Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Flosin 0,4 mg kapsule s prilagodenim oslobadanjem, tvrde
tamsulozinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vagima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Flosin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Flosin
Kako uzimati Flosin

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Flosin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Flosin i za §to se koristi

Flosin je blokator alfa;a-adrenergickih receptora. On opusta misice u prostati i mokra¢nom sustavu,
¢ime omogucuje laksi prolaz mokrac¢e kroz mokraénu cijev i olakSava mokrenje. Uz to smanjuje i
osjecaj nagona na mokrenje.

Ovaj lijek se primjenjuje u muskaraca za ublazavanje teskoca pri mokrenju uzrokovanih pove¢anom
prostatom (dobro¢udna hiperplazija prostate). Te poteskoce ukljuuju oteZano mokrenje (slab mlaz),
kapanje mokrace, u€estalo i hitno mokrenje nocu kao i tijekom dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Flosin

Nemojte uzimati Flosin

- ako ste alergi¢ni na tamsulozin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
Simptomi mogu ukljucivati oticanje lica i grla te otezano disanje, svrbez i osip (angioedem).

- ako patite od snizenja krvnog tlaka pri ustajanju, koje uzrokuje omaglicu, oSamucenost i
nesvjesticu,

- ako imate tesko oStecenje jetre

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Flosin. To je naro€ito vazno:

- ako osjetite omaglicu ili osamucenost, osobito pri ustajanju. Ovaj lijek moze sniziti
krvni tlak, Sto izaziva navedene simptome. Morate sjesti ili le¢i dok simptomi ne produ.

- ako bolujete od teske bolesti bubrega.

- ako idete na operaciju oka zbog zamucenja ocne lece (katarakta) ili povisenog o¢nog tlaka
(glaukom), obavijestite oftalmologa ako uzimate ili ste prije uzimali ovaj lijek. Specijalist
¢e tada poduzeti prikladne mjere predostroznosti kod lijeenja i kirurskog postupka.
Upitajte svog lije¢nika trebate 1i odgoditi ili privremeno prekinuti uzimanje lijeka ako
idete na operaciju oka zbog zamucenja leca (katarakta) ili povisenog o¢nog tlaka

(glaukom).
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Djeca i adolescenti
Ne primjenjujte ovaj lijek u djece ili adolescenata mladih od 18 godina jer nije djelotvoran za ovu
populaciju.

Drugi lijekovi i Flosin
Obavijestite svog lijeénika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Ovaj lijek moze utjecati na druge lijekove. Jednako tako, drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje

ovog lijeka. Posebno je vazno obavijestiti svog lije¢nika ako uzimate:

- diklofenak (lijek protiv bolova i upala)

- varfarin (lijek za sprjeCavanje zgruSavanja krvi)

- druge lijekove istog djelovanja (blokatori a;-adrenergickih receptora) jer navedena
kombinacija lijekova moze sniziti krvni tlak i tako izazvati omaglicu ili oSamucenost

- ketokonazol (lijek za lije¢enje Cushingovog sindroma).

Trudnoda, dojenje i plodnost
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u Zena.

U muskaraca su zabiljezeni slucajevi abnormalne ejakulacije (poremecaji ejakulacije). To znaci da
ejakulat ne izlazi van kroz mokra¢nu cijev nego odlazi u mjehur (retrogradna ejakulacija) ili je
volumen ejakulata smanjen ili nedostaje (nemoguénost ejakulacije). Ova je pojava bezopasna.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nema podataka o utjecaju ovog lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Trebate imati na umu da ovaj lijek moze prouzrociti omaglicu ili osamucenost. Upravljajte vozilima
i radite sa strojevima samo ako se osjecate dobro.

Flosin sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Flosin

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna kapsula na dan, nakon dorucka ili nakon prvog dnevnog obroka.

Kapsulu progutajte cijelu, uz ¢asu vode, dok sjedite ili stojite (ne u leZe¢em polozaju). Vazno je da
kapsulu ne lomite i ne Zvacete jer to moze utjecati na djelovanje ovog lijeka.

AKko uzmete vise Flosina nego $to ste trebali

Uzmete li vise ovog lijeka nego $to ste trebali, krvni tlak moze se iznenada sniziti i ubrzati sr¢ani
ritam. Mozete osjetiti omaglicu, slabost, nesvjesticu. Ako ste uzeli previse ovog lijeka, odmah se
javite Vasem lijecniku.

