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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Tanyz® ERAS 0,4 mg tableta me lirim té zgjatur
tamsulosin hidroklorur

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka €shté Tanyz ERAS dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Tanyz ERAS

3. Si t€ merrni Tanyz ERAS

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Tanyz ERAS

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE TANYZ ERAS DHE PER SE PERDORET

Substanca aktive e barit Tanyz ERAS éshté tamsulosin. Ky &shté antagonist selektiv i alphaja/ip-
adrenoreceptoréve. Ky bar liron muskujt e buté té prostat€s dhe uretrés dhe né€ két€ ményré mundéson
kalimin mé t€ lehté t€ urinés dhe lehtéson urinimin. Gjithashtu, zvogélon nevojén pér urinim té shpeshté.

Tanyz ERAS pérdoret te meshkujt pér trajtimin e problemeve t€ traktit urinar té bashkuara me gjéndrrén
e rritur t€ prostatés (hiperplazioni beninj i prostatés). K&to simptoma pérfshijné véshtirésit€ gjaté
urinimit (rrjedhje t& dobét), me ndérprerje t€ urin€s, nevoj€ pér urinim té€ shpesht€ gjaté natés e poashtu
gjaté dités.

2. PARA SE TE MERRNI TANYZ ERAS

Mos merrni Tanyz ERAS

- nése jeni alergjik ndaj tamsulosin ose ¢farédo pérbérési tjetér té kétij bari (qé€ éshté dhéné né
seksionin 6). Mbindjeshméria mund té shprehet si enjtje e befasishme e indit t€ buté né trup (p.sh.
e fytit ose gjuh€s) dhe véshtirésité gjaté frymémarrjes dhe/ose kruajtje dhe skugje (angioedem).

- nése keni ¢grregullim t€ réndé t€ funksionit t&€ mélgisé.

- nése keni alivanosje pér shkak té tensionit t€ ulét t€ gjakut kur ndérroni pozitén (kur géndroni ose
ngriteni né kémbg).

Tregoni kujdes té vecanté me Tanyz ERAS
Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se t€ merrni barin Tanyz ERAS.

- Nevojiten kontrolle periodike t€ mjekut pér t€ pércjellur zhvillimin e gjendjes pér t€ cilén jeni
duke u trajtuar.

- Rrallé mund t€ paragqitet alivanosje gjaté pérdorimit té barit Tanyz ERAS, si dhe gjaté aplikimit
té barnave té tjera nga ky grup. N& rast té simptomave té para t€ marramendjes ose dobésisé, duhet
té uleni ose té shtriheni deri sa t€ largohen simptomat.

- Nése keni probleme té rénda me veshkat, lajméroni mjekun tuaj.

- Nése duhet té operoni syrin ose keni caktuar operacion pér shkak t€ mjegullimit té thjerrézave
(katarakti). Ju lusim g€ t& njoftoni specialistin e syve nése pérdorni ose keni pérdorur tamsulosin
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hidroklorur. Specialisti pastaj mund t&€ ndérmarré masat e domosdoshme té kujdesit dhe teknikat
kirurgjike. Pyetni mjekun tuaj pér nevojén q¢ té shtyeni ose pérkohésisht t€ ndaloni t€ merrni kété
bar nése duhet t€ operoni syrin pér shkak t€ thjerréz€s s€ mjegulluar.

Mund t€ vini re mbeturina té tabletés né feces. Pasi qé p&rbérési aktiv i tabletés éshté liruar, nuk ekziston
rrezik qé tableta do t€ jeté mé pak efikase.

Fémijét
Kété bar nuk duhet dhéné fémijéve ose adoleshentéve mé t&€ vegjél se 18 vjet sepse nuk ka efekt né kété
popullaté.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marré barna t€ tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Marrja e barit Tanyz ERAS bashké me barnat e tjera nga grupi i njé€jté (bllokatoré t&€ adrenoreceptoréve
alphal) mund t€ shkaktojné zvogélim t€ padéshirueshém t€ tensionit t&€ gjakut.

Eshté posagérisht me réndési qé t& njoftoni mjekun tuaj nése trajtoheni njékohésisht me barna té cilat
mund t€ zvogélojné largimin e barit Tanyz ERAS nga trupi juaj (pé€r shembull, ketokonazol,
eritromicin).

Marrja e Tanyz ERAS me ushqim dhe pije
Tamsulosin mund t& merret pavarésisht nga ushqimi.

Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti
Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para p€rdorimit t€ barnave.
Kjo pjesé nuk €shté relevante, sepse bari Tanyz ERAS pérdoret vetém te meshkujt.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ekzistojné t€ dhéna se tamsulosin ndikon né aft€siné e vozitjes dhe pérdorimit té makinave. Duhet
té merrni parasysh qé tamsolusin mund té shkaktojé marramendje. Ngisni ose pérdorni makinat vetém

nése ndiheni miré.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Tanyz ERAS

3.SI TE MERRET TANYZ ERAS

Gjithmoné merrni Tanyz ERAS saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun
ose farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Doza e rekomanduar éshté njé tableté né dit€. Mund t€ merrni tamsolusin me ushqim dhe pije, n€ kohén
e njéjté ¢cdo dité.
Tabletén gélltiteni té téré. Eshté me réndési qé t&¢ mos e thyeni ose mos e pértypni tabletén sepse ajo

mund t€ ndikojé né€ efektin e tamsolusinés.

Bari Tanyz ERAS pérshkruhet pér pérdorim gjaté njé periudhé mé té gjaté kohore. Efekti né fshikézén
e urinés dhe né urinim reflektohet gjaté terapisé afatgjate me Tanyz ERAS.

