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Package leaflet: Information for the user Dosage:

PROGUARD (Prolonged Release Tamsulosin Tablets BP 0.4mg)

Read all of this leaflet carefully before you start taking this
medicine because it contains important information for you.

= Keep this leaflet. You may need to read it again.

= If you have any further questions, ask your doctor or
pharmacist.

= This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it
on to others. It may harm them, even if their signs of illness are
the same as yours.

If you get any side effects talk to your doctor or pharmacist.
This includes any possible side effects not listed in this leaflet.
See section 4.

What is in this leaflet:

1. What PROGUARD is and what it is used for

2. What you need to know before you take PROGUARD
3. How to take PROGUARD

4. Possible side effects

5. How to store PROGUARD

6. Contents of the pack and other information

1. What PROGUARD is and what it is used for

PROGUARD contains the active substance Tamsulosin.

Your doctor has prescribed PROGUARD because you have lower
urinary tract symptoms (LUTS) associated with a medical
condition called benign prostatic hyperplasia or BPH.

ATC code: G04CA02.

PROGUARD acts by relaxing muscles in the prostate and bladder
neck at the site of obstruction, resulting in improved urine flow,
and reduced BPH symptoms.

BPH is an enlargement of the prostate gland. BPH is the most
common cause of lower urinary tract symptoms (LUTS) in elderly
males. After age 50, most men develop enlarged prostates. The
prostate is located below the bladder. As the prostate enlarges, it
may slowly restrict the flow of urine. This can lead to symptoms
such as:

« frequent sleep interruption caused by a need to urinate;

having a weak urinary stream;

a sensation of not emptying your bladder completely after you
finish urinating;

pushing or straining to begin urination;

stopping and starting again several times when urinating;
urinating again less than 2 hours after you finish urinating;
finding it difficult to postpone urination.

2. What you need to know before you take PROGUARD
PROGUARD should not be used in women or children.

Before you use PROGUARD talk to your doctor or
pharmacist:

« if you suffer from severe liver problems;
« if you suffer from fainting due to reduced blood pressure when
changing posture (going to sit or stand up);

« if you are allergic to sulfa drugs;
« if you have kidney problems;
o if you have previously taken PROGUARD and became unwell;

« if you are going to have eye surgery for cataract (cloudiness of
the lens of the eye) and/or glaucoma (high pressure inside the
eye), ask your doctor if you need to temporarily stop taking this
medicine before your surgery. A condition known as
Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS) has been reported in
association withPROGUARD  during cataract and glaucoma
surgery.

Warnings and Precautions

As with other alpha1 blockers, a reduction in blood pressure can
occur during treatment with Tamsulosin, as a result of which,
rarely, syncope can occur. At the first signs of orthostatic
hypotension (dizziness, weakness), the patient should sit or lie
down until the symptoms have disappeared.

Caution is advised in the treatment of severely renally impaired
patients (creatinine clearance of less than 10 mil/min). The
initiation or continuation of therapy with tamsulosin hydrochloride
in patients for whom cataract or glaucoma surgery is scheduled is
not recommended. In such patients appropriate measures should
be in place to manage 'Intraoperative Floppy Iris Syndrome' (IFIS)
during surgery.

Children: PROGUARD is for adults only, it is not for use in
children.

Other medicines and PROGUARD:

Taking PROGUARD with other medicines from the same class
(alpha1- adrenoceptor blockers) may cause an unwanted
decrease in blood pressure.

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have
recently taken cimetidine, ketoconazole, warfarin or any other
medicines, including medicines obtained without a prescription.
Diclofenac and warfarin may increase the elimination rate of
tamsulosin. Concomitant ~ administration ~ of  tamsulosin
hydrochloride with strong (e.g. ketoconazole) or moderate
inhibitors of CYP3A4 (e.g. erythromycin) may lead to increased
exposure to tamsulosin hydrochloride. There is a theoretical risk of
enhanced hypotensive effect when given concurrently with drugs
which may reduce blood pressure, including anaesthetic agents
and other a1-adrenoceptor antagonists.