Ako ste zaboravili uzeti Flosin

Ako ste zaboravili uzeti ovaj lijek, preporucuje se da uzmete svoju dozu Kkasnije isti dan. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Flosin
Kada prerano prestanete uzimati ovaj lijek, Vase pocetne poteSskoce se mogu ponovno pojaviti. Zato
uzimajte ovaj lijek tako dugo dok Vam ga lijecnik propisuje, iako su Vase teskoce prestale. Ako

namjeravate prekinuti lijeCenje, uvijek se prethodno savjetujte s Vasim lije¢nikom.
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U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave su rijetke. Odmah se javite lije¢niku ako nastane:
- ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, jezika ili grla, otezano disanje i/ili svrbez
i osip (angioedem).

Zabiljezene su i sljedece nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- omaglica, osobito pri sjedanju ili ustajanju

- abnormalna ejakulacija (poremecaj ejakulacije), Sto zna¢i da sjeme ne izlazi van putem
mokra¢ne cijevi nego odlazi u mjehur (retrogradna ejakulacija), ili je smanjen volumen
ejakulata ili izostaje ejakulat (nemogucnost ejakulacije). Ova je pojava bezopasna.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- glavobolja

- osjecaj lupanja srca (palpitacije)

- snizenje krvnog tlaka, osobito pri naglom ustajanju, sto moze uzrokovati omaglicu
- curenje iz nosa ili zacepljen nos (rinitis)

- zatvor

- proljev

- mucnina

- povracanje

- 0sip, svrbez, koprivnjaca (urtikarija)

- osjecaj slabosti

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- nesvjestica

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- bolna, produljena i nezeljena erekcija (prijapizam) koju je potrebno odmabh lijeciti

- ozbiljno stanje pra¢eno mjehurima po kozi i/ili sluznicama usana, usta, o¢iju, disnih puteva ili
genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- zamagljen vid

- oStecenje vida

- krvarenje iz nosa (epistaksa)

- suha usta

- ozbiljni kozni osipi (multiformni eritem, eksfolijativni dermatitis)

- abnormalan nepravilan sr¢ani ritam (fibrilacija atrija, aritmija, tahikardija)

- otezano disanje (dispneja)

- tijekom operacije oka zbog zamucenja le¢e (katarakta) ili povisenog oc¢nog tlaka (glaukom)
mogu se javiti sljede¢i simptomi: zjenica se slabo siri, a Sarenica (obojena kruznica oka) moze
tijekom operacije postati meka (poremecaj nazvan intraoperacijski sindrom meke Sarenice

(IF1S))

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Flosin
Lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Blistere ¢uvati u originalnom pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Flosin sadri

- Djelatna tvar je tamsulozinklorid. Jedna kapsula sadrzi 0,4 mg tamsulozinklorida.

- Druge pomocne tvari su:

Sadrzaj kapsule: mikrokristalicna celuloza, metakrilatna Kiselina/etilakrilat kopolimer (1:1),
polisorbat 80, natrijev laurilsulfat, trietilcitrat, talk

Sastav kapsule: Zelatina, boja indigotin (E 132), titanijev dioksid (E 171), zuti zeljezov oksid (E
172), crveni zeljezov oksid (E 172), crni zeljezov oksid (E 172)

Kako Flosin izgleda i sadrzaj pakiranja
Narancasta / maslinastozelena kapsula s prilagodenim oslobadanjem. Kapsule sadrzavaju bijele do
bjelkaste pelete.

30 (3 x 10) kapsula s prilagodenim oslobadanjem u PVC/PE/PVDC/AL blisteru, u kutiji
100 (10 x 10) kapsula s prilagodenim oslobadanjem u PVC/PE/PVDC/AL blisteru, u kutiji
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luksemburg

Luksemburg

Proizvodaci:
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.,Via Campo di Pile, 67100 L'Aquila, Italija

Menarini- Von Heyden, Leipziger Strafle 7-13, 01097 Dresden, Njemacka
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nizozemska
Synthon Hispania S.L., Castell6, 1 Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0., Horvatova 80/A, 10 020 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tel: 01/4821361

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 18. lipnja 2021.
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