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KULLANMA TALIMATI

TAMIDRA MR 0.4 mg Degistirilmis Salimh Sert Kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

« Etkin madde: Tamsulosin hidrokloriir.
Her bir kapsiil, 0.4 miligram tamsulosin hidroklorir icerir.

« Yardimci maddeler: Sodyum alginat, metakrilik asit-etil akrilat
kopolimer (1:1), gliserol dibehenat, maltodekstrin, sodyum lauril
stilfat, makrogol 6000, polisorbat 80, sodyum hidroksit, simetikon
emiilsiyonu %30, aerosil 200, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit,
sari demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA
TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli

bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

« Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye
gittiginizde doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size
onerilen dozun disinda yiiksek veya diistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAMIDRA nedir ve ne icin kullanilr?

2. TAMIDRA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMIDRA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TAMIDRA'min saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
1. TAMIDRA nedir ve ne igin kullanilir?

« TAMIDRA MR 0.4 mg, sert kapsiiller seklindedir.

TAMIDRA, 20, 30 ve 50 kapsiilliik blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadr.

« TAMIDRA'nin etkin maddesi olan tamsulosin hidrokloriir, “alfa;-
adrenoseptdr antagonistleri” olarak adlandinlan bir ilag grubunun
tiyesidir. "Alfa;-adrenoseptorler” viicudun cesitli bolimlerinde
hiicre ytizeyinde bulunan algilayici yapilarin (reseptér) bir tiirtidar.
Bu yapilar, hiicreye gelen mesajlari algilayarak, hiicrenin o mesaj
dogrultusunda faaliyette bulunmasini saglarlar.

Tamsulosin hidroklorir alfa;-adrenoseptdrleri secici olarak bloke
eder. Bu yapilarin faaliyetlerinin bloke edilmesi, prostat ve idrar
yollarindaki diiz kaslar gevsetir. TAMIDRA béylelikle idrarin, idrar
yollarindan daha rahat ge¢mesini saglar, idrara ¢ikmay rahatlatir
ve idrar sikismasi hissini hafifletir.

« TAMIDRA erkeklerde prostat bezinin biiytimesi sonucunda
ortaya ¢ikan agadi idrar yollarina ait sikayetlerin tedavisi icin
kullanilmaktadir. Prostat bezinin iyi huylu biiytimesi (selim
prostat hiperplazisi), asagi idrar yolunu sikistirarak, idrar yapma
zorlugu (idrar akis kuvvetinin azalmas), kesik kesik idrar yapma,
idrarin damla damla gelmesi, gerek gece, gerekse giindiizleri sik
idrara cikma ve idrar sikismasi gibi sikayetlere yol acar. TAMIDRA
yukarida s6zii edilen etkisi sonucunda, bu belirtilerin rahatlamasini
saglar.

2. TAMIDRA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAMIDRA'y! asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Tamsulosine veya bu ilacin icindeki yardimci maddelerden
birine karsi asiri duyarli (alerjik) iseniz. Asirt duyarlik kendisini
viicudun yumusak dokularinda ani lokal sismeler (6rn. bogaz ya
da dil), nefes almada giicliik ve veya kasinti ve dokiintii seklinde
gosterebilir (anjiyoodem),

« Yatar durumda iken ya da otururken ayaga kalktiginizda bayginlik
ortaya cikiyorsa (ortostatik hipotansiyon),

« Agir karaciger hastaliginiz varsa.
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TAMIDRA'y! asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

+ Bu tip diger ilaclar ile oldugu gibi, TAMIDRA kullanirken, nadiren
bayginlik ortaya cikabilir. Bu nedenle, bas donmesi ve halsizlik
belirtileri bagladiginda, bunlar gecinceye kadar oturmali veya bir
yere uzanmalisiniz.

- TAMIDRA ile tedaviye baslamazdan 6nce, doktorunuz sizde
iyi huylu prostat biiylimesine benzer belirtiler veren baska
hastaliklarin (prostat kanseri) mevcut olmadigindan emin olmak
icin etraflica inceleyecektir.

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

» Tamsulosin ¢ok ender olarak, peniste istenmeden ortaya
cikan, uzun siiren ve agrili olan sertlesme (priapizm) ile iligkili
bulunmustur. Boyle bir durum olustugunda, mutlaka doktorunuza
basvurunuz.

* Halen tamsulosin almakta olan ya da gecmiste almis olan bazi
hastalarda, katarakt ameliyati sirasinda, ameliyati gliclestiren
bazi sorunlar ortaya ¢ikmistir. Katarakt hastaligi (g6z merceginin
bulanikligr) nedeniyle ameliyat olacaksaniz, liitfen goz doktorunuza
TAMIDRA kullanmakta oldugunuzu séyleyiniz. Boylelikle
doktorunuz, géz ameliyatinizda kullanilacak ilag ve cerrahi teknikler
konusunda gerekli hazirliklarini yapabilecektir. Doktorunuza
ameliyattan 6nce ilacinizi gegici olarak birakmanizin gerekip
gerekmedidini sorunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin
gecerliyse litfen doktorunuza daniiniz.

TAM_iDRA'nm yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TAMIDRA kahvaltidan ya da giiniin ilk 6giiniinden sonra, bir bardak
su ile alinmalidir.

Hamilelik ve emzirme
TAMIDRA yalnizca erkek hastalara yonelik oldugu icin gecerli
degildir.

Arag ve makine kullanimi

TAMIDRA'nin arag ve makine kullanma becerisini etkiledigine
yonelik bilgi bulunmamaktadir. Ancak bas dénmesi olusabilecegini
aklinizdan ¢ikarmayiniz. Boyle bir durum sizde ortaya cikarsa, dikkat
gerektiren aktivitelerden kaginmaniz gereklidir.

TAMIDRA'nin iceriginde bulunan bazi yardima maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler
Uyari gerektiren yardimcr madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TALUSIN, atenolol, enalapril, nifedipin, (bunlar kalp ve damar
hastaliklarinda kullanilan ilaglardir), teofilin (solunum hastaligr ilaci),
simetidin (bir mide ilaci) ve furosemid (idrar soktiriicii) ile doz
ayarlamasi yapilmaksizin kullanilabilir.

Diklofenak (bir tiir agr kesici) ve varfarin (kan sulandirici),
tamsulosinin viicuttan atilmasini hizlandirabilir.

TAMIDRA'nin ayni gruptan (alfa;-adrenoseptor blokerleri) diger
ilaclar ile birlikte kullanilmasi, kan basincinda istenilmeyen

bir diismeye yol acabilir; bu nedenle bu ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz
veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAMIDRA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi icin talimatlar
ilacinizi her zaman icin, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde
aliniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak
kontrol ediniz.

Onerilen doz, kahvaltidan ya da giintin ilk 6§iiniinden sonra alinmak
tizere, glinde 1 kapsuldr.

Uygulama yolu ve metodu

TAMIDRA kapsiilii biitiin olarak yutunuz. Kapsiilii ezmeyiniz ya
da cignemeyiniz, ¢linkii bu etkin maddenin degistirilmis salimini
etkileyebilir. Kapstil bir bardak su ile alinmalidir.

Degisik yas gruplan
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Gocuklarda kullanimi: TAMIDRA'nin cocuklarda kullanilacagji bir
hastalik tablosu bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi: Tamsulosinin 65 yas tizeri hastalardaki
gtivenlilik ve etkinligi, 65 yas altindaki hastalardakinden farklik
gostermemektedir. Ancak bazi yasli hastalarin daha duyarli
olabilecekleri g6z ardi edilemez.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi
olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Ancak agir karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Eger TAMIDRA'min etkisinin cok giiclii ya da cok zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAMIDRA kullandiysaniz
TAMIDRAdan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konugunuz.

Cok sayida TAMIDRA alinmas kan basincinda istenilmeyen bir
diismeye sebep olabilir.

TAMIDRA'y1 kullanmayi unutursaniz

Eger tavsiye edilen giinlik TAMIDRA kapsiiliiniizii almay:
unutursaniz, ayni giin icinde daha sonra hatirlar hatirlamaz aliniz.
Eger o giinii kaginirsaniz, ilacinizi recete edilen sekilde kullanmaya
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek iin ¢ift doz almayiniz.

TAMIDRA ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Eger TAMIDRA tedavisi geregjinden énce sonlandirilirsa,
baslangictaki sikayetleriniz geri donebilir. Bu nedenle, sikayetleriniz
ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz recete ettigi siirece TAMIDRA
kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz,
mutlaka doktorunuza danisiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TAMIDRAmIN iceriginde bulunan maddelere duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TAMiDRA'y1 kullanmayi durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz

« Viicudun yumusak dokularinda (6rn. bogaz, dil) ani lokal sisme
ve nefes alip vermede gicliik (anjiyoodem) ve/veya deride kasinti/
dokiintd birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar;

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TAMIDRA'ya karsi ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinimaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca
seyrek gordltir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
béliimiine basvurunuz

* Carpint, kan basincinda azalma (6zellikle oturur veya yatarken
aniden ayada kalkildiginda);

* Bayginlik;

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gordlir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza
soyleyiniz

TAMIDRA ile bunlardan baska su istenmeyen etkiler gdzlenmistir:

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler (10 kiside 1'den az, 100 kiside
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1'den fazla kisiyi etkileyen):
* Bas donmesi

Yaygin olmayan sekilde bildirilen yan etkiler (100 kiside 1'den az,

1,000 kiside 1'den fazla kisiyi etkileyen):

« Bas agrisi

« Burun iltihabi (rinit)

« Bulanti, kusma, ishal, kabizlik

« Dokiint, kaginti, drtiker

+ Anormal ejakiilasyon; bu durum bosalma esnasinda meni sivisinin
penisten disari cilkmayip, mesane icine girmesi anlamindadir ve
zararsiz bir durumdur

« Olagan disi halsizlik

Bunlar TAMIDRA'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki
ile karsilasirsaniz doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

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” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gavenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TAMiDRA'nin saklanmasi

TAMIDRAY cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

30 °C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Rutubetten koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAMIDRAY:
kullanmayiniz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz
TAMIDRA'y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaclari ¢dpe
atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Nobel llag Paz. ve San. Ltd. $ti.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri: o
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu Kullanma Talimat: 09/04/2015 tarihinde onaylanmustir.
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