
TAMSULIX Lp® 0.4 mg
Micro-granules à libération prolongée en gélule boite de 30.
Tamsulosine chlorhydrate
Lisez attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament
Elle contient des informations importantes sur votre traitement et votre maladie.
Si vous avez d'autres questions. si vous avez un doute. demandez plus d'jnfClmlations il votre médecin ou à votre pharmacien.
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu'un d'autre, même en cas de symptOmes
identiques, car cela pourrait lui être nocif.
Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

IdenUflcation du médicament

Compo.mon

la substance active est :
Tamsulosine (Del) chlorilydrate.. . ...........................................••.•..•........................................... 0.4 mgp 1 g61u1e
Exclp~nts: HypromeIIose. Mannitol, saccharose, Crospovidone, ethyl cellulose, Diethyl phthalate q.s.p 1 gétuie.

ExclpJents • effet notai,.: saccharose.

FomM pharmaceutique et Jri$ent.IItJon: micro-granuIes à libération prokJngée en gékIie à 0.-4 mg : boite de JO.

Clau. pharTMC0-th6rapeutique: AlPHA-BLOQUANTS 1MEDICAMENTS UTILISES DANS L'HYPERTROPHIE BENtGNE DELA PROSTATE.

IIst.1

oet.nt.ur et. la D.E: NQVAPHARM TRADING.BP 152. Route de Ko66a Boulsmail W.T!p3Z3.A1g6rie.

Fabriquant el conditiOMeur : NQVAPHARM TRADING.8P 152. Route et. KoIéa Boulsmal W.T!p8Za. AJg6rie.

DANS QUEL(S) CAS UTILISER TAMSULIXill?
Traitement des symptômes fonctionnels de rhypertrophie bénigne de la prostate.

DANS QUelS CAS NE PAS UTILISER TAMSUlIX«>?

Ab.olue. :
- Antécédents d'hypotension orthostatique.

• Hypersensibifité connue au chlori1ydrate de tamsulosine ou à run de ses composants.
- Antécédents d'angioedème avec la tamsulosine.

- Insuffisance hépatique sévèfe

Relative. :
- Antécédent de syncope mictionneUe .

• Autnosalpha-'_IS(dlnle<actions).

MISES EN GARDE et PR~CAl1T1ONS D'EMPLOI :

Mi ••• en garde:
- Risque d·hypotension orthostatique: chez certains sujets. une hypotBnsibn peut apparallnl en orthostatisme. EIe peut uire très rarement
à une syncope. En cas de symptômes prémooitoires (sensations ses. fatigue. sueurs). Je malade ëtre ellongé à leur
disparition complète. Ces phénornMles. en général transitoires. ~r,nent en début de trarternenI at n'emp6chenI pas sa e. Le patient
devra etre dairement informé de leur survenue.

- Angloedèmes : un œdème de la peau ou des muqueuses a été très t signalé, Dans c» œs, 1i ullx doit être iI'1'lIMdiatement arrête et
le patient traité et surveillé jusqu'à disparition de rœoërre. La presa;ption de ~jne ne doit pas être che ces patients.

- Syndrome del·'ri. flasque peropératoire (SIFP) : Le syndrome de l'iris flasque peropératoke {SIFP. une vanante du syndrome de pupille étroite)
a été observé au cours d'interventlons chirurgicales de la cataracte chez certains patients traités ou précédemment par tamsulosine.

Le SIFP peut entraTner une augmentation des difficultés techniques pendant nnterventcn. 1\ est déconseillé de défXitet: un trartemerlt par
tamsulosine chez les patients pour qui une intervention chirurgicale de la cataracte est programmée. Intenompre la tamsuloslne, 1 .2 semaines
avant rintervention chirurgicale de la cataracte, peut être considéré comme utile mais ravantage et la dur6e n8cessaire de rlnlemJpüon du
traitement avant rintervention n'oot pas été établis.
Au cours de la consultation préopératoire. les chirurgiens et leU" équipe doivent vérifier si les patients qui vont être opétés de la C8twade sont ou
ont été traités par tamsulosine afWI de s'assurer que des mesures appropriées seront rreses en place pour prendre en charge la SlM'VeI'tOe cIU1 SlFP
au cours de l'intervention chirurgicale.

En raison cie la présence cie Saccharose ce médicament ne doit pas être uWsé en cas d'i1toIérance au fNc:tose. de synctmme de rnat.bsorpIicn du
glucose et de galactose ou de défiai: an sucrase-isomallase (maladies métaboliques rares).

Pricaution. cfemploi :

-La pnJdence Srll'T'lpOS8chez les sujets traités par des médicaments ~rs. et notamment avec les antagcristes du caIc:iun QUIpetNWd
provoquer des hypotensions sévères (d Interactions). Il convient de tenir compte de la potentiaIisatio qui peut en rilsUIw et de réduire ia pœokJgte
des antihypertenseurs en conséquence.
- Chez les roronariens : le traitement spécifique de ransuffisance coronarienne peut être poursuivi. "*' en cas de réapparition ou d'aggravataon
d'un angor. le traitement par la tamsulosine devra être interrompu.
- Chez rinsvflisant rénal chronique: l'insuffisance rénale entraTne une augmentation modérée des taux sanguins sans qu'une inddenoe accrue des

elfets lI'IdesnbIes ait été f1IIe\Iée lors des études ctioiques. Il ne semble pas nécessaire d'adapter la posologie de la tarnsIAosine chez les su,et:
dont la daIranoe de ta créatinine est supérieure • 10 rnIImIn.