Pregnancy, breast-feeding and fertility:
Tamsulosin is not indicated for use in women.
Driving and using machines:

PROGUARD may cause dizziness. Do not drive or operate
machinery or perform a hazardous task for 12 hours after taking
the initial dose of PROGUARD, or until you know how the
medication affects you.

You must see your doctor regularly. While tanking
PROGUARD, you must have regular checkups. Follow your
doctor’s advice about when to have checkups.

PROGUARD contains lactose

If you have been told by your doctor that you have an intolerance
to some sugars, contact your doctor before taking this medicinal
product.

PROGUARD contains sodium

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per
tablet, that is to say essentially ‘sodium free’

3. How to take PROGUARD

Follow your doctor’s advice about how to take PROGUARD. You
should take one tablet (0.4 mg) once daily at the same time each
day with or without food.

Do not crush or chew PROGUARD. These tablets are specially
formulated to control the delivery of tamsulosin hydrochloride to
the blood stream.

Do not share PROGUARD with anyone else; it is prescribed only
for you.

If you interrupt your treatment for several days or more, resume
treatment after consulting with your physician.

Method of Administration:
PROGUARD tablets should be swallowed with a drink of water.

If you take more PROGUARD:

You should not take more tablets than your doctor tells you to. If
you take too many tablets contact your doctor, pharmacist or
hospital and take your medicines with you.

If you forget to take PROGUARD:

If you forget to take the table, take your tablet as soon as
possible. Do not take a double dose to make up for the dose you
forgot to take.

4. Possible side effects

As with other alpha-blockers, drowsiness, blurred vision or
oedema may occur. Other side effects like dizziness, ejaculation
disorders including retrograde ejaculation and ejaculation failure
may also occur. Headache, palpitations, orthostatic hypotension,
rhinitis, constipation, diarrhoea, nausea, vomiting, rash,
pruritis, urticaria, asthenia may occur rarely.
angioedema, priapism have been reported very rarely.

Syncope,

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This
includes any possible side effects not listed in this leaflet. You can
also report side effects directly on www.kopran.com or email on
medicalaffairs@kopran.com or contact the local agent. By
reporting side effects, you can help provide more information on
the safety of this medicine.

5. How to store PROGUARD
Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on
the carton and blister or strip after ‘EXP’. The expiry date refers to
the last day of that month.

Store below 30°C in a dry place. Protect from light.

Do not throw away any medicines via wastewater or household
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no
longer use. These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What PROGUARD contains

Each film-coated tablet contains Tamsulosin as the active
ingredient.

The other ingredients of PROGUARD are: Microcrystalline
Cellulose, Hypromellose, Colloidal Anhydrous Silica, Magnesium
Stearate.

Film coat for PROGUARD contains: Lactose Monohydrate,
Titanium Dioxide, Iron Oxide Yellow, Triacetin, Ferrosoferric Oxide
Black Iron Oxide.

Excipients with known effect: Contain Lactose. Essentially
‘sodium free’.

What PROGUARD looks like and contents of the pack

Presentation: 3 X 10 ALU-PVC/PVDC Blister Pack

PROGUARD Tablets are presented as yellow coloured, round
shaped film-coated, biconvex tablets.

PROGUARD is available in blister packs containing 14s, 28s, 20s,
30s, 100s as ALU-PVC/PVDC blister pack.

Not all pack sizes may be marketed.
®
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h Notice : Informations destinées a I'utilisateur PROGUARD peut provoquer des étourdissements. Evitez de

PROGUARD (comprimés de tamsulosine a libération prolongée
BP 0,4 mg)

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de
prendre ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

= Conservez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

= Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien.

= Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin ou a votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

Que contient ce dépliant :

Qu'est-ce que PROGUARD et a quoi sert-il ?

Ce que vous devez savoir avant de prendre PROGUARD
Comment prendre PROGUARD

Effets secondaires possibles

Comment conserver PROGUARD

Contenu de I'emballage et autres informations

SRR e

-

. Qu'est -ce que PROGUARD et a quoi sert-il ?

PROGUARD contient la substance active Tamsulosine.

Votre médecin vous a prescrit PROGUARD parce que vous
souffrez de symptobmes des voies urinaires inférieures (SVUI)
associés a une affection médicale appelée hyperplasie bénigne de
la prostate ou HBP.

Code ATC : G04CA02.

PROGUARD agit en relaxant les muscles de la prostate et du col
de la vessie au niveau du site d’obstruction, ce qui améliore le
débit urinaire et réduit les symptémes de I'HBP.

L'HBP est une hypertrophie de la prostate. C'est la cause la plus
fréquente de symptémes des voies urinaires basses (SVUB) chez
les hommes &gés. Aprés 50 ans, la plupart des hommes
développent une hypertrophie de la prostate. La prostate est
située sous la vessie. A mesure que la prostate grossit, elle peut
progressivement restreindre le flux urinaire. Cela peut entrainer
des symptémes tels que :

e interruption fréquente du sommeil causée par un besoin
d’uriner ;

avoir un jet urinaire faible ;

une sensation de ne pas vider complétement votre vessie
aprés avoir fini d'uriner ;

pousser ou forcer pour commencer a uriner ;

s'arréter et recommencer plusieurs fois en urinant ;

uriner a nouveau moins de 2 heures apreés avoir fini d'uriner ;
avoir du mal a retarder la miction.

2. Ce que vous devez savoir avant de prendre PROGUARD
PROGUARD ne doit pas étre utilisé chez les femmes ou les
enfants.

Avant d'utiliser PROGUARD, parlez-en a votre médecin ou a
votre pharmacien :

si vous souffrez de graves problémes de foie ;

si vous souffrez d’évanouissements dus a une baisse de la
pression artérielle lors d’'un changement de posture (en vous
asseyant ou en vous levant) ;

e sivous étes allergique aux sulfamides ;

e sivous avez des problemes rénaux ;

e si vous avez déja pris PROGUARD et que vous étes tombé
malade ;

e Si vous devez subir une intervention chirurgicale pour une
cataracte (opacification du cristallin) et/ou un glaucome
(hypertension intraoculaire), demandez a votre médecin si vous
devez arréter temporairement ce médicament avant
I'intervention. Un syndrome de l'iris flasque peropératoire (SIFP)
a été signalé en association avec PROGUARD lors
d'opérations de la cataracte et du glaucome.

Avertissements et précautions

Comme avec les autres alpha-1-bloquants, une baisse de la
pression artérielle peut survenir pendant le traitement par
tamsulosine, entrainant, dans de rares cas, une syncope. Dés les
premiers signes d'hypotension orthostatique (vertiges, faiblesse),
le patient doit s'asseoir ou s'allonger jusqu'a la disparition des
symptémes.

La prudence est de mise lors du traitement des patients
présentant une insuffisance rénale sévére (clairance de la
créatinine inférieure a 10 ml/min). L'instauration ou la poursuite
d'un traitement par chlorhydrate de tamsulosine chez les patients
devant subir une intervention chirurgicale pour la cataracte ou le
glaucome est déconseillée. Chez ces patients, des mesures
appropriées doivent étre mises en place pour prendre en charge le
syndrome de liris hypotonique peropératoire (SIIP) pendant
l'intervention.

Enfants : PROGUARD est réservé aux adultes, il ne doit pas étre
utilisé chez les enfants.

Autres médicaments et PROGUARD :

La prise de PROGUARD avec d’autres médicaments de la méme
classe (blogquants des récepteurs alpha1 adrénergiques ) peut
entrainer une diminution indésirable de la pression artérielle.
Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous
prenez ou avez récemment pris de la cimétidine, du kétoconazole,
de la warfarine ou tout autre médicament, y compris des
médicaments obtenus sans ordonnance.

Le diclofénac et la warfarine peuvent augmenter le taux
d'élimination de la tamsulosine. L'administration concomitante de
chlorhydrate de tamsulosine avec des inhibiteurs puissants (par
exemple, le kétoconazole) ou modérés du CYP3A4 (par exemple,
I'érythromycine) peut entrainer une exposition accrue au
chlorhydrate de tamsulosine. Il existe un risque théorique
d'augmentation de l'effet hypotenseur en cas d'administration
concomitante de médicaments susceptibles de réduire la pression
artérielle, notamment les anesthésiques et autres antagonistes
des récepteurs al-adrénergiques.