Nése merrni Tanyz ERAS mé shumé se ¢’duhet
Marrja e shumé tabletave t€ Tanyz ERAS mund t€ ¢oj€ né nj€ ulje t€ padéshiruar t& presionit t&€ gjakut
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dhe nj€ rritje té€ ritmit t€ zemrés, me ndjenja t€ dobésimit. Kontaktoni mjekun tuaj menjéheré nése keni
marré shumé Tanyz ERAS.

Nése harroni té merrni Tanyz ERAS

Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Mund t€ merrni dozén tuaj t€ barit tamsulosin mé voné gjaté dités, nése keni harruar t€ merrni dozén e
rekomanduar. Nése nuk e keni marré dozén ditore, vazhdoni me terapiné dité€n e ardhshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Tanyz ERAS

Nése ndérpreni para kohe t€ merrni barin tamsulosin, simptomat fillestare t€ sémundjes mund t&
lajmérohen pérséri. Prandaj duhet té merrni tamsolusin aq sa iu ka pérshkruar mjeku juaj, edhe pse
simptomat e sémundjes jané larguar. Gjithmon€ konsultoni mjekun, nése vendosni t€ ndérpreni me kété
terapi.

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANKESORE TE MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Tanyz ERAS mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t& gjithé
paraqiten ato.

Reaksionet serioze jan€ té rralla. Menjéheré lajméroni mjekun nése iu paraqitet reaksioni alergjik
serioz i cili shkakton énjtjen e fytyrées ose fytit (angio-edema).

Té shpeshta (mund té ndikojé né 1 prej 10 persona)

- marramendja, poacé€risht gjaté ngritjes ose uljes,

- ¢rregullimi i ejakulimit (ejakulati nuk del jashté pérmes rrugés sé uretresé, por kthehet prapa né
fshikéz, pamund&sia e ejakulimit).

Té pazakonshme (mund té ndikojé né 1 prej 100 persona)

- marramendja,

- palpitacione (€shté vérejt€ rrahja e shpejtuar e zemrés mé€ shumé se normalisht),

- tensioni i ulét i gjakut, p.sh. gjaté ngritjes sé shpejt n€ kémbé prej pozité€s ulur ose t€ shtriré,
ndonjéheré e shogéruar me marramendje,

- rrjedhje ose hund€ e z&né (rinitis),

- diarrea, ndjenja e sémundjes dhe t€ vjella, kapsll€k,

- dobési (astenia),

- skugje e l€kurés, kruarje dhe urtikaria.

Té rralla (mund t€ ndikojé né€ 1 prej 1,000 persona)

- humbje e vetédijes,

- enjtje e papritur e indeve t€ buta né trup (fyt ose gjuhé), véshtirési gjaté frymémarrjes dhe/ose
kruarje dhe skugje népér 1€kuré, shpesh si reaksion alergjik (angioedema).

Shumé té rralla (mund té ndikojé né 1 prej 10,000 persona)

- priapizmé (i dhimbshém, i vazhduar, ereksion i padéshiruar i cili kérkon trajtim medicinal),

- skugje, inflamacion dhe skugje e 1€kurés/ose membrana e mukozés sé buzéve, syve, gojés, hundés
ose gjenitalieve (Sindroma Steven-Xhonson),

- rrahje t€ parregullta t&€ zemrés (fibrilimi atrial, aritmi, takikardi), véshtirési né frymémarrje
(dispnea).
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Frekuenca e panjohur (frekuenca nuk mund té€ vlerésohet né€ bazé t€ dhénave né dispozicion)
- shikim i paqarté, ¢rregullimi i t&€ pamurit,

- gjakderdhje nga hunda,

- goja e thatg,

- formé e réndé e skugjes (eritema multiforme, dermatitisi eksfoliativ).

Nése duhet té shkoni né operacion t€ syrit si pasojé e mjegullimit t& thjerrézave (katarakta), ndérsa
paraprakisht keni marré€ ose merrni barin Tanyz ERAS, bebéza e syrit mund t€ hapet mé dobét, dhe iris
léshohet gjaté kohés s€ operacionit.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqiten ¢farédo efekte anésore, njoftoni mjekun ose farmacistin. Kjo nénkupton ¢farédo efekte
anésore té cilat nuk jané dhéné né kété udhé€zim. Efektet anésore mund té paraqiten direkt pérmes
sistemit nacional pér lajmérim. Me paraqitjen e efekteve anésore mund t& ndihmoni né vlerésimin e
sigurisé sé kétij bari.

Nése ndonjé efekt ané€sor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé€ efekt an€sor q€ nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET TANYZ ERAS
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

Mos e pérdorni Tanyz ERAS pas datés s€ skadimit e cila €shté e shénuar n€ karton pas EXP. Data e
skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.

Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé&. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Tanyz ERAS
Substanca aktive éshté tamsulosin hidroklorur.
1 tableté me lirim t€ zgjatur pérmban 0,4 mg tamsulosin hidroklorur, qé €shté ekuivalente me
0,367 mg tamsulosin.

- Pérbérésit tjeré jané:
Brendésia e tabletés: celuloza mikrokristaline, hipromeloza, karbomer, silicium koloid i
anhidruar, oksidi i kuq i hekurit (E172), stearat magnezi.
Pjesa e jashtme e tabletés: celuloza mikrokristaline, hipromeloza, karbomer, silicium koloid i
anhidruar, stearat magnezi.

Si duket Tanyz ERAS dhe pérbérja e paketimit
Tableta t€ bardha té rrumbullakéta, me mbishkrimin “T9SL” né njérén ané dhe “0.4” né€ anén tjetér.

Gjenden né blister prej 30 tableta.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
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TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

Synthon Hispania S.L., Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanjé

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 733227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
06/2024.
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