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KULLANMA TALIMATI

TOCAS® PR Tablet 0.4 mg

A1z yoluyla alinir.

» Etkin madde: Tamsulosin hidrokloriir.
Her bir uzatilmis salimli film kapl tablet, 0.4 miligram tamsulosin hidroklortir igerir.

*  Yardimci maddeler: Makrogol 7.000.000, Makrogol 8.000, magnezyum stearat (E470b),
biitil hidroksi toluen (E321), kolloidal silikon dioksit (E551), hipromelloz (E464), sari
demir oksit (E172).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[ ]

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TOCAS® nedir ve ne icin kullanilir?

TOCAS® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOCAS® nasul kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

TOCAS®’in saklanmast

SN W~

Bashklar: yer almaktadir.
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1. TOCAS® nedir ve ne i¢in kullanihr?

TOCAS® PR Tablet 0.4 mg, 6zel bir uzatilmis salimli formiilasyon ile iiretilen, film kapli bir
tablettir. Bu formiilasyon etkin madde olan tamsulosinin sabit bir sekilde, yavasga
saliverilmesini saglar ve 24 saat boyunca yeterli bir ilag temasi ile sonuglanir.

TOCAS®™, 30 tablet igeren aluminyum/aluminyum blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

TOCAS® m etkin maddesi olan tamsulosin hidrokloriir, secici bir alfa;a;p adrenoseptor
antagonistidir. Bu yapilarin faaliyetini bloke ederek, prostat ve idrar yollarindaki diiz kaslari
gevsetir. TOCAS" béylelikle idrarm, idrar yollarindan daha rahat gegmesini saglar, idrara
cikmay1 rahatlatir ve idrar sikigsmasi hissini hafifletir.

TOCAS", erkeklerde prostat bezinin biiyiimesi sonucunda ortaya ¢ikan asag1 idrar yollarina
ait sikayetlerin tedavisi i¢in kullanilmaktadir. Prostat bezinin iyi huylu biiylimesi (benign
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. TOCAS®,
yukarida s6zii edilen etkisi sonucunda, bu belirtilerin rahatlamasini saglar.

2. TOCAS® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TOCAS®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Tamsulosine veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden birine karsi asir1 duyarh
(alerjik) iseniz. Asiriduyarlik kendisini viicudun yumusak dokularinda ani lokal sismeler
(6rn. bogaz ya da dil), nefes almada giiclik ve veya kasinti ve dokiintii seklinde
gosterebilir (anjiyoddem),

e Viicut pozisyonunuzu degistirdiginizde (oturma, kalkma, yatma esnasinda) bayginlik
ortaya cikiyorsa (ortostatik hipotansiyon),

* Agir karaciger hastaliginiz varsa.

TOCAS®™1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Tedavi gormekte oldugunuz hastaliktaki gelismelerin izlenmesi i¢in, diizenli zaman
araliklartyla tibbi muayene olmaniz gereklidir. Doktorunuz sizde iyi huylu prostat
bliylimesine benzer belirtiler veren bagka hastaliklarin mevcut olmadigindan emin
olmalidir.

« Bu tip diger ilaglar ile oldugu gibi, TOCAS® kullanirken, nadiren baygmnlik ortaya
cikabilir. Bu nedenle, bas donmesi ve halsizlik belirtileri basladiginda, bunlar geginceye
kadar oturmali veya bir yere uzanmalisiniz. Tedaviye yeni baglamis iseniz, bayginlik
durumunda yaralanma ile sonuglanabilecek durumlardan uzak durunuz.

e Tamsulosin ender olarak (muhtemelen elli bin hastada 1’den az), grubundaki diger
ilaglarda oldugu gibi, peniste istenmeden ortaya ¢ikan, uzun siiren ve agrili olan sertlesme
(priapizm) ile iligkili bulunmustur. Bdyle bir durum olusmasi durumunda, mutlaka
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doktorunuza basvurmalisiniz; ¢linkii bu durum tedavi edilmedigi takdirde kalici sertlesme
bozukluklarina yol agabilmektedir.

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

* Goziinlizdeki lensin bulaniklig1 (katarakt) nedeniyle ameliyat olacaksaniz, liitfen goz
doktorunuza TOCAS® kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz. Béylelikle doktorunuz, goz
ameliyatinizda kullanilacak ilag ve cerrahi teknikler konusunda gerekli hazirliklarini
yapabilecektir. Doktorunuza ameliyattan once ilaciniz1 gegici olarak birakmanizin gerekip
gerekmedigini sorunuz.

* Sulfa (sulfonamid) alerjisi olan hastalarda, nadiren tamsulosine karsi alerjik reaksiyon
bildirilmistir. Boyle bir alerjiniz varsa dikkatli olmalisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TOCAS®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TOCAS®1n ag karina alinmasi 6nerilmektedir.

Hamilelik ve emzirme

TOCAS" yalmzca erkek hastalara yonelik oldugu igin gegerli degildir.

Arac¢ ve makine kullaninm

TOCAS"™'n arag¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik bilgi bulunmamaktadr.
Ancak bag donmesi olusabilecegini aklinizdan ¢ikarmayiniz. Boyle bir durum sizde ortaya
cikarsa, dikkat gerektiren aktivitelerden kagcinmaniz gereklidir.

TOCAS® 1 i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TOCAS®, biitil hidroksi toluen igermektedir. Bu madde lokal olarak uygulandiginda deri
reaksiyonlarina (6rn., egzema) ya da gozlerde ve agiz, burun i¢inde tahrise sebebiyet verebilir.

