KULLANMA TALIMATI

TAMPROST® MR 0,4 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir sert kapsiil 0,367 mg tamsulosine esdeger 0,4 mg tamsulosin
hidroklortir igerir.

o Yardimct maddeler: Sodyum alginat, metakrilik asit etil akrilat kopolimer, gliserol
dibehenat, maltodekstrin, sodyum lauril stilfat, makrogol 6000, polisorbat 80, sodyum
hidroksit, simetikon emiilsiyon, kolloidal anhidrus silika, kirmizi demir oksit (E172),
titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TAMPROST nedir ve ne icin kullanilir?

TAMPROST U kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TAMPROST nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TAMPROST °un saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.
1. TAMPROST nedir ve ne icin kullanilir?
TAMPROST MR 0,4 mg, uzatilmis salimli kapsiildiir.

TAMPROST 30 ve 90 kapsiil igeren aliminyum/aliminyum blister ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

TAMPROST ’un etkin maddesi olan tamsulosin hidrokloriir, ‘“alfai;-adrenoreseptor
antagonistleri” olarak adlandirilan bir ilag grubunun iyesidir. “Alfai-adrenoreseptorler”
viicudun ¢esitli boliimlerinde hiicre yiizeyinde bulunan algilayici yapilarin (reseptor) bir
tirtidiir. Bu yapilar, hiicreye gelen mesajlar1 algilayarak, hiicrenin o mesaj dogrultusunda
faaliyette bulunmasini saglarlar.

Tamsulosin hidrokloriir alfai-adrenoreseptorleri secici olarak bloke eder. Bu yapilarin
faaliyetlerinin bloke edilmesi, prostat ve idrar yollarindaki diiz kaslar1 gevsetir.
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TAMPROST boylelikle idrarin, idrar yollarindan daha rahat geg¢mesini saglar, idrara
cikmay1 rahatlatir ve idrar sikigmasi hissini hafifletir.

TAMPROST erkeklerde prostat bezinin biiylimesi sonucunda ortaya ¢ikan alt idrar
yollarina ait sikayetlerin tedavisi i¢in kullanilmaktadir. Prostat bezinin iyi huylu biiyiimesi
(selim prostat hiperplazisi), asagi idrar yolunu sikistirarak, idrar yapma zorlugu (idrar akis
kuvvetinin azalmasi), kesik kesik idrar yapma, idrarin damla damla gelmesi, gerek gece,
gerekse giindiizleri sik idrara ¢ikma ve idrar sikismasi gibi sikayetlere yol agar.
TAMPROST yukarida so6zii edilen etkisi sonucunda, bu belirtilerin rahatlamasini saglar.

2. TAMPROST kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TAMPROST ’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Tamsulosine veya bu ilacin i¢indeki yardimcit maddelerden birine karsi asirt duyarl
(alerjik) iseniz. Asir1 duyarlik kendisini viicudun yumusak dokularinda ani lokal
sismeler (6rn. bogaz ya da dil), nefes almada giicliik ve/veya kasinti ve dokiintii
seklinde gosterebilir (anjiyoodem),

e Yatar durumda iken ya da otururken birden ayaga kalktigimizda bayginlik ortaya
cikiyorsa (ortostatik hipotansiyon),

e Agir karaciger hastaliginiz varsa.

TAMPROST, agi1z yoluyla alinan ketokonazol adindaki mantar hastalig1 ilaci ile birlikte

kullanilmamalidir.

TAMPROST ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bu tip diger ilaglar ile oldugu gibi, TAMPROST kullanirken, nadiren bayginlik ortaya
cikabilir. Bu nedenle, bas donmesi ve halsizlik belirtileri basladiginda, bunlar
gecinceye kadar oturmal1 veya bir yere uzanmalisiniz.

e TAMPROST ile tedaviye baslamadan once, doktorunuz sizde iyi huylu prostat
biiyiimesine benzer belirtiler veren baska hastaliklarin mevcut olmadigindan emin
olmak icin etraflica inceleyecektir. Bu incelemelerde makattan muayene ve “prostat
spesifik antijen” adi verilen bir maddenin laboratuvar tayini yer alabilir. Doktorunuz
bu incelemeleri tedavi sirasinda da diizenli araliklarla siirdiirmeyi diistinebilir.

e Agir bobrek hastaliginiz varsa (kreatinin klerensi <10 ml/dk) varsa, doktorunuza
sOyleyiniz.

e Halen tamsulosin almakta olan ya da gegmiste almis olan bazi hastalarda, katarakt ve
glokom ameliyatlar1 sirasinda, ameliyati giiclestiren bazi sorunlar ortaya g¢ikmistir.
Katarakt (géz merceginin bulanikligl) ya da glokom (goz i¢i basincinin artmasi)
nedeniyle ameliyat olacaksaniz, litfen goz doktorunuza TAMPROST kullanmakta
oldugunuzu veya ge¢miste bir donem kullandiginizi sdyleyiniz.

Boylelikle doktorunuz, goz ameliyatinizda kullanilacak ilag ve cerrahi teknikler
konusunda gerekli hazirliklarin1 yapabilecektir. Katarakt ya da glokom ameliyati
planlanan hastalarda tamsulosin hidrokloriir tedavisine baslanmas1 6nerilmemektedir.

e TAMPROST, eritromisin adindaki antibiyotik ile birlikte kullanilirken dikkatli
olunmalidir; etkisi artabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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TAMPROST ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TAMPROST kahvaltidan ya da giiniin ilk 6giiniinden sonra alinmalidir.

Hamilelik ve emzirme

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

Arac¢ ve makine kullanim

TAMPROST un ara¢ ve makine kullanma becerisi lizerindeki etkilerine yonelik calisma
yapilmamistir. Ancak hastalar, sersemlik, bulanik gorme, bas donmesi ve senkop
olusabilecegi konusunda uyarilmalidir. Boyle bir tablo olusan hastalar ara¢ kullanma ya
da makine isletme gibi faaliyetlerden kagcinmalidir.

TAMPROST’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her kapsiilde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TAMPROST, atenolol, enalapril, (bunlar kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan
ilaglardir), teofilin (solunum hastaligi ilaci), simetidin (bir mide ilac1) ve furosemid (idrar
soktiirticii) ile doz ayarlamasi yapilmaksizin kullanilabilir.

Diklofenak (bir tiir agr1 kesici) ve varfarin (kan sulandirici / kan pihtilasmasini engelleyici
bir ilag), tamsulosinin viicuttan atilmasini hizlandirabilir. TAMPROST bu ilaglar ile
birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

TAMPROST ketokonazol (mantar enfeksiyonu ilaci) ile birlikte kullanilmamalidir.
TAMPROST eritromisin (antibiyotik) ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

TAMPROST un aynmi1 gruptan (alfa;-adrenoreseptor blokorleri) diger ilaglar ile birlikte
kullanilmasi, kan basincinda istenilmeyen bir diismeye yol agabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise, lLitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. TAMPROST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

llaciniz1 her zaman igin, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigarak kontrol ediniz.

Onerilen doz, kahvaltidan ya da giiniin ilk 6giiniinden sonra alinmak iizere, giinde 1
kapstildiir.
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Uygulama yolu ve metodu
TAMPROST Kkapsiilii biitiin olarak yutunuz. Kapsiilii ezmeyiniz ya da ¢ignemeyiniz,
¢linkii bu etkin maddenin uzatilmig salimini etkileyebilir.

TAMPROST genellikle uzun siireler boyunca recete edilmektedir. TAMPROST ile uzun
donemli tedavide, mesane ve idrar yapma tizerindeki etkileri kalicidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi: TAMPROST un g¢ocuklarda kullanimu ile ilgili bir endikasyon
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi: Tamsulosinin 65 yas {izeri hastalardaki giivenlilik ve etkililigi, 65
yas altindaki hastalardakinden farklilik gostermemektedir. Ancak bazi yasli hastalarin
daha duyarl olabilecekleri géz ardi edilemez.

Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz

ayarlamas1 gerekli degildir. Ancak agir karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Eger TAMPROST ‘un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAMPROST kullandiysaniz

TAMPROST 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Cok sayida TAMPROST alinmasi kan basincinda istenilmeyen bir diismeye Sebep
olabilir.
TAMPROST kullanmay1 unutursaniz

Eger tavsiye edilen gilinliik TAMPROST kapsiiliiniizii almay1 unutursaniz, ayni giin i¢inde
daha sonra hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger o gilinli kacirirsaniz, ilacinizi regete edilen
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TAMPROST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger TAMPROST tedavisi gereginden once sonlandirilirsa, baglangictaki sikayetleriniz
geri donebilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz regete
ettigi stirece TAMPROST kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak
istiyorsaniz, mutlaka doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TAMPROST "un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tamsulosin kullanimi esnasinda, asagida verilen yan etkiler bildirilmistir.

Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir: Cok yaygin (10 hastada 1 veya daha fazla);
yaygin (10 hastada 1 hastaya kadar); yaygin olmayan (100 hastada 1 hastaya kadar);
seyrek (1.000 hastada 1 hastaya kadar); ¢ok seyrek (10.000 hastada 1’den az); bilinmiyor
(eldeki veriler ile hareket ile tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa TAMPROST u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

¢ Viicudun yumusak dokularinda (6rn. bogaz, dil) ani lokal sisme ve nefes alip vermede

giiclik (anjiyoodem) ve/veya deride kasinti/dokiintii ile birlikte olabilen siddetli
alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TAMPROST ’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Yaygin (10 hastada 1 hastaya kadar):

-Bas donmesi

-Ejakiilasyon (bosalma) bozukluklar1 (bosalma esnasinda meni sivisinin penisten disari
¢ikamayip mesane igine girmesi ya da hi¢ bosalma olmamasi dahil)

Yaygin olmayan (100 hastada 1 hastaya kadar):

- Bas agnis1

- Carpinti

- Ozellikle oturur veya yatarken aniden ayaga kalkildiginda, kan basincinda ani diisme
- Burun iltihabi (rinit)

- Kabizlik, ishal, bulanti, kusma

- Dokiintii, kasinti, kurdesen (iirtiker)

- Olagan dis1 halsizlik

Seyrek (1.000 hastada 1 hastaya kadar):
- Bayginlik

Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az):

-Stevens-Johnson sendromu (deride kizarik, agrili dokiintiiler ve i¢i sivi dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik)

- Peniste istenmeden ortaya ¢ikan, uzun siiren ve agrili olan sertlesme (priapizm)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
- Gorme bulaniklig1 veya bozuklugu*
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- Burun kanamas1*

- Eritema multiforme*: Ender bir cilt hastaligidir. Genellikle kol ve bacaklarda, simetrik,
kizarik ve kabartili dokiintiiler olusur. Dokiintiiler yamayi andirir ve bir merkezleri vardir.
- Eksfoliyatif dermatit*: Ender bir cilt hastaligidir. Viicudun ¢ok biiyiik bir bolimiinde
kizarik dokiintiiler ortaya ¢ikar. Dokiintiilerde pullanma ve soyulma goriiliir ve viicut 1s1s1
yiikselir (ates).

-Agiz kurulugu

*Bunlar klinik aragtirmalar sirasinda goriilmeyen, ancak ilag piyasaya verildikten sonra
bildirilen yan etkilerdir.

Tamsulosin ender olarak grubundaki diger ilaglarla oldugu gibi, peniste istenmeden ortaya
cikan, uzun siiren ve agrili olan sertlesme (priapizm) ile iliskili bulunmustur. Boyle bir
durum olusmasi durumunda, mutlaka doktorunuza basvurmalisiniz; ¢linkii bu durum
tedavi edilmedigi takdirde kalict sertlesme bozukluklarina yol acabilmektedir.

Ayni gruptaki diger ilaclar ile oldugu gibi, uyusukluk ya da dokularda sivi toplanmasi
(6dem) ortaya cikabilir.

Yukarida verilen istenmeyen olaylarin yani sira, ilag piyasaya verildikten sonra,
tamsulosin kullanimiyla iligkili olarak kalp carpintisi, Kalpte ritim bozukluklari, kalbin
hizli atmasi ve nefes darlig bildirilmistir. Kendiliginden bildirilen bu olaylar tiim diinyada
pazarlama sonrasi deneyim donemine ait olduklari i¢in, bu olaylarin siklig1 ve ortaya ¢ikis
nedenleri arasinda tamsulosinin oynadigi rol giivenilir bir sekilde belirlenememektedir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TAMPROST ’un saklanmasi

TAMPROST 'u  ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAMPROST 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
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Ilaglar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik ve gerekli olmayan ilaglar1 nasil
elden ¢ikaracaginizi eczaciiza sorunuz. Bu Onlemler ¢evrenin korunmasina yardimct
olacaktir.

Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAMPROST’u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi la¢ San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 34394 Sisli-Istanbul
Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Sanofi ila¢ San. ve Tic. A.S.

Biiytikkaristiran 39780, Liileburgaz -Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 05.04.2017 tarihinde onaylanmistir.
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