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KULLANMA TALIMATI
MASULIN MR 0.4 mg degistirilmis salimh sert kapsiil
Agiz yoluyla ahnir.

e Etkin madde:
Her bir kapsiil, 0.4 miligram tamsulosin hidrokloriir icerir,

¢  Yardimci maddeler:
Polisorbat 80, sodyum laurilsiilfat, mikrokristalin seliiloz, poliakrilat dispersiyon %30,
metakrilik asit-etil akrilat kopolimer (1:1) dispersiyon %30, talk, kolloidal susuz silika,
jelatin, titanyum dioksit (E171), san demir oksit (E172), siyah demir oksit (E172),
kirmizi demir oksit (E172), patent mavisi V (E131).

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimt saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatia yazilanlara aynen wyunuz. Ha¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MASULIN nedir ve ne icin kullaniur?

2. MASULIN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MASULIN nasu kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MASULINin saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

1. MASULIN nedir ve ne icin kullapihr?

e MASULIN MR 0.4 mg, sert kapsiiller seklindedir.
MASULIN, san gévdeli, agik yesil kapakhi 30 sert kapsiillik PVDC/TE/PVC/AL
blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

» MASULIN’in etkin maddesi olan tamsulosin  hidrokloriir, “alfa;-adrenoseptsr
antagonistleri” olarak adlandirilan bir ilag grubunun lyesidir. “Alfa;-adrenoseptorler”
viicudun gesitli bsliimlerinde hiicre yiizeyinde bulunan algilayic1 yapilarin (reseptir)




bir tiriidiir. Bu yapilar, hiicreye gelen mesajlan algilayarak, hiicrenin o mesaj
dogrultusunda faaliyette bulunmasim saglarlar.

Tamsulosin hidrokloriir alfa;-adrenoseptorleri segici olarak bloke eder. Bu yapilarin
faaliyetlerinin bloke edilmesi, prostat ve idrar yollanindaki diiz kaslan gevsetir,
MASULIN béylelikle idrarin, idrar yollarindan daha rahat gegmesini saglar, idrara
¢ikmayi rahatlatir ve idrar sikismasi hissini hafifletir.

*» MASULIN erkeklerde prostat bezinin bilylimesi sonucunda ortaya gikan asag: idrar

yollartna ait sikayetlerin tedavisi igin kullanilmaktadir. Prostat bezinin iyl huylu
biiylimesi (selim prostat hiperplazisi), agag1 idrar yolunu sikigtirarak, idrar yapma
zorlugu (idrar akis kuvvetinin azalmasi), kesik kesik idrar yapma, idrarin damla damla
gelmesi, gerek gece, gerekse giindiizleri sik idrara ¢ikma ve idrar sikigmasi gibi
sikayetlere yol agar. MASULIN yukanda sézii edilen etkisi sonucunda, bu belirtilerin
rahatlamasini saglar.

2. MASULIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MASULIN’i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Tamsulosine veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine kars1 agin duyarh
(alerjik) iseniz. