KULLANMA TALIMATI

TAMSUMAX® MR 0.4 mg degistirilmis sahmh sert kapsiil

Az yoluyla ahnir.

» Etkin madde: Tamsulosin hidrokloriir.

Her bir degistirilmis salimli sert kapsiil, 0.4 miligram tamsulosin hidroklorir igerr.
+  Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliilloz, Metakrilik asit-etil akrilat kopolimtf&ri (tip C)
(Polisorbat 80 ve sodyum lauril siilfat), Trietilsitrat, Talk, Jelatin, Titanyum dioksi?‘t (E171),
Kirmizi1 demir oksit (E172), Saf su. |

Bu ilacx kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATIN|] dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir. |
® -Bu kullanma talimatim saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o -Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacvnza damsiniz.

e ‘Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

‘Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorw;'zuza bu ilaci

kullandifinizi soyleyiniz.

‘Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ha¢ hakkinda size onerilen a’t?zun disinda

viiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAMSUMAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAMSUMAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMSUMAX nast kullanidir?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5. TAMSUMAX tin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
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1. TAMSUMAX nedir ve ne i¢in kullamlir? ;
o TAMSUMAX MR 0.4 mg degistirilmis salimli sert kapsiil, kirmizi/pembe Erenktedir.
Beyaz, beyazimsi pelletler icermektedir.
. TAMSUMAX, karton kutu iginde 30 veya 90 adet degistirilmis salimh sgrt kapsiil
igeren PVC/PVDC blister ambalajlar seklindedir.
. TAMSUMAX ‘in etkin maddesi olan tamsulosin hidrokloriir, “alfa, -adrehoreseptﬁr
antagonistleri” olarak adlandirilan bir ilag grubunun iiyesidir. “Alfal-adrenoreSeptﬁrler”
viicudun ¢esithi boliimlerinde hiicre yiizeyinde bulunan algilayic1 yapilann (reseptdr) bir
tiirtidiir, Bu yapilar, hiicreye gelen mesajlan algilayarak, hiicrenin o mesaj dogli'ultusunda
faaliyette bulunmasim saglarlar. |
Tamsulosin hidrokloriir alfa;-adrenoreseptérleri segici olarak bloke eder. Bu; yaptlarin
faaliyetlerinin bloke edilmesi, prostat ve idrar yollarindaki diiz kaslar| gevsetir.
TAMSUMAX boylelikle idrarin, idrar yollarindan daha rahat geg;mesifai saglar,
idrara ¢ikmayi rahatlatir ve idrar sikismasi hissini hafifletir. |
. TAMSUMAX erkeklerde prostat bezinin biiyiimesi sonucunda ortaya gikan alt
idraryollarnina ait sikdyetlerin tedavisi igin kullamlmaktadir. Prostat bezinin iyi
huylu biiylimesi (selim prostat hiperplazisi), alt idrar yolunu sikigtirarak, idrar yapma
zorlugu (idrar akig kuvvetinin azalmasi), kesik kesik idrar yapma, idrarin darhla damla
gelmesi, gerek gece, gerekse giindiizleri sik idrara ¢ikma ve idrar SlklslifrlaSI gibi
sikayetlere yol agar. TAMSUMAX vyukanda sézii edilen etkisi sonucjinda, bu

belirtilerin rahatlamasini saglar.

2. TAMSUMAX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler
TAMSUMAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Tamsulosine veya bu ilacin igindeki yardimer maddelerden birine kars: asin duyarll (alerjik)
iseniz. Asinduyarlik kendisini viicudun yumusak dokularinda ani lokal sigmeler (6rn.[bogaz ya
da  dil), nefes almada gii¢lik ve/veya kasinti ve dokiinti seklinde gijisterebilir
(anjiyotdem), _
- Yatar durumda iken ya da otururken birden ayaga kalktiginizda bayginl k ortaya
¢ikryorsa (ortostatik hipotansiyon), |

- Afr karaciger hastaliginiz varsa.
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TAMSUMAX’ 1 asafdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bu tip diger ilaclar ile oldugu gibi, TAMSUMAX kullanirken, nadiren lSaygmhk

ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, bag donmesi ve halsizlik belirtileri bagladigindg, bunlar

gec¢inceye kadar oturmall veya bir yere uzanmalisiniz.

