UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ALMIK

0,4 mg

tableta s produZzenim oslobadanjem
tamsulosin hidrohlorid

Prije upotrebe lijeka pazljivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrzi vazne informacije za Vas.
e Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda ¢ée biti potrebno da ga ponovo procitate.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
e Ovaj lijek propisan je samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im na3koditi, ¢ak iako
imaju iste znakove oboljenja kao i Vi.
e Ako primijetite bilo kakva nezZeljena dejstva, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidjeti Odjeljak 4.

Sadrzaj uputstva:

Sta je Almik i za $ta se koristi

Prije nego 5to pocnete koristiti Almik
Kako da koristite Almik

Mogucéa nezeljena djelovanja

Kako da ¢uvate Almik

Dodatne informacije

oukwn=

Sta je Almik i za 3ta se koristi

Aktivna supstanca u lijeku Almik je tamsulosin. On je selektivni blokator alfa 1A/1D-adrenoceptora.
Slabi kontrakciju (gréenje) glatkih misica u prostati i uretri, $to omoguc¢ava laksi prolazak mokrace kroz
mokracénu cijev i pomaze u izmokravanju. Dodatno, smanjuje nagon za ¢estim mokrenjem.

Tamsulosin se propisuje muSkarcima za lijeCenje tegoba donjeg mokracnog sistema povezanih s
benignom hiperplazjjom prostate (uveCana prostata). Ti simptomi uklju€uju otezano mokrenje (slab
mlaz), kapanje mokrace, hitnost i u€estalu potrebu za mokrenjem noc¢u a takode i danju.

Prije nego 5to pocnete koristiti Almik

Nemoijte koristiti lijek Almik ako:
e ste alergicni (preosjetljivi) na tamsulosin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u Odjeljku
6). Preosijetljivost se moze javiti kao iznenadno lokalno oticanje mekih tkiva tijela (npr. grla ili
jezika), otezano disanje i/ili svrab ili kozni osip (angioedem);
e imate ozbiljne probleme s jetrom;
e vas muci vrtoglavica kao posljedica pada krvnog pritiska kada sjedate ili ustajete.

Budite oprezni sa lijekom Almik
Neophodni su povremeni ljekarski pregledi kako bi se pratilo stanje zbog kojeg se lijecite.
Porazgovarajte s ljekarom ili farmaceutom prije nego $to poCnete Koristiti lijek Almik:

e U rijetkim sluCajevima moze doci do nesvjestice tokom koristenja lijeka Almik, kao i drugih
lijekova ove klase. Ako pocnete da osjecate vrtoglavicu ili nesvjesticu, lezite ili sjedite dok ne
prode.

Ako imate ozbiljne probleme s bubrezima.

Ako ste na operaciji oka ili cete se podvrgnuti operaciji oka zbog zamucenja sociva (katarakte)
ili zbog poviSenog ocnog pritiska (g/aukom). Molimo Vas obavijestite svog oftalmologa da ste
ranije koristili, trenutno koristite ili planirate koristiti AImik. Oftalmolog onda to moze uzeti u
obzir tokom operacije i prilikom odabira lijekova koje zeli da Vam propiSe. Razgovarajte sa
svojim ljekarom o tome da li treba ili ne treba da odlozite ili privremeno prestanete da uzimate
ovaj lijek tokom operacije zbog zamucenja o¢nog sociva (kalarakte) ili zbog poviSenog ocnog
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pritiska (glaukom).

Djeca i adolescenti
Nemojte ovaj lijek davati djeci i adolescentima mladim od 18 godina, zato Sto lijek ne djeluje u ovoj
populaciji.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Almik

Tamsulosin moze uticati na druge lijekove. Obrnuto, oni mogu uticati takode na dejstvo tamsulosina.
Uzimanje lijeka Almik zajedno s drugim lijekovima iste klase (blokatori alfal-adrenoreceptora) moze
dovesti do nezeljenog pada krvnog pritiska.

Posebno je vazno obavijestiti svog lijckara ako se istovremeno lijecite lijekovima koji mogu usporiti
eliminaciju (izlu€ivanje) Almika iz tijela (kao $to su ketokonazol, eritromicin).

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako koristite, nedavno ste Koristili ili ¢ete koristiti neke druge
lijekove, ukljucujudi i lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta.

Uzimanje hrane i pi¢a sa lijekom Almik
Lijek Almik se moze koristiti nezavisno od hrane.

Trudnoé¢a i dojenje
Almik nije namijenjen za primjenu kod Zena.

Neuobicajena ejakulacija (poremecaj ejakulacije) je prijavljena kod muskaraca. To znaci da sperma ne
izlazi kroz uretru, ve¢ zavrSava u beSici (retrogradna ejakulacija) ili je zapremina ejakulacije smanjena
ili izostaje (anejakulacija). Ovaj fenomen nije Stetan.

Upravljanje vozilima i maSinama

Nema podataka da Almik utiCe na sposobnost voznje i rukovanje masSinama. Morate uzeti u obzir, da
Almik moze uzrokovati vrtoglavicu i oS5amucéenost. Samo ako se osje¢ate dobro, upravljajte vozilom i
masinama.

Kako da koristite Almik

Uvijek koristite lijek Almik tacno onako kako Vam je rekao Va$ ljekar. Provjerite s ljekarom ili
farmaceutom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna tableta dnevno. Almik mozete koristiti sa ili bez hrane, po moguénosti u isto
vrijeme svaki dan.

Progutaijte cijelu tabletu. Ne drobite i ne zvacéete tabletu, jer tako mozete uticati na dejstvo tamsulosina.

