TO QUALO 0ONYIDV YPNGNS TPV OPYICETE VO TAIPVETE GVTO TO

QPAaPLOKO, O10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

- Ovld&te avTo To POAAO 0dMyLdV Yprone. Towg ypelactel va to drofdacete Eavda.

- Edv éyete meportépm amopiec, potnote T0 Y10Tpd 1) TO POPLOKOTOL) GO,

- H ovvtayn yU avtd 10 @dppoko yopnyndnke omokAEloTiKA Yio cag. Agv mpEmEL vo OMGETE TO
eappoko oe GAlovs. Mmopel va tovg mpokoAéoel PAGPN, akdpe Kol OTOV TO GUUTTOUATO TNG
acBéveldc Tovg vt 1010 pe Ta KA oag.

- Ed&v mopatnpnioete kamowo avemiBountn evépyeln, EVNUEPDOGTE TO YIOTPO 1 TO (QOPLOKOTOLO GOG.
AvTo 1oyvel kot Yoo kBe mBav avemBouNTn EVEPYEIL TTOV OEV AVOQEPETOL GTO TOPOV (QUALO
odnyudv yprione. BAéne mapdypago 4.

T tepréyer to mapov @OALO 00N YIAOV:

T giva to Tamsulijn 0,4 mg Kot ol €ivat 1 ¥p1on TOVL
T mpénet va yvopilete mpv napete To Tamsulijn 0,4 mg
[og va napete to Tamsulijn 0,4 mg

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to Tamsulijn 0,4 mg

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOPIES

AN

1. Tieivorto Tamsulijn 0,4 mg kot wora ival 1 Yp1 61 TOV

H tapcoviooivn gival évog avioy@vioTng TV dia 0OPEVEPYIKOY DTOSOXEMVY. XOAOPMOVEL TOVG LOEG TOV
TPOCTATI KL TOV OLPOPOPMOV 0dMV.

H rtapcovAiociviy cuvtoyoypoageitolr Yy TNV ovokoDQIGT TOV GCUUATOUATOV TOU  KOTOTEPOL
OVPOTOMTIKOV GUOTNUATOS TOVL oyeTilovtan e tn peyébuvvon tov mpootdrn (kaiondng vrepmiacio Tov
npootdn). H yaddpmon tov podv d1evkolvvel T diEAevon TV ovpwv Kot Bondd tnv ovpnon.

2. Tvapéner vo yvopilete apwy ndpete 1o Tamsulijn 0,4 mg

Mnyv napere o Tamsulijn 0,4 mg:

o  Edv éyete arlepyioa o1n TOUOOVAOGIVI 1 GE OTO0ONTOTE GAAO GLOTATIKO OVTOD TOV PAPUAKOL
(avagpépoviar oty mapdypago 6) (To CLUTTOUATO UTOPOLV va TepAapPdvouv: apfiéipo Tov
TPOGAOTOV KOl TOV AULpov (aryysiooidnpa)).

o Edv &yete 10topikd opHoctatikig vrotaong, mov tpokaiel {ain, advvapia 1| Taon Yo Mmodvopia.

o Edv éyete coPapa nrotikd tpofiqpara.

IIposgidomou)cels Ko TPOPLAGEELS

AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO 1} TOV QAPUAKOTOLO GOG TPV ¥pnotponomoete to Tamsulijn 0,4 mg

e  Edv mapovoidoete {ain | advvapio, wwaitepoa otav onkwbeite 0pbioc. H yprion e topcoviocivng
UTOPEL VO EAMATTMGEL TNV OPTNPLIKY TIECT], TPOKUAMDVIONG TO, CLUUATOUOTH OVTA. Oo Tpémel vo
kaficete 1| va EomADCETE, PEYPIG OTOV TO GUUTTAOUATO, VITOYDPT|GOLV.

o Ed&v vropépete and cofapd veppika mpofinpata. H kavovikr 6601 G TOUGOVAOGTVNG dev pumopel
VoL £XEL TOL OVOUEVOLLEVO, OTTOTEAEGLOTO, OTOV O1 VEPPOL €V AELTOVPYOVV KOVOVIKAL.

e Edv 6o vmoPinbeite oe yewpovpywkn sméppfaocn ota patie Adyo O0O6Awong Tov Aol
(xoTappaktng). Mo mdbnon tov patidv mov ovopdaletal ZUvOpopo SEYYXEPNTIKNG YoAapng iptdag
umopel va gppoviclel (PAéne mopdaypagpo 4, [Mbovég Avembounteg Evépyeieg). INapokaieiote va
EVNUEPDOGETE TOV OQPOOAMIOTPO GOG OTL YPNOLUOTOLEITE 1 EYETE YPNOUOMOUOEL TOAMITEPO
TapcovAociv VOpoyAwpikh. O YTpog Bo LTopécel £T61 va TapEL TIG KATAAANAES TPOPLAGEELS OGOV
aQOPd TO, PAPLOKO KOl TIG YEWPOLPYIKEG TEYVIKEG TOL Ba ypnoyomombovv. Potiote to y10Tpd Gog
eav Ba mpémel N OxL vo. ovafAAETe 1| VO GTOUOTAGETE TPOCHOPWVA TN AYN TOL QAPUAKOL, OTAV
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voPAnOeite og yepovpyikn enEPPacn ota pATI AdY® BOAMONG POKOD (KOTOPPAKTNG) 1 AVENUEVNG
Tieong 670 UATL (YAOOKOO).

[pwv v évapén g Oepameiog pe Tamsulijn, o ywtpds cog Ba mpémer vo cog eEgTdoel yio va
emPePfaidoet OTL T0. GUUTTAONATO GOG TPOKAAOVVTOL TPAYUOTIKE 0O VIEPTAAGIN TOV TPOGTATY.

Hawora ko £enpor
Mnyv divete autd T0 PappaKo cg Tadld 1 PPV KAT® TV 18 TMV, EMEON dev Agttovpyel 6e aVTOHV TOV
mnBucuo.

Alro oéppoxa ko Tamsulijn 0,4 mg

H dpdon dAiov eoapudkmv umopei vo emnpeactel amd TV TAUCOVAOGTVY. AVTA, e TN GEPA TOVG, LTOPEL

Vo ETMPEAGOVY TNV OpAsCT] TNG TOUCOVAOGTVNG,.

H topcoviocivn propet va oAANAemidpdoset pe:

e Tn owho@evakn, éva movGimovo kol aviipAeypovades edppoako. To @dppaxo ovtd pmopei va
EMTOYVVEL TNV OTOUAKPUVGT] TNG TOUGOVAOGIVIG amd TOV OPYOVICUO OOG, UE OTOTEAECUM VO
LEUDVETOL O YPOVOG OPAGTG TNG TAUGOVAOGTVIG.

e Tn Bapoeapivn, éva pdpuaxo yio Tnv TpoANY” g mENg Tov aipatoc. To dappako avtd pmopei va
EMTOYVVEL TNV OTOUAKPUVGT] TNG TOUGOVAOGIVIG amd TOV OPYOVICUO OOG, UE OTOTEAECUM VO
UEWDVETOL O YPOVOG OPAGTG TNE TAUGOVAOGTVIG.

o 'Evav GALo avTOY®OVIGTI] TOV 0i-0OPEVEPYIKAV VT0d0YE®V. O GLVIVAGUOG UTOPEL VO EAATTOOEL
TNV aPTNPLOKT GOG TTiEST), TpoKoADvTog {AAN 1 advvapia.

o Tnv kerokovaloin, £va APLOKO Yo TN Ogpameios TOV SEPUATIKOV HUKNTIOOIK®Y AOUOEE®Y. AvTd
TO PAPUOKO UTOPEL Vo, avENGEL TN OPAoT| TNG TOUUGOVAOGIVIC.

Evnuepoote 10 Y10Tpé 1| TO QUPROKOTOLO GOG GV TAUIPVETE, EYETE TPOGPATA TAPEL 1 UIMOPEL VOl TAPETE
Ao QAappOKaL.

To Tamsulijn 0,4 mg pe TPoP1M, TOTO KL OLVOTVELHATMOT)
H topcoviooivn wpémel va Aappdvetot pe €va, mothpl vepd LETO TO TPMIVO 1] LETO TO TPMTO YEOLLO TNG
NuUEPOLS.

Kinon, Onkaopoc ko yovipétnra
H topcoviocivn dev evdgikvoton yio yprion o€ yovaikec.

Y1ovg avopeg, £xel avopepbel un eLGLoAOYIKY ekoTeppdTion (Slatapayf EKCTEPUATIONG). AVTO onuaivel
OTL TO OTEPUO OVTL VO EYKATOAEITEL TO CONO LECH TNG OVPNOPAG, HETOPEPETAL GTNV KVOTY (TaAivopoun
exomepudrion), 1 OTL 0 OYKOG EKOTEPUATIONG €ival pHetdpPEVOG I andv (amotvyio ekomepudtions). To
(OVOLEVO 0VTO Elval 0KivoLVO.

0o1nynon kKo PGS PN YoV RdTOV

Agv VITapYoVV TANPOPOPIES GYETIKG LE TIG EXMTMOCELS TNG TOUCOVAOGIVIG GTNV IKOVOTNTO 00NyNoNG Kot
YEWPIGHOD pnyovnuatov. Oa tpénet va Anedel vtoyn 6Tl 1 TaUcovAoGiv puropel va Tpokoiéosl {aAn 1
advvapio. No odnyeite 1 va yepileote pnyaviuoto povo eav a1c0dvecte KoAA.

To Tamsulijn wepréyerl véTplo
To o@dpuako avtd mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol varpiov (23 mg) avd koydkio, €ivar owTtd TOL
ovopalovpe «elevBepo vatpiovy.

3. Hog va wapete To Tamsulijn

[Tdvtote vo mOipVETE TO QAPUOKO OWTO OWOTNPA GOUPOVO. LE TIG 0dNYieg TOov YiaTpod cag. Edv éxete
apPBOMEC, PMTAGTE TO YIATPO 1) TO PUPLUKOTOLO GOG.

H ovviiOng 600 gival éva koydkio Ty NUEPA. PETd TO TPOIVO 1| LETE TO TPAOTO YEVIO TNG NUEPOLC.



To koydKio Katamivetolr 0OAOKANPO e Eva ToTHPL veEPO v giote OpBilog 1 kabnuevog (oL Eamlmpévog).
Eivai onpovtikd vo pnv omdte 1) 0poppotilets To Koyakio, kabdg autd pmopel va ennpedost T opdon
NG TAUGOVAOGTVIC.

Edv mhoyete omd fma €mg pETpla veepikn 1M Mmatikny vOco, pmopeite vo mipete TN ovviOn d6om
TAPGOVAOGIVIG.

Eav mapete peyorvtepn 66on Tamsulijn 0,4 mg awd TNV KEVOVIKY

H apmnpraxn cag mieon pmopei Eapvikd va elottwbel, edv mapete peyalvtepn 600m TAUGOVAOGIVIG Ao
™V Kavovik. Mmopel va aicBavBeite (dAn, advvapio ko AuroBopic, tdon mpog £ueto kol O1dppota.
HEomADOTE OOTE VO EAUYICTOTOW|GETE TIG EMUTTMOGELS TNG YOUNANG TEGNS TOL CUIOTOS KA, GTY] GUVEYELD,
EMKOWMOVNGTE UE TO Y1Tpod Gac. O y1oTpdg oG UITOPEL VoL GOG ODGEL PAPLOKO Y10 VO OTOKOTOGTHOEL TV
apTNPOKY CO¢ Tieon Kol To EMImEdD TV VYPOV Kol pmopel vo, cog moapakoiovOnoel. Edv eivan
amopaitnro, pmwopel vao yiver mAOOM oTOUdOL Kot vo dobel éva kaBapTikd Yoo TNV OmOpAKpLUVGN
OTMOL0GONTTOTE TOGOTNTOS TALGOVAOGIVIG OEV £XEL TEPAGEL AKOUA GTN] YEVIKT] KLUKAOPOpPIa TOV OipLOTOC.

Eav Egyaoete va napete To Tamsulijn 0,4 mg
Mnv mépete SImAN SO0T Yo VO avamANp®GeTE TN 860 mov Egxacote. Ilapte v emduevn d6on ot
ovuvnoiepuévn mpa.

Edv otapatiioete va maipvere to Tamsulijn 0,4 mg

Orav n Bepaneia pe TapcovAosivn dakonel Tpd®PW, TO OPYIKE COG GCUUTTOUATA UTOPEL VO eTavELBOLV.
YUVETMG, YPNOYOTOLEIGTE TNV TAUGOVAOGIVY Y10 0G0 S1ACTNUA T GLVTIOYOYPAPEL O YIOTPOS GAG, OKOUN
KOL €0V TO COUATONOTO GO¢ £xovv NoM e&apaviotel. [Ipémel mavtote vo cupPoviedeste T0 yTpd GG,
€0V OKEPTEGTE VO SLAKOYETE 0T TN Ogpameia.

Edv éyete meplocotEpES EPMTNOELS GYETIKA LE TN YPNOT TOL POAPUAKOV CVTOV, POTNCTE TO YATPO 1| TO
(OPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwe dha ta appoKa, £T61 Kot aUTO TO PAPHOKO UTOPEl VO TPOKAAESEL AVEMBOUNTES EVEPYELEG OV KO
dev mapovstaloviol oe OAOVS TOVG avOpDOTOVC.

Ot cofapéc avtidpdoelg eivar moAd omaviec. Emkowvoviote pe to Ywotpd o605 Opécmg v
TOPOVCIAcETE Ia cofapt] ariepylki] avtidopacn mov TPoKaALel TPNENO TOV TPOSAOTOV 1| TOV AULHUOV
(ayyelooionua). Aev B pémnel va Eavapyicete v Tapcovrooivn (PAEne Topdypago 2, Mnv mapete t0
Tamsulijn 0,4 mg).

Yuyvég avemBOunTeg evépyereg (umopel va ennpedoovy €mg 1 ota 10 dtopa):

. 76, Wiitepa 0tav Tpokertan vo, kobicete 1 va onkwbeite

. Avopoln exorepudrion (dlatopoyn TG EKOTEPUATIONG). AVTO onuaivel OTL TO GTEPUA OVTL VO
EYKOTOAEITEL TO COUN LECH TNG OVPNOPAG, LETOPEPETOL GTNV KOO (TOAivOpoun ekomepudtion), 1
OTL 0 0YKOC ekomepUATIonS elvar peltopévog i andv (arotuyio ekoneppdrtiong). To gatvopevo avtd
gtvan akivovvo.

‘O ovyvég avemOBovunTeg evépyeles (Lmopet va emmpedoovy éog 1 ota 100 droua):
. Keporaryio

. AioOnuo Toipmv

. [Ttdon g aptnploxng mieong 6tov o achevig onkovetal 6pdiog, mov tpokoel {aAn, advvapio 1
MmoBopuia (opBootatikn vrdtacn)

pnH&uo kot epebiopog oto eowtepikd g uotg (Pvitida)

Avokolmdtta

Algpporo

Noavtia

"Epetog

E&avonua



. Kvidmon
. E&acOévion
. Kvnopdg

Yravieg avemOounteg evépyereg (umopel va ennpedoovy £oc 1 ota 1.000 dropa):
. AwoBopia (Xvykomn)

oAb onmdavieg avemOounTeg evépyereg (umopet va ennpedoovy éog 1 ota 10.000 dropa):

. Enddvvn otoon (tpamiopodc)

. YoBapn acOévela e POVOKALES GTO OEPLLAL, TO GTOUA, TO LATLOL KoL TAL YEVVITIKA Opyava (X0vopopo
Stevens Johnson)

Mn yvootéig avemOopnteg gvépyeteg (dev umopodv va, ektiunBovv pe Baon to dabéciio dedopéva):
®oAn 6paon

Ontikn dvcAertovpyio

Pwin aoppayio (eniotaln)

Enpoctopia

YoBapd depuatikd eEavOnquato (roAdHopPo ephn, 0ToPOMIMTIKY depraTiTidn)

Mn @UGIOAOYIKOC aKaVOVIOTOG KapOloKOS puOudg (KOATIKY papuopvyn, appubuio,tayvkoapdia),
duokoAia oty avamvon (duemvola)

Kotd t dupxelo yepovpyikng emépfoong oto pat, Aoyo 00imong tov @axod (katoappdxtng) 1
avENUéEVNG Tieong oTo pATL (YAAOK®UO), Ho. KATdoTtaon Tov OVORAleTtol XOVOPOUO OlEYYEPNTIKNG
yolopng ipdog umopei va, epeavicdei: H kopn tov potiod pmopei vo un dtootéAdeton KaAd kot 1 ipda. (To
EYYPOUO KUKAIKO HEPOG TOV HOTION) Umopel va yivel yoAapn katd tn dwdpkewo g emépPaocns. o
TEPLOCOTEPEG TTANPOYOPiES deite TNV Tapdypapo 2, [Ipogidomomcelg Kot TPoPLAGEELG.

Ava@opd avemBvunTOV EVEPYELOV

Edv mapatnpnoete kdmowo avemBOUNTN evEPYELD, EVIUEPDOOTE TOV YIOTPO N TOV PUPUOKOTOLO GG AVTO
oyveL Kat yio kKibe mhavn avemBOunTn EVEPYELD TOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV POAAO 0ONYIDV YPHONG.
Mmnopeite eniong va avoaeépete avemBOunTtec evépyeleg LEGm:

E\rada

EfBvikog Opyaviopoc @apudakov, Mecoyeinv 284, 15562 Xolapydc, Adnva

TnA: + 30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585

Iototomog: http:// www.eof.gr

Kvbmpog

DoppoxevTikég Ynpeoieg

Ynovpyeio Yyeiog, CY-1475 Asgvkowoia, Tni: +357 22608607, ®a&: + 357 22608669
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avaeopds avemBountov evepyslidv umopeite vo, Pondnoete otn cLAAOYN TEPIOCOTEP®OV
TANPOPOPLOV CGYETIKA [LE TNV OACPAAELN TOV TAPOVTOG POPLAKOL.

5. ag va gvraoocete To Tamsulijn 0,4 mg
To @apuako owtd TPETEL Vo PLAACCETAL GE UEPT) TOV OEV TO PAETOVY KoL eV TO POAVOLV T TOUdLA.

Na un ¥pnoionoleite avtd 10 PAPLOKO HETO TNV NUEPOUNVIC ANENG TTOV OVOQEPETAL TNV KVYEAN Kot
070 KoLTi petd 1o «EXPy». H nuepounvia ANéEng eivor n tehevtaio MUEPA TOV UNVO TTOV AVOPEPETAL EKEL..
Dduldooete TIg KLWELEG OTNV OPYLKT] TOVG GUCKELAGIA.

Awotnpeite 1oV TEPLEKTN KOAN KAEIGUEVO.

Mnv metdte @APLOKO GTO VEPO TNG OMOYETEVONG 1| OTO OKLOKE omoppippata. Potiote 1o pappokomold
COC Y10 TO MG VO TETALETE TOL PAPLLOKA TTOV OgV YpNOLoToLEiTe . Avtd To pétpa Ba Bonbricovy otV
TPOGTUGiO TOV TEPPAALOVTOG.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

6. Ilepreyopeva TG GVOKEVUGLOG KU AOUTEG TANPOPOPIES

Tv nepréyer ro Tamsulijn 0,4 mg

e H dpaotikni ovsia eivar 1 tapcoviosiviy vopoyropikn 0,4 mg.

e Ta dAia cvotatikd glvat:

Kayaxio: Kutropivn pkpokpuoTaAlikn, copumolvpepéc pefakpuiikod 0&€0g-akpuAkdv oBuiectépmy,
moAvcopPiko 80, vaTplo Aoovpurobeliko, TprafvAesTtépag KITPIKOS Kot TAAKNC.

Zoua koapoxiov: Zglotivn, wowokapuivio (E132), titaviov dio&eido (E171), owdnpov oeidio kitpivo
(E172), cwdnpov o&eido epvbpd (E172), cdnpov o&eido pérav (E172).

Epg@évion tov Tamsulijn 0,4 mg kan mepreyopueva TS 6LOKEVAGIOG

[MoptokaAi/Aadi kaydkio eleyyduevng amodécuevong (19,3 x 6,4 mm). Ta koydkio TEPLEYOLY AEVKA £WC
VTOAELKO, GOUTNKTO.

Eival ocvokevacpéva o koyéheg 1 mepiékteg mov mepiéyovv 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 1 200
KOYAKLO EAEYYOUEVG OTOOEGUEVOTG.

Mmnopet va. unv KoKAOQopoLV OAEG Ol CUGKEVOGIEC.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog kot Ilapackevastig

Kéroyog Adcrag Kvkhopopiog

ELPEN AE ®appaxevtikny Bropunyovio

Aewo. MapabBdvog 95, 19009 ITucép Attikng, EAAGSa

Tomkog avrirpécwmog Yo Tnv Kompo: COSTAKIS TSISIOS & CO. LTD, TnA.: +357 25343150
Hopoaokevactiig

Synthon Hispania SL, Ioravia

Castello 1, Sant Boi de Llobregat, Barcelona, 08830

To wpoiov avtod &yer eykprOei ota Kpdtn-Méin tov EOX pe ta ax6rovBa ovoparta:

Avotpia Tamsulijn Aristo 0,4mg Retardkapseln

Toeyia Taflosin

EcBovia Flosin 0,4 mg toimeainet modifitseeritult vabastav
kovakapsel

TaAAia Tamsulosine Zydus France LP 0,4 mg, gélule a

libération prolongée

I'eppavia Prostadil 0,4 mg Hartkapseln mit verdnderter
Wirkstofffreisetzung
EXLada, Kdmpog Tamsulijn

Ichavdia Tamsulosin Medical
ABovavia Flosin 0,4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietos
kapsules
OMovdia Tamsulijn 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde
afgifte
Ovyyapia Proflosin 0.4 mg moddositott hatdanyagleadasu kemény kapszula
IMoAwvia Adatam 0,4 mg kapsulki o zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde
AyyAia Tamsulosin hydrochloride Consilient Health 400 microgram

modified-release capsules

To mapdév @VALo 0dNYLOV YprioNg eYKPiONKE Yo TEAEVTALN POpPd Tov Llavovapro 2024.