- TAMSUMAX ile tedaviye baslamazdan o6nce, doktorunuz sizde iyi huylh prostat

biiyimesine benzer belirtiler veren bagka hastaliklarin mevcut olmadigindan emin olmak i¢in

etraflica inceleyecektir. Bu incelemelerde makattan muayene ve ‘prostat spesifik antijen’ adi

verilen bir maddenin laboratuar tayini yer alabilir. Doktorunuz bu incelemeleri tedavi

sirasinda da diizenh araliklarla siirdiirmeyi diisiinebilir.

- Agir bobrek hastaligimz varsa (kreatinin klerensi <10 ml/dk), doktorunuza sﬁyle},;'iniz‘

- Tamsulosin ender olarak (muhtemelen elli bin hastada 1°den az), grubundpki diger

ilaglarda oldu@u gibi, peniste istenmeden ortaya ¢ikan, uzun siiren ve agrili olan

(priapizm) ile iligkili bulunmustur. Bdyle bir durum olugmasi durumunda,;

doktorunuza basvurmalisiniz; ¢iinkii bu durum tedavi edilmedigi takdirde kalici
bozukluklarina yol agabilmektedir.
- Halen tamsulosin almakta olan ya da gegmigste alms olan baz: hastalarda, katarakt ¥

sertlegme
mutlaka

sertlesme

e glokom

ameliyatlan sirasinda, ameliyati gliclestiren bazi sorunlar ortaya ¢ikmugtir. Katafrakt {(goz

merceginin bulanikligl) ya da glokom (goz i¢i basincinin artmasi) nedeniyle
olacaksaniz, liitfen goz doktorunuza TAMSUMAX kullanmakta oldugunuzu veya gex
dénem kullandiginizi sdyleyiniz.
Boylelikle doktorunuz, géz ameliyatimzda kullanilacak ilag ve cerrahi teknikler k
gerekli hazirliklarini yapabilecektir. Katarakt ya da glokom ameliyati planlanan k
tamsulosin hidrokloriir tedavisine baglanmas: énerilmemektedir.
- Sulfa (sulfonamid) alerjisi olan hastalarda, nadiren TAMSUMAX a kars
reaksiyon bildirilmistir. Boyle bir alerjiniz varsa dikkatli olmalisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen dol

danisiniz.

TAMSUMAX 1n yivecek ve icecek ile kullamiimasi
TAMSUMAX kahvaltidan ya da giiniin ilk 6giinlinden sonra alinmalidir.

Hamilelik ve emzirme

TAMSUMAX yalnizca erkek hastalara yonelik oldugu i¢in gegerli degildir.

?ameliyat

miste bir

onusunda

iastalarda

41 alerjik

:ttorunuza
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Arac¢ ve makine kullanim

TAMSUMAX ''n ara¢ ve makine kullanma becerisi tzerindeki etkilerine

- yonelik

calisma yapilmamistir. Ancak halsizlik, bulanik gérme ve bas donmesi olusabilecegini

aklimizdan ¢ikarmayiniz. Béyle bir durum sizde ortaya ¢ikarsa, arag ve makine kullanimi

gibi dikkat gerektiren aktivitelerden kaginmaniz gereklidir.

TAMSUMAX' n iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkmda? onemli

bilgiler

Bu tbbi iiriin sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari

gercktirmemektedir..

Diger ilaglar ile birlikte kullanumi

TAMSUMAX ketokonazol ile birlikte kullamlmamalidir (mantar enfeksiyonu ilaci).

TAMSUMAX asagidaki ilaglarla birlikte kullamlirken dikkatli olunmalidir; efitromisin

(antibiyotik), paroksetin {depresyon ilac1), terbinafin (mantar enfeksiyonu ilaci).