Almik je posebno razvijena tableta iz koje se aktivni sastojak postepeno oslobada nakon uzimanja
tablete. Mozete pronali ostatke tablete u stolici. PoSto je aktivni sastojak ve¢ osloboden, ne postoji
rizik da ¢e tableta biti manje djelotvorna.

Almik se obi¢no propisuje na duze vremenske periode. Dejstvo na beSiku i mokrenje se odrzava tokom
dugotrajne terapije lijekom Almik.

Ako uzmete vide lijeka Almik nego $to ste trebali
Ako uzmete previse Almik tableta moze doc¢i do nezeljenog pada krvnog pritiska i ubrzanja otkucaja
srca, uz osjecaj nesvjestice. Odmah se obratite svom ljekaru ako uzmete previse Almik tableta.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Almik

Uzmite svoju dnevnu tabletu lijeka Almik kasnije isti dan, ako ste je zaboravili uzeti kao Sto Vam je
preporuceno. Ako se sjetite tek sljede¢eg dana, ne biste trebali uzeti zaboravljenu tabletu. Nemojte
koristiti duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu.
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Ako prestanete uzimati Almik

Kada se lijecenje lijekom Almik prerano prekine, VasSe pocCetne tegobe se mogu vratiti. Zbog toga
koristite Almik onoliko dugo koliko Vam je propisao Vas ljekar, ¢ak i ako su Vam tegobe ve¢ nestale.
Uvijek se konsultujte sa svojim ljekarom, ako razmatrate da prekinete lijeCenje.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Moguca nezeljena djelovanja

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nezeljena djelovanja iako se ona nece javiti kod svih
osoba.

Ceste (mogu se javiti kod najvise 1 od 10 osoba)
- Vrtoglavica, posebno pri sjedenju ili ustajanju.
- Neuobic¢ajena ejakulacija (poremecaji ejakulacije). To znaci da sperma ne napusta tijelo putem
uretre, ve¢ odlazi u mokrac¢nu besiku (retrogradna efakulacija). Ovaj fenomen nije Stetan.

Povremene (mogu se javiti kod najviSe 1 od 100 osoba)

- Glavobolja, lupanje srca (srce kuca brze nego inace i to je takoder primjetno), pad krvnog
pritiska zbog npr. brzog ustajanja iz sjedeceg ili leze¢eg polozaja, ponekad pracenog
vrtoglavicom, curenje ili zaCepljen nos (rinitis), proliv, mucnina, povra¢anje, zatvor, osjecaj
slabosti (astenjja), osip na kozi, svrab i koprivnjaca (urtikarija).

Rijetke (mogu se javiti kod najviSe 1 od 1.000 osoba)
- Nesvjestica i iznenadno nakupljanje teku¢ine u mekim tkivima tijela (npr. grlo ili jezik), otezano
disanje i/ili svrab i osip na kozi, Cesto kao alergijska reakcija (angioedem).

Vo rijetke (mogu se javiti kod najviSe 1 od 10.000 osoba)

- Prijapizam (produzena, bolna, nezelijena erekcija koja zahtijeva hitno lijeCenje od strane
liekara).

- Kozni osip, upala i stvaranje mjehura na kozi i/ili sluzokozi usana, ociju, usta, nosnih prolaza ili
polnih organa (Stevens-Johnsonov sindrom).

Nije poznato (uCestalost se ne moze procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
- zamagljen vid;
- ostecen vid;
krvarenje iz nosa (epistaksa);
teSke kozne reakcije (multiformni eritem, eksfolijacijski dermatitis);
neuobi¢ajeno nepravilan sréani ritam (atrijalna fibrilacija, aritmija, tahikardija), kratak dah
dispneja);
ako ste na operaciji oka zbog zamucenja soc€iva (katarakte) ili zbog povisenog o¢nog pritiska
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obojeni dio oka) mogu postati opusteni tokom postupka;
suha usta.

Prijavijivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U sluc€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

Kako éuvati Almik

(?uvajte lijek van pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi do 25°C.

Nemoijte koristiti ovaj lijek nakon isteka roka trajanja koji je naveden na pakovanju iza oznake ,,ROK
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TRAJANJA". Prve dvije cifre oznatavaju mjesec, a posljednje Cetiri cifre godinu. Rok trajanja se
odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Cuvaijte blistere u originalnom pakovaniju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemoijte lijekove bacati u kanalizaciju ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju zivotne sredine.

Dodatne informacije

Sta Almik sadrzi
Aktivha supstanca je tamsulosin hidrohlorid 0,400 mg 400 mikrogram, $to odgovara dozi tamsulosina
od 0,367 mg 367 mikrograma.

Pomo¢éne supstance:

Unutrasnjost (srZ) tablete. mikrokristalna celuloza, hipromeloza, karbomer, koloidni silicijum bezvodni,
zeljezo (lll)-oksid crveni (E172), magnezijum-stearat.

Spoljasnjost (omotac) tablete: mikrokristalna celuloza, hipromeloza, karbomer, koloidni silicijum
bezvodni, magnezijum-stearat.

Kako lijek Amik izgleda i sadrzaj pakovanja
Bijele, okrugle tablete.
Dostupne su u blister pakovanju od 30 tableta s produzenim oslobadanjem.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet
ALVEAD PHARM d.o.o

TeSanjska 24a

71 000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

PROIZVOPAC (administrativno sjediste)
Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen

Holandija

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen

Holandija

i

Synthon Hispania, S.L.

C/Castelld, 1

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)

Spanija

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

ALMIK, tableta sa produzenim oslobadanjem, 0,4 mg/1 tableta, 30 tableta s produzenim
oslobadanjem, u kutiji : 04-07.3-1-12991/21 od 07.04.2023.
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