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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TADIN ©0,4 mg Hartkapseln, retardiert

Wirkstoff: Tamsulosinhydrochlorid

Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist TADIN und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von TADIN beachten?
3. Wie ist TADIN einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist TADIN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist TADIN und wofir wird es angewendet?

Der arzneilich wirksame Bestandteil von TADIN ist Tamsulosin. Hierbei handelt es sich um einen selektiven
Alpha-1A/1D-Rezeptorenblocker, der die Spannung der glatten Muskulatur in der Prostata und in der Harnrdhre
(Urethra) mindert. Tamsulosin sorgt dafur, dass der Harn leichter durch die Harnrdhre fliel3t und erleichtert
somit das Wasserlassen. AuBerdem vermindert Tamsulosin das Drangempfinden.

TADIN wird angewendet bei der Behandlung von Mannern mit Beschwerden im Bereich des unteren Harntrakts,
die im Zusammenhang mit einer gutartigen VergroRerung der Prostata (so genannte benigne
Prostatahyperplasie) stehen. Zu diesen Beschwerden gehdren Schwierigkeiten beim Wasserlassen (dinner
Strahl), Harntraufeln, starker Harndrang, Harnstottern und sehr haufiges Wasserlassen sowohl tags als auch
nachts.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von TADIN beachten?

TADIN darf nicht eingenommen werden
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* wenn Sie allergisch gegen Tamsulosinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.
Uberempfindlichkeiten erkennen Sie an plétzlich auftretenden, értlichen Schwellungen weichen
Korpergewebes (z.B. im Bereich des Halses oder der Zunge), schwerer Atmung und/oder Juckreiz und
Hautausschlag (besonders verbunden mit Schwellungen im Bereich des Gesichts, sogenannten
~Angioddemen”)

* wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden.

* Wenn es bei lhnen bei einer Anderung der Kérperhaltung (Hinsetzen oder Aufstehen) zu Schwindel oder
Ohnmachtsanfallen aufgrund eines niedrigen Blutdrucks kommt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

In regelmaligen Abstanden sind arztliche Untersuchungen erforderlich, um den Verlauf der Grunderkrankung
zu beobachten.

Wahrend der Behandlung mit TADIN, wie auch mit anderen Arzneimitteln dieser Art, kann es selten zu einem
Blutdruckabfall kommen, der zu einer Ohnmacht fihren kann. Beim ersten Anzeichen von Schwindel oder
Schwache sollten Sie sich hinsetzen oder hinlegen, bis die Symptome abgeklungen sind.

Wenn Sie an schweren Nierenproblemen leiden, teilen Sie dies bitte Ihrem behandelnden Arzt mit.

Wenn Sie sich aufgrund eines grauen Stars (Katarakt) oder aufgrund erhéhten Augeninnendrucks (Glaukom) ei-
ner Augenoperation unterziehen oder einen Termin daflir haben, sollten Sie Ihren Augenarzt informieren, dass
Sie dieses Arzneimittel einnehmen bzw. friher eingenommen haben oder die Einnahme vorgesehen ist. TADIN
kann Komplikationen bei der Operation verursachen. Der Augenarzt kann dann angemessene
VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf die Medikation und die angewandte Operationstechnik ergreifen. Fragen Sie
bitte Ihren Arzt, ob Sie die Einnahme lhres Arzneimittels wegen der Katarakt- oder Glaukomoperation
verschieben oder voribergehend unterbrechen sollen.

Kinder und Jugendliche

TADIN ist fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht geeignet, da eine Wirksamkeit bei dieser Gruppe
nicht belegt werden konnte.

Einnahme von TADIN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei der Einnahme von Arzneimitteln der gleichen Klasse wie TADIN (Alpha-1-Rezeptorenblocker) kann ein
unerwinschter Blutdruckabfall eintreten.

Es ist besonders wichtig, Inren Arzt dartber zu informieren, wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt
werden, die den Abbau von TADIN im Kérper verringern (z.B. Ketoconazol, Erythromycin).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von TADIN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
TADIN kann unabhangig von Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit
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TADIN ist nur fir mannliche Patienten bestimmt.

Bei Mannern wurden Ejakulationsstérungen berichtet. Das bedeutet, dass die SamenflUssigkeit den Kérper nicht
Uber die Harnrohre verlasst, sondern stattdessen in die Blase gelangt (retrograde Ejakulation) oder das Volumen
der Samenflussigkeit ist vermindert oder fehlt ganz (ausbleibende Ejakulation). Dieses Phanomen ist harmlos.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass TADIN Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen hat. Bitte beachten Sie jedoch, dass es zu Schwindel kommen kann. In diesem Fall sollten Sie von
diesen Aktivitaten absehen, die Aufmerksamkeit erfordern.

TADIN enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, retardiert, d.h., es ist nahezu
Lhatriumfrei”.

3. Wie ist TADIN einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn lhr Arzt nichts anderes verordnet hat, ist die Ubliche Menge eine Kapsel taglich nach dem Frihstick oder
nach der ersten Mahlzeit des Tages.

Die Kapsel darf nicht zerdrickt oder zerkaut werden, sie muss im Ganzen geschluckt werden.
Wenn Sie eine groBere Menge TADIN eingenommen haben, als Sie soliten

Wenn Sie zu viel TADIN eingenommen haben, ist ein unerwtnschter Blutdruckabfall und Herzfrequenzanstieg
mit Schwachegefuhl moglich. Wenn Sie versehentlich mehr als die verordnete Dosis TADIN eingenommen
haben, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von TADIN vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme der Kapsel zum empfohlenen Zeitpunkt vergessen haben, kénnen Sie diese am selben
Tag nachholen. Wenn Sie die Einnahme einen ganzen Tag lang versaumt haben, fihren Sie die Behandlung am
nachsten Tag wie verordnet mit einer Kapsel taglich fort. Nehmen Sie nie die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von TADIN abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von TADIN vorzeitig beenden, kdnnen Ihre Beschwerden erneut auftreten. Wenden
Sie TADIN deshalb so lange an wie von lhrem Arzt verordnet, auch wenn lhre Beschwerden bereits abgeklungen
sind. Wenden Sie sich bitte unbedingt an lhren Arzt, wenn Sie die Therapie absetzen mdchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
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* Schwindel, insbesondere beim Aufstehen aus sitzender oder liegender Position

* Ejakulationsstérungen; dies bedeutet, dass die SamenflUssigkeit den Kérper nicht Gber die Harnréhre
verlasst, sondern stattdessen in die Blase gelangt (retrograde Ejakulation) oder das Volumen der
SamenflUssigkeit ist vermindert oder fehlt ganz (ausbleibende Ejakulation). Dieses Phanomen ist harmlos.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

* Kopfschmerzen

beschleunigtes, splrbares Herzklopfen

Blutdruckabfall, insbesondere beim schnellen Aufsetzen oder Aufstehen, manchmal mit Schwindel
verbunden

laufende und verstopfte Nase (Rhinitis)

Durchfall

Ubelkeit

Erbrechen

Verstopfung
* Schwachegefuhl
* Hautausschlag
* Juckreiz
¢ Nesselsucht (Urtikaria)
Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):

¢ Schwache und plétzliche lokale Gewebeschwellungen (z.B. an Rachen oder Zunge), Schwierigkeiten beim
Atmen, Juckreiz und Hautausschlag, oft als allergische Reaktion (Angioddem).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

* Priapismus (schmerzhafte, langanhaltende, ungewollte Erektion, die eine unverzigliche Behandlung
durch einen Arzt erfordert)

* Ausschlag, Entzindung und Blasenbildung der Haut und/oder der Schleimhaute an Lippen, Augen, Mund,
Nasengangen oder Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht bekannt):

e verschwommenes Sehen

Sehstdérungen

Nasenbluten

schwerwiegende Hautausschlage (Erythema multiforme, exfoliative Dermatitis)

* abnormer unregelmaRiger Herzschlag (Vorhofflimmern, Herzrhythmusstérungen, Herzrasen)

Atembeschwerden (Atemnot)
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* Wenn Sie sich einer Augenoperation bei grauem Star (Katarakt-Operation) oder bei erhéhtem
Augeninnendruck unterziehen mussen und TADIN einnehmen oder friher eingenommen haben, kann
sich die Pupille nur unzureichend erweitert und die Regenbogenhaut (Iris) wahrend des Eingriffs
erschlaffen.

* Mundtrockenheit
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist TADIN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdrickpackung nach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Was TADIN enthalt

* Der Wirkstoff ist: Tamsulosinhydrochlorid.
1 Hartkapsel, retardiert enthalt 0,4 mg Tamsulosinhydrochlorid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Dispersion 30 % (Ph.
Eur.) (enthalt: Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat), Talkum, Triethylcitrat, Calciumstearat (Ph. Eur.).
Kapselhulle: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HoO (E 172), Eisen(ll,1ll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandi-
oxid (E171), Gelatine.

Wie TADIN aussieht und Inhalt der Packung

Fallung: weilBe bis gebrochen-weilRe Pellets.
Kapselhulle: GroBe Nr. 2; Oberteil: Standard braun-opak; Unterteil: gelbbraun-opak.
TADIN ist in Originalpackungen mit 20, 48, 50, 98 und 100 Kapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StralRe 5
27472 Cuxhaven

Tel: (04721) 606 0

Fax: (04721) 606 333
E-Mail: info@tad.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2019.
Lieber Patient,

Ihr Arzt hat lhnen TADIN, ein Arzneimittel mit dem bewahrten Wirkstoff Tamsulosinhydrochlorid, verordnet.
Dieses Arzneimittel soll Ihnen helfen, schneller beschwerdefrei zu werden. Damit TADIN seine Wirkung optimal
entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie sich genau an die Einnahmevorschriften lhres Arztes halten und die
Angaben in der Gebrauchsinformation beachten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen zur Anwendung in das daflir bestimmte Feld auf der
Packungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!

Verschreibungspflichtig
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