Yardimct maddeler arasinda bulunan sar1 demir oksit (E172) gida kalitesindedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TOCAS®, nifedipin, atenolol, enalapril, digoksin (bunlar kalp ve damar hastaliklarinda
kullanilan ilaglardir), teofilin (solunum hastaligi ilac1) ve furosemid (idrar soktiiriicii) ile doz
ayarlamasi yapilmaksizin kullanilabilir.

TOCAS"™ 1 aym gruptan (alfa;-adrenoseptdr blokerleri) diger ilaglar ile birlikte kullamlmas,
kan basincinda istenilmeyen bir diigmeye yol agabilir; bu nedenle bu ilaclarla birlikte

kullanilmamalidir.

TOCAS® simetidin (bir mide ilac1) ile birlikte kullamlirken dikkatli olunmalidir.
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TOCAS® varfarin (kan pihtilasmasini engelleyici bir ilag) ile birlikte kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

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

3. TOCAS® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar
[lacimiz1 her zaman icin, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danigarak kontrol ediniz.

Onerilen doz giinde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu
TOCAS" tableti biitiin olarak yutunuz. Tableti ezmeyiniz ya da ¢ignemeyiniz, ¢iinkii bu etkin
maddenin uzatilmig salimini etkileyebilir.

TOCAS™ in a¢ karma alinmasi ve tercihen her giin, giiniin aym saatinde almmasi
onerilmektedir.

TOCAS" etkin maddenin basamakli bir sekilde saliverildigi dzel olarak tasarlanmus bir tablet
formundadir. Diskinizda tablet artifi gérmeniz miimkiindiir; ancak etkin madde 6nceden
salinmis oldugu i¢in, ilacin daha az etkili olmas1 gibi bir risk bulunmamaktadir.

TOCAS" genellikle uzun siireler boyunca recete edilmektedir. TOCAS® ile uzun dénemli
tedavide, mesane ve idrar yapma iizerindeki etkileri kalicidir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullammi: TOCAS®™mn c¢ocuklarda kullanilacagi bir hastahk tablosu
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi: TOCAS®1n 65 yas iizeri hastalardaki giivenlilik ve etkinligi, 65 yas
altindaki hastalardakinden farklilik gostermemektedir. Ancak bazi yasl hastalarin daha
duyarli olabilecekleri goz ardi edilemez.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Ancak
diyalizdeki (kan1 makine ile temizlenen), agir bdbrek hastalarina iliskin bilgi
bulunmamaktadir.

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

ayarlamas1 gerekli degildir. Ancak agir karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.
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Eger TOCAS® n etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmanmz gerekenden daha fazla TOCAS® kullandiysaniz

TOCAS® tan kullanmanmz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok sayida TOCAS® alnmasi kan basincinda istenilmeyen bir diismeye, kalp hizinmn
artmasina ve bayginlik hissine sebep olabilir.

TOCAS® kullanmay1 unutursaniz

Eger tavsiye edilen giinlik TOCAS® tabletinizi almay! unutursamz, aym giin i¢inde daha
sonra hatirlar hatirlamaz almiz. Eger o giinlii kagirirsaniz, ilacimizi regete edilen sekilde
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TOCAS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger TOCAS® tedavisi gereginden once sonlandirilirsa, baslangictaki sikayetleriniz geri
donebilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz regete ettigi siirece
TOCAS® kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka
doktorunuza daniginiz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TOCAS®’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TOCAS®1 kullanmayr 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
giicliik ve/veya deride kasinti/dokiintii birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

* Bayginlik hissi;

* Carpinti, kan basincinda azalma (6zellikle oturur veya yatarken aniden ayaga
kalkildiginda);

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin

* Bas agrisi, bas donmesi, 6zellikle viicut pozisyonu degistirildiginde (oturma, kalkma,
yatma)

* Burun akintis1 veya burun tikaniklig1 (rinit/burun iltihabi)

Yaygin

» Grip ve grip hastaligina benzer belirtiler

» Uykulu hal, uykusuzluk, cinsel istek azalmasi

* Yutak iltihabi, gogiiste agri, oksiirtik, siniis iltihabi (sintizit)

« {shal, bulanti, dis bozukluklari

* Anormal ejakiilasyon; bu durum bosalma esnasinda meni sivisinin penisten disari
cikmayip, mesane i¢ine girmesi anlamindadir ve zararsiz bir durumdur

* Halsizlik, sirt agrist

Yaygin olmayan

* Beyin veya i¢ kulak kaynakli bag donmesi

* Bulanik gérme

* Carpinti, kan basincinda azalma (0zellikle oturur veya yatarken aniden ayaga
kalkildiginda)

» Kabizlik, kusma

» Doklintiiler, kasinma, kurdesen

Bunlar TOCAS™1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

S. TOCAS®’n saklanmasi
TOCAS™"1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

TOCAS®™1 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiiz. Bu ilag i¢in 6zel bir saklama kosulu
gerekmemektedir.

Sayfa6/7



Boehringer Ingelheim flac Ticaret A.S. N 3
Tocas® PR Tablet 0.4 mg "l Boehrlqger
Y Ingelheim

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOCAS® "1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Ilaglar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik ve gerekli olmayan ilaglar1 nasil
elden c¢ikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu Onlemler ¢evrenin korunmasma yardimci
olacaktir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TOCAS®’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.
Eski Biiytikdere Cad., USO Center
No.: 61, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel.: (0212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101
Uretici:

Astellas Pharma Europe B.V.

Hogemaat 2

7942 JG Meppel
HOLLANDA

Bu kullanma talimati 04.07.2008 tarihinde onaylanmistir.
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