KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TAMSUMAX® MR 0.4 mg degistirilmis salimli sert kapstil.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir degistirilmis salimh sert kapsiil, 0.4 mg tamsulosin hidrokloriir igerir.

Yardimer maddeler:

Sodyum lauril siilfat 0,2669 mg

Yardimci1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Degistirilmis saliml sert kapsiil.

Beyaz, beyazimsi pelletler igeren kirmizi-pembe renkli, 1 numara sert jelatin kapsil,

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar
Benign prostat hiperplazisine (BPH) bagl alt idrar yolu semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhg ve siiresi:

Kahvaltidan ya da giiniin ilk 6giiniinden sonra alinmak iizere, glinde bir kapsiil.

Uygulama yekli:
Kapsiil biitiin halde yutulmali ve ezilmemeli ya da ¢ignenmemelidir, ¢linkii bu etkin maddenin

degistirilmis salimim etkileyebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli karacifer yetmezliginde doz ayarlamasma gerek yoktur

(4.3 Kontrendikasyonlar bsliimiine de bakiniz).

Pediyatrik popiilasyon:
TAMSUMAX in ¢ocuklarda kullammuyla ilgili bir endikasyon bulunmamaktadar.

Geriyatrik popiilasyon:
Tamsulosin klinik ¢alismalarinda tedavi edilen hastalanin Snemli bir bolimii 65 yas ve
{izerindeydi. Bu ¢aligmalarda ve bildirilen diger klinik deneyimlerde, bu hastalar ile daha geng
hastalar arasinda, gitvenlilik ve etkililik agisindan biitiinsel farkliliklar gozlenmemistir) ama bazi

yasl bireylerin daha hassas olabilecekleri goz ard edilemez.

4.3 Kontrendikasyonlar
- [lag nedeniyle olusan anjiyotdem de dahil olmak {izere tamsulosin hidrokloriir ya dg yardime1
maddelerin herhangi birine kars1 agin duyarhilik
- Ortostatik hipotansiyon §zgegmisi

- Siddetli karaciger yetmezligi

4.4 Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri
Diger «;-adrenoreseptor antagonistleriyle oldugu gibi, TAMSUMAX tedavisi | sirasinda
bazi bireylerde kan basincinda bir diigiis olusabilir; bunun sonucu olarak da nadirgn senkop
ortaya ¢ikabilir. Ortostatik hipotansiyonun ilk isaretleri (bas donmesi, halsizlik) ortaya
¢iktiginda, hasta semptomlar kaybolana kadar oturmah ya da uzanmahdur.
TAMSUMAX ile tedaviye baslamadan once hasta incelenmeli ve benign prostat hipe 'plazisinin
yol actipy semptomlarin aymlarina neden olabilen baska tablolartn varh@ dislanmalidr.
Tedaviden once ve daha sonrasinda diizenli araliklarla dijital rektal muayene ve
gerektiginde prostat spesifik antijen (PSA) tayini yapilmalidir.
Siddetli bobrek bozuklugu olan (kreatinin klirensi 10 mL/dk'min altinda) hastalarin tedavisi, bu
hastalar tizerinde yapilmis ¢alismalar bulunmadigindan, dikkatle ele alinmalidir.
Tamsulosin ender olarak (muhtemelen elli bin hastada 1°den az), diger alfa, antagonistleri gibi,
priapizm (cinsel iliskiden bagimsiz, 1srarl ve agrili ereksiyon hali) ile iligkili bulunmugtur. Bu
tablo geregince tedavi edilmedigi takdirde kalic1 empotansa yol acabilecegi i¢in} hastalara

durumun ciddiyeti anlatilmahdir.
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Halen tamsulosin hidrokloriir almakta olan ya da gegmiste almig olan baz1 hastalarda, katarakt ve

glokom cerrahisi sirasinda “Intraoperatif Flopi (Sarsak) iris Sendromu” (IFIS; kiigilk pupilla

sendromunun bir varyant1) gézlenmistir. IFIS, operasyon sirasinda ve operasyondan

komplikasyonlari riskini artirabilir.

sonra goz

Katarakt va da glokom cerrahisinden [-2 hafta dneesinde  tamsulosin - hidroklgriiriin

tirakilmasimin yararli oldugu ydniinde anekdotal goriigler vardir; ancak tedaviyi birakmanin

yararliligi heniiz belirlenmemigtir. IFIS ayn zamanda, cerrahi girisimden uzun

tamsulosin almay1 birakmis olan hastalarda da bildirilmisgtir.