Grossesse, allaitement et fertilité :
La tamsulosine n’est pas indiquée chez les femmes.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

conduire, d'utiliser des machines ou d'effectuer des taches
dangereuses pendant 12 heuresaprés la prise de la dose initiale
de PROGUARD, ou jusqu'a ce que vous connaissiez les effets du
médicament sur vous.

Vous devez consulter votre médecin réguliérement. Pendant
que vous utilisez PROGUARD, vous devez effectuer des examens
réguliers. Suivez les conseils de votre médecin concernant les
visites de contréle.

PROGUARD contient du lactose
Si votre médecin vous a informé que vous avez une intolérance a
certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

PROGUARD contient du sodium

Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par
comprimé, c'est-a-dire qu'il est essentiellement « sans sodium ».

3. Comment prendre PROGUARD

Posologie :

Suivez les conseils de votre médecin concernant la prise de
PROGUARD. Prenez un comprimé (0,4 mg) une fois par jour, a la
méme heure, avec ou sans repas.

Ne pas écraser ni croquer PROGUARD. Ces comprimés sont
spécialement formulés pour contréler I'apport de chlorhydrate de
tamsulosine dans la circulation sanguine.

Ne partagez pas PROGUARD avec quelqu’un d’autre ; il vous est
prescrit uniqguement.

Si vous interrompez votre traitement pendant plusieurs jours ou
plus, reprenez-le aprés avoir consulté votre médecin.

Mode d'administration :
PROGUARD doivent étre avalés avec un verre d’eau.

Si vous prenez plus de PROGUARD :

Ne prenez pas plus de comprimés que ce que votre médecin vous
a prescrit. Si vous en prenez trop, contactez votre médecin, votre
pharmacien ou I'hopital et emportez vos médicaments avec vous.

Si vous oubliez de prendre PROGUARD :

Si vous oubliez de prendre votre comprimé, prenez-le dés que
possible. Ne prenez pas de double dose pour compenser la dose
oubliée.

4. Effets secondaires possibles

Comme avec d'autres alpha bloquants, une somnolence, une
vision trouble ou un cedéme peuvent survenir. D'autres effets
secondaires, tels que des étourdissements et des troubles de
I'éjaculation, notamment une éjaculation rétrograde et une
insuffisance éjaculatoire, peuvent également survenir. Maux de
téte, palpitations, hypotension orthostatique, rhinite, constipation,
diarrhée, nausées, vomissements, éruption cutanée.

Un prurit, une urticaire et une asthénie peuvent survenir dans de
rares cas. Une syncope, un cedéme de Quincke et un priapisme
ont été trés rarement rapportés.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez des effets secondaires, parlez-en a votre
médecin ou a votre pharmacien. Ceci s'applique également a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
Vous pouvez également signaler les effets indésirables
directement sur _ www.kopran.com , par courriel a
medicalaffairs@kopran.com ou contacter votre agent local. En
signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver PROGUARD
Gardez ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption
indiquée sur la boite, la plaquette thermoformée ou la plaquette
aprés « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier
jour du mois.

A conserver a une température inférieure & 30 °C °Cdans un
endroit sec. A protéger de la lumiére.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures
ménageres. Demandez a votre pharmacien comment éliminer les
médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
a protéger I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations
Ce que contient PROGUARD

Chaque comprimé pelliculé contient de la tamsulosine comme
principe actif.

Les autres ingrédients de PROGUARD sont Cellulose
microcristalline, hypromellose, silice colloidale anhydre,
stéarate de magnésium.

Le film de revétement pour PROGUARD contient : lactose
monohydraté, dioxyde de titane, oxyde de fer jaune, triacétine,
oxyde ferrosoferrique, oxyde de fer noir.

Excipients a effet notoire : Contient du lactose. Essentiellement
« sans sodium ».

A quoi ressemble PROGUARD et contenu de I'emballage
Présentation : Blister 3 X 10 ALU-PVC/PVDC

Les comprimés PROGUARD se présentent sous forme de
comprimés pelliculés ronds, biconvexes, de couleur jaune.
PROGUARD est disponible en plaquettes thermoformées

contenant 14, 28, 20, 30 et 100 plaquettes thermoformées ALU -
PVC/PVDC .

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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