En revanche. la ptUdence s'impose chez rlllSUl'ftsant l"énéM sévère.

- Chez le SlJt8tIgé de plus de 65 ans : i convient de plus particulièrement prendre en compte la survenue d'une hypotension orthostatique.

lnteractions mHicamenteu •• :

Dkon •• II•••• :

• Anlihypertenseurs alphab60quants (prazosine. trimazosine. urapidil); majoration de reffet antihypertenseur. risque d'hypotension orthostatiqul.•.•...
A prend,.. en compte :

• Antihyperlenseurs (sauf minoxidil. prazoslne, urapidil) majoration de reftet antihypertenseur. Risque d'hypotension orthostatique sévère.

GROSSESSE et ALLAITEMENT:

L'"ndication thérapeutique de ce ment ne concerne pas la femme.

Conducteurs et utlllHtiurs de~:
Une prudence paI1iaIIlére devra être observée par les COhdudeurs d'automobiles et les utilisateurs de machines en raison du risque d'hypotenslo

(avec possibiMté de ou de malaises). t en début de traitement

COMMENT unUSER TAMSUUXIl>?
PQSOk)gie:

En g6n6raIe une gélule par)ouf. fixe.
Se conformer strictement à la médicale.

Mode et voie d"administrmon :

\Ioee orale. La géIu6edoit e avaIlIe avec un vemt d'eau sans être croquée ni machée.
Se c:.onkrtmef strictement • kI: prescri médicaMt.

Friquenee et moment auxquels te m6dicament doit itre adminIStre :

La eœe quotidienne doit être absofb6e en une seule prise à heure fixe, de préférence à la fin du petit deteoner ou en cas de petit déjeuner no
consistant, à la fin d'un autre repas.

En cas où vous auriez oublié de re la gélule au petit déiet.mer, prenez-la au ooors d'un repas de la journée.

Dure. du traitement:

Ce icament nécessite une survei nee médicale régorlère et il pourra être nécessaire de le poursuivre plusieurs mois.
Se conformer strictement à la prescription médicale.

ConduJte:' tenir en ca. de surdosage :

Un pourrait donner lieu à uoe hypotension systénjque .
Dans ce cas, mettre le patient en atongée et contactez rapdement un médean.

Conduite. tanlr au c.as où j'admJna.tration d'une ou plusieurs dose. a Mé omi •• :
Si vous a••• z OIT\IIun jour de t.. ne prenez: pas 2 gélules le jcxK suivant mais poursuivez le tnlitement., le lendemain. au ryItvne d'un

"",' r

EFFETS INœSIRABLES:
COf1'1IM tout IlMeticarnent. ce produit peut chez certaines personnes ent:raln« des effets plus ou moins glnants :

- riquents (a moins de 1 patient sur 10 et plus de 1 patient sur 100) :
âcurdissements. surtoultors du de la position couchée à la position debout.

• Peu fréquents (affectant de 1 patient .ur 100 et plu. de 1 patient .ur 10001 :

maux de t6te. palprtaüonS le aJIOf bat 5 rapidement que la normale. hypotension orthostatique (baisse de la pression artérielle au moment d
~ d'\JtIe assise ou allongée à une position debout). nez bouché et écoulement nasal. fatigue (asthénie), éruptions et prul
(l.M'ticeire lnJuDIed'éjaculation, Constipation, diarrhée, nausées. vomissement

- RarM : (effectant moins de 1 patient sur 1000 et plus de 1 patient .ur 10000) :
Syncope, anglo-œdème (gOflflement du visage, des lèvres).

- T•.•• ra,... : (affectant moins de 1 pati.nt .ur 10000) :
Priapisme (une érection prolongée et doutoureuse) peut se produire.

SI vou. dev.z .ublr u•••• op6nrtion de la cataract •• t que vous êtes ou avez été traité par tam.ulosl ••••• la pupille peut mal sa dllatar 1

l'Iris (la partie ~ore. de "œil) peut devenir tluque pendant 1·lntervention.

SJgnatez" votre m6decin ou •• votre pharmacien tout eff.t non aouha~ ., ginant qui ne •• raft pa. mentionné dans cette nouee.

COHSERVATlON:
TetW hors de la portée et de la vue des enfants

Ne pas dépasser la date Imite d'utBation figurant sur le conciiIonnement extérieur.

AOOf'tS«'IeI'. une ternpIr.Ib.re ne dipassant pas 25 "c.

o.,. de mlse • jour : Août 2011

Ir de DE: 141258047/149. d§J' novapllarn