Katarakt ya da glokom cerrahisi planlanan hastalarda tamsulosin hidrokloriir

giire once

tedavisine

baslanmasi onerilmemektedir. Pre-operatif degerlendirme sirasinda cerrahlar ve oftalmoloji

ekipleri, katarakt ya da glokom cerrahisi planlanan hastalarin halen ya da daha onceden

tamsulosin ile tedavi olup olmadigint irdelemeli ve cerrahi sirasinda IFIS tedavigiyle ilgili

gerekli 6nlemleri almalidir.

Tamsulosin hidrokloriir, zayif metabolize edici CYP2D6 fenotipinde olan hastalada, giielii

CYP3A4 inhibitdrleriyle (6rn. ketokonazol) kombinasyon seklinde kullanilmamalydar.

Tamsulosin hidrokloriir giighii (5m. ketokonazol) ve orta dereceli (6rn. eritromisin) CYP3A4

inhibitorleriyle kombinasyon seklinde kuilanilirken dikkatli olunmahdir (bkz. Bolim 4.5).

Tamsulosin hidrokloriir ayrica, giiglii (6rn. paroksetin) ya da orta dereceli (6rn. terbinafin)

CYP2D6 inhibitorleriyle kombinasyon seklinde kullambirken de dikkatli olunmalidur.

Sulfa alerjisi olan hastalarda  (sulfonamid tirevi bilesiklere kars: alerji), nadiren

TAMSUMAX kapsiile kars: alerjik reaksiyon bildirilmigtir. Eger bir hasta agir ya

da yasami

tehdit edici sulfa alerjisi oldugunu belirtirse, TAMSUMAX uygulamirken dikkatlj olunmast

gerekir.

Bu tibbi drin sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi h

gerektirmemektedir..

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismalan yalnizca erigkinlerde yiiriitimiigtiir.

ir uyan

Tamsulosin esas olarak CYP3A4 ve CYP2D6 tarafindan, yogun bir sekilde metabolize

edilmektedir. Tamsulosin hidrokloriiriin gligli CYP3A4 inhibitorleriyle birlikte uy

rulanmasi,
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sistemik tamsulosin hihdrokloriir temasinda artiga yol agabilir. Ketokonazol (bilinen [gliglii bir
CYP3A4 inhibitori) ile birlikte uygulama, tamsulosin hidrokloriiriin EAA ve Cnas degerlerinde,
sirastyla 2,8 ve 2,2 kathk artislar ile sonuglanmistr. TAMSUMAX  gi¢lu [CYP3A4

inhibitérleriyle (6rn. ketokonazol) kombinasyon seklinde kullamlmamahdir.

TAMSUMAX asagidaki ilaglarla kombinasyon seklinde kullanihrken dikkatli olunmalidir;
orta dereceli CYP3A4 inhibitérleri (6. eritromisin), giiglii (6rn. paroksetin) ya da orta dereceli

(6rn. terbinafin) CYP2D6 inhibitorieri.

Tamsulosin hidrokloriiriin giiglii bir CYP2D6 inhibitorii olan paroksetin ile birlikte uygulanmasi,
tamsulosin hidroklortriin Crmaxs ve EAA degerlerinde, sirasiyla 1.3 ve 1.6 kathik illslar ile
sonuglanmustir; ancak bu artiglarin klinik Gnem tagimad:1 kabul edilmektedir.
TAMSUMAX ozellikle 0,4 mg’in Gzerindeki dozlarda (6m. 0,8 mg), zayif |[CYP2D6
metabolize edici olduklar: bilinen hastalarda kullanilirken de dikkatli olunmahdir. Tamsulosin
hidrokloriir, zayif metabolize edici CYP2D6 fenotipinde olan hastalarda, giiclii | CYP3A4

inhibitérleriyle (5m. ketokonazol) kombinasyon seklinde kullamlmamalidur.