TAMSUMAX, atenolol, enalapril (bunlar kalp ve damar hastaliklarinda Kkullanilan

ilaglardir), teofilin (solunum hastahg ilaci), simetidin (bir mide ilac1) ve furosemid (idrar

sOktiiriicli) ile doz ayarlamasi yapiimaksizin kullarulabilir.

Diklofenak (bir tiir agn kesici) ve varfarin (kan sulandiric1), tamsulosinin viicuttan gtilmasin

hizlandirabilir.

TAMSUMAX’m aym gruptan (alfa,-adrenoreseptér blokorleri) diger ilaglar ileip birlikte

kullanilmasi, kan basincinda istenilmeyen bir diismeye yol agabilir; bu nedenle bLi ilaglarla

birlikte kullanilmamalidir.

Herhangi bir ameliyattan ya da diglere yapilacak bir girisimden Once doliitorunuza

TAMSUMAX aimakta oldugunuzu sdyleyiniz; ¢iinkii ilacinizin, kullanilan
madde ile ctkilegsme potansiyeli vardir,
Eger receteli va da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamiz veya son za

kullanduz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAMSUMAX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikht i¢in talimatlar
Ilacimiz1 her zaman igin, tam olarak doktorunuzun styledigi sekilde ahniz. Emin d

doktorunuza veya eczacimiza damsarak kontrol ediniz.

Eanestetik

manlarda

egilseniz
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Onerilen doz, kahvaltidan ya da giiniin ilk dgiiniinden sonra alinmak iizere, giinde ]

kapsiildiir.

Uygulama yolu ve metodu

TAMSUMAX kapsiilii biitiin olarak yutunuz. Kapsiilii ezmeyiniz ya da ¢ignemeyinjz, ¢linkii

bu etkin maddenin degistirilmig salimini etkileyebilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullammum: TAMSUMAX’1 ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik adolesenlarda

¢alisma yapilmadig igin kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanimi; Tamsulosinin 65 yas iizeri hastalardaki giivenlilik ve etkililigi, 65 yas

altindaki hastalardakinden farkhlik gdstermemektedir. Ancak bazi yash hastalarin daha duyarh

olabilecekleri goz ard1 edilemez.

Ozel kullanim durumlan

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildiré

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalliarda doz

ayarlamas1 gerekli degildir. Ancak afir karaciger yetmezlifi olan titastalarda

kullanilmamaladir.

Eger TAMSUMAX i etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izlenin:niniz var

ise doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla TAMSUMAX kullandiysaniz
TAMSUMAX tan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor ve)

ile konusunuz.

ya eczaci

Cok sayida TAMSUMAX ahinmas: kan basincinda istenilmeyen bir diismeye sebep olabilir.

TAMSUMAX kullanmayi unutursaniz

Eger tavsiye edilen giinlik TAMSUMAX kapsiiliiniizii almay1 unutursaniz, aym giin
daha sonra hatirlar hatirlamaz alimz. Eger o giinii kagirirsamiz, ilacinizi regete ¢
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

i¢inde

'tdilen
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TAMSUMAX ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Eger TAMSUMAX tedavisi gereginden 6nce sonlandirilirsa, baglangigtaki sika:ifetleriniz

geri donebilir. Bu nedenle, sikdyetleriniz ortadan kalkmig olsa bile, doktorunuz regete ettigi

sirece TAMSUMAX  kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi dlé;lrdurmak

istiyorsaniz, mutlaka doktorunuza daniginiz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorularnimz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz. |

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TAMSUMAX n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kigi,;erde yan

etkiler olabilir.

TAMSUMAX kullammi esnasinda, asagida verilen yan etkiler bildirilmistir.