Tamsulosin hidrokloriir, atenolol, enalapril, ya da teofilin ile birlikte verildiginde herhangi bir
etkilesim goriilmemistir. Birlikte simetidin uygulamasi plazma tamsulosin diizeylemni artirir,
furosemid uygulamasi ise diigiiriir; ancak her iki durumda da tamsulosin diizeyleri normal

sinitlar i¢inde kaldigindan, dozun degistirilmesi gerekmez.

in vitro olarak diazepam, propranolol, triklormetiazid, klormadinon, amitriptilin, diklofenak,
glibenklamid, simvastatin ve varfarin insan plazmasindaki serbest tamsulosin frakgiyonlarin
depistirmez. Aym sekilde tamsulosin de, diazepam, propranolol, triklormetiazid ve

klormadinonun serbest fraksiyonlarini degistirmez.
Ancak diklofenak ve varfarin, tamsulosinin eliminasyon hizinm arttirabilir.

Anestetik ajanlar ve diger alfa;-adrenoreseptdr antagonistleri dahil, kan basincini diistirebilen

ilaglar ile eszamanli uygulandiginda, teorik olarak, hipotansif ctkide artma riski vardr.

4.6 Gebelik ve laktasyon
TAMSUMAX kadinlarda kullanim igin endike degildir.
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4.7 Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Araba kullanma ya da makine isletme becerileri tizerindeki etkilerine yonelik| cahsma
yapilmamistir. Ancak bu konuda hastalar, sersemlik, bulanik gérme, bag dénmesi ve senkop
olusabilecegi konusunda uyariimahdir. Boyle bir tablo olusan hastalar ara¢ kullanma ya da

makine isletme gibi faaliyetlerden kaginmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Asagida verilen istenmeyen etkilerin MedDRA konvansiyonuna gore yayginlik dereceleri su
sekildedir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 jla <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (e]dj(

i veriler

ile hareket edilemiyor).

Sinir sistemi hastahiklar
Yaygin: Bag donmesi (%1,3)
Yaygin olmayan: Bag agrisi

Seyrek: Senkop

Goz Hastaliklan
Bilinmiyor: Gérme bulanikhigi*, gorme bozuklugu*

Kardiyak hastahklar
Yaygin olmayan: Carpmntilar

Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Ortostatik hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar ve mediyastinal hastahklar
Yaygin olmayan: Rinit

Bilinmiyor: Epistaksis*

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin olmayan: Konstipasyon, diyare, bulanti, kusma

Deri ve derialti dokusu hastahklan
Yaygin olmayan: Dokintii, kasmt, Grtiker
Seyrek: Anjiyddem
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Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu

Bilinmiyor: Eritma multiforme*, Dermatit eksfoliyatif*

Ureme sistemi ve meme hastahklari
Yaygm: Ejakiilasyon bozukluklari
ok seyrek: Priapizm

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar

Yaygin olmayan: Asteni

*Pazarlama sonrasi goriilen yan etkiler.

Diger alfa blokérler ile oldugu gibi, sersemlik, bulanik gérme, agiz kurulugu ya da

ddem ortaya gikabilir.

Pazarlama sonrasi gizetim ¢aligmalarinda, katarakt ve glokom cerrahisi sirasinda, Intraoperatif
Flopi (Sarsak) iris Sendromu (IFIS) olarak bilinen bir kiigiik pupilla tablosu, tams nlosin

tedavisiyle iliskili bulunmugtur (aym zamanda bkz. B6liim 4.4).
Pazarlama sonrasi deneyim: Yukarda listelenen advers olaylarin yam sira, tg msulosin

kullanimuyla iligkili olarak atriyal fibrilasyon, aritmi, tagikardi ve dispne bildirilmistir.

Kendiliginden bildirilen bu olaylar tim dinyada pazarlama sonrasi deneyim donemine ait
olduklart icin, bu olaylarin siklif1 ve ortaya ¢ikig nedenleri arasinda tamsulosinin oynadig rol

giivenilir bir gekilde tamimlanamamaktadir.

4.9 Doz asum ve tedavisi

Semptomlar:
Tamsulosin hidrokloriir doz agimu, potansiyel olarak giddetli hipotansif etkilerle sonug anabilir.

Siddetli hipotansif etkiler, degisik derecelerdeki doz agimi durumlannda gézlenmistir.

Tedavi;

Doz asgimindan sonra akut hipotansiyon olusmasi durumunda, kardiyovaskﬁ:fr destek
saglanmalidir. Hastanin sirtiistii pozisyonda yatirtlmasiyla kan basincinin ve kalp hizimin
normale donmesi saglanabilir. Bu O6nlem yeterli olmaz ise, intravendz sivi uygulamasi

disiiniilmelidir. Eger gerekiyorsa vazopressorler kullamlabilir. Bobrek fonksiyonlar] izlenmeli
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ve genel destekleyici énlemler alinmalidir. Tamsulosin plazma proteinlerine ¢ok yiiks¢k oranda

baglandigindan, diyalizin yardimer olma olasilig1 pek bulunmamaktadir.

Emilimin engellenmesi igin kusturma gibi dnlemler alinabilir. Biiytik miktarlar almdjgl]rda mide
lavaji yapilabilir ve aktif tibbi kémiir, ayrica sodyum siilffat gibi bir ozmotik laksatif

uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: ~ Alfa- adrenoreseptor antagonistleri

ATC kodu: G04C A02; yalmzca prostat hastaliginda kullamlan preparatlar

Etki mekanizmasi:
Tamsulosin postsinaptik a,- adrenoreseptorlere, dzellikle de a4 ve a,p reseptor alt-tiplerine

secici ve yarigmali sekilde baglanir. Prostat ve iiretra diiz kaslarinin gevsemesini saglar.

Farmakodinamik etkiler:
TAMSUMAX maksimum idrar akim hizim arttirir. Prostat ve lretra diiz | kaslarim

gevseterek obstriikksiyonu giderir ve boylelikle idrar yapma semptomlarinda iyilesme saglar.

Tamsulosin aym zamanda, mesane instabilitesinin Gnemli bir rol oynadiga |depolama
semptomlarinda da diizelme saglar.
idrar depolama ve idrar yapma semptomlan tizerindeki bu etkiler uzun siireli tedavi boyunca

kalicidir. Cerrahi girisim ya da kateterizasyon ihtiyaci anlamli sekilde ertelenmis olur.

a,- adrenoreseptor antagonistleri periferik direnci azaltarak kan basmcim da diisrebilirler.
TAMSUMAX ile yapilan aragtirmalar sirasinda kan basincinda klinik olarak anlamlj herhangi

bir diisme gézlenmemigtir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Tamsulosin hidrokloriir bagirsaktan emilir ve neredeyse tam bir biyoyararlamim gosterir.
Tamsulosin hidrokloriiriin emilimi kisa bir siire énce yenilmis yemeklerle azalmakte‘\Ilr.
Hastalarm TAMSUMAX’1 her zaman i¢in aym &giinden sonra almalan yoluyla) emilimin

tekdiize olmas1 saglanabilir.
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Tok karna alinan tek bir TAMSUMAX dozundan sonra, tamsulosin plazma diizeyler
yaklasik 6 saat civarinda doruga ulasir. Cok-dozlu uygulamanin 5. giintinde eljie edilen
kararli durum konumunda hastalardaki Cpaxs dilzeyi, tek doz ile elde edilenden yaklagik iicte iki
oramnda daha yiiksektir. Bu durum yagh hastalarda goriilmis olmakla birlikte, ayni bulgu

genglerde de beklenecektir.

Hem tek dozlu, hem de ¢ok-dozlu uygulamadan sonra, plazma diizeylerinde dnemlli Slgiide

hastalar aras1 varyasyon s6z konusudur.

Dagilim:

Tamsulosin insanlarda plazma proteinlerine yaklasik %99 oraninda baglamr ve dailim hacmi

diisiiktiir (yaklagik 0,2 L/kg).

Biyotransformasyon:

Tamsulosin dasiik bir ilk-gegis etkisine sahiptir ve yavas bir gekilde metabolige edilir.
Tamsulosinin biiyiik bir kismi plazmada degismemis etkin madde formunda bulunur. Tamsulosin
karacigerde metabolize edilmektedir.
Sicanlarda karaciger mikrozomal enzimlerinin tamsulosin tarafindan  indiiklenmedigi
gozlenmistir.
in vitro sonuglar, tamsulosin hidrokloriir metabolizmasinda CYP3A4%Gn ve [yam sira
CYP2D6’nin ver aldigini, ve diger CYP izozimlerinin metabolizmaya muhtemelen mindr
katkida bulunduklarm diisiindirmektedir. CYP3A4 ve CYP2D6 ilag metabolize edici gnzimlerin
inhibisyonu, sistemik tamsulosin hidrokloriir temasinda yiikselmeye neden olabilir (bkz. Bsliim

44 veds).

Metabolitlerinin higbiri orijinal bilesikten daha aktif degildir.

Eliminasyon:

Tamsulosin ve metabolitleri esas olarak idrarla atilirlar. Alinan dozun yaklagik %9'u idrarda
degismemis etkin madde halinde bulunmaktadir.
Hastalarda tok karina tek doz TAMSUMAX uygulamasindan sonra ve kararlt hal

konumunda, eliminasyon yari émrii sirastyla yaklagik 10 ve 13 saat olarak Slgiilmiigtir.

Dosrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Tamsulosin dogrusal kinetik g6stermektedir.

www.ilac101.com



https://ilac101.com

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Fareler, sicanlar ve kipekler iizerinde tek ve tekrarli dozlu toksisite ¢aligmalan yiriitiilmiistlir.
Aynica, siganlarda iireme toksisitesi, fareler ve siganlarda karsinojenisite ve in vivo Vg in vitro

genotoksisite de incelenmistir.

Yiiksek tamsulosin dozlarinda gériildiigii sekildeki genel toksisite profili, a,-adrenpreseptor
antagonistlerinin bilinen farmakolojik etkileriyle uyumludur.
Kopeklerde ok yiksek doz diizeylerinde, EKG degismeleri olusmustur. Bu yanitin klinik nem

tasidign diistiniilmemektedir. Tamsulosin, snemli genotoksik dzellikler gostermemistir.

Disi sigan ve farelerin meme bezlerinde, proliferatif degisimlerin insidansinda artig bild irilmistir.
Muhtemelen hiperprolaktineminin aracihik ettigi ve yalnizca yiiksek dozlarda ortaya) ¢ikan bu

bulgularin 6nem tagimadig kabul edilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardime1 maddelerin listesi
Mikrokristalize seliiloz

Metakrilik asit-etil akrilat kopolimeri (tip C) (Polisorbat 80 ve sodyum lauril siilfat
Trietilsitrat

Talk

Jelatin

Titanyum dioksit (E171)
Kirrmz1 demir oksit (E172)
Saf su.

6.2 Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf émrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik izel tedbirler

25 °C' nin altindaki oda sicakliginda ve orjinal ambalajinda saklanmahdir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu i¢inde 30 veya 90 adet degistirilmis saliml1 sert kapsiil igeren PVC/PVIC blister

ambalajlar.

Ambalaj biiyiikliiklerinin timii piyasaya sunulmayabilir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler

(Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamus olan iiriin ya da auk materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj ve

Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Madde 4.2’ye bakiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Synthon BV/Hollanda lisanst ile;
ADEKA flag 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

8. RUHSAT NUMARASI
25.12.2013 - 255/38

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsat tarihi; 25.12.2013

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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