Belirtilen sikhik dereceleri su sekildedir: Cok yaygin (10 hastada 1 veya daha fazla); y
hastada 1 hastaya kadar); yaygin olmayan (100 hastada 1 hastaya kadar); seyrek (1.000
hastaya kadar); ¢ok seyrek {10.000 hastada 1°den az); bilinmiyor (eldeki veriler il

edilemiyor).

pygin (10
hastada 1
e hareket

Asafidakilerden biri olursa TAMSUMAX’1 kullanmayr durdurunuz ve INERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz

« Viicudun yumusak dokularinda (6rn. bogaz, dil) ani lokal sisme ve nefes ahp verme

(anjiyoddem) ve/veya deride kaginti/dokiintii birlikte olabilen giddetli alerjik reaksiyonla:ir

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TAMSUMAX a kars: ciddi alerjiniz var demg
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:
Yaygin:

- Bag dénmesi

le giiglitk

iktir. Acil

- Anormal ejakiilasyon; bu durum bogalma esnasinda meni sivisinin penisten disari Qﬂi(l’l’la}’lp,

mesane i¢ine girmesi antamindadir ve zararsiz bir durumdur.
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Yaygin olmayan:
- Bas agnisi

- Carpinti
- Ozellikle oturur veya yatarken aniden ayaga kalkildiginda, kan basincinda ani dﬁsmei
- Burun iltihabi (rinit) |
- Kabizlik, ishal, bulanti, kusma

- Dokiintii, kasinti, kurdesen (lirtiker)
- Olagan digt halsizlik

Seyrek:
- Bayginhk

Cok seyrek: |
- Stevens-Johnson sendromu (deride kizarik, agrili dékiintiiler ve igi sivi dolu kabhrc1klarla
seyreden ciddi bir hastalik)

- Peniste istenmeden ortaya ¢ikan, uzun stiren ve agnli olan sertlesme (priapizm)

Bilinmiyor:

- Goérme bulanikhif veya bozuklugu
- Burun kanamasi

- Entma multiforme: Ender bir cilt hastaligidir. Genellikle kol ve bacaklarda, ;simetrik,
kizarik ve kabartil dékiintiiler olusur. Dokiintiiler yamayi andirir ve bir merkezle}ri vardir.
- Dermatit eksfoliyatif: Ender bir cilt hastaligidir. Viicudun ¢ok biiyiik bir b(']iliimﬁnde

kizank dokiintiiler ortaya ¢ikar. Dokiintiilerde pullanma ve soyulma goriiliir ve viicut isi pl yitkselir

(ates).

Aym gruptaki diger ilaglar ile oldugu gibi, uyusukluk, bulanik gérme, agiz kuruluéu yada

dokularda siv1 toplanmas: (6dem) ortaya cikabilir.

Yukarida verilen istenmeyen olaylarin yani sira, ilag piyasaya verildikten sonra, taihsulosin
kullanimyla iligkili olarak kalp ¢irpinmast, kalpte ritm bozukluklart, kalbin hizli atmasi ;“ve nefes
darlig:s bildirilmistir. Kendiliginden bildirilen bu olaylar tiim diinyada pazarlama sonrast c%leneyim
dnemine ait olduklari i¢in, bu olaylarin siklig1 ve ortaya ¢ikis nedenleri arasinda tamsulosinin

oynadigi rol giivenilir bir sekilde belirlenememektedir.

www.ilac101.com
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karngagzrsanlz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz,

5. TAMSUMAX mn saklanmas:

TAMSUMAX't cocukiarmn giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklgyiniz.

25 °C' nin altindaki oda sicakliginda ve orjinal ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAMSUMAX 1 kullanmayiniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAMSUMAX’1 kullanmaj:

Ruhsat sahibi:

Synthon BV/Hollanda lisansi ile;
ADEKA Tlag Sanayi ve Tic. A.S.
Necipbey Cad. No: 88 55020 Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

Uretim yeri:
ABDI IBRAHIM fla¢ San. ve Tic. A.S.

Sanayi Mahallesi, Tun¢ Caddesi No:3 Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 25.12.2013 tarihinde onaylanmigtir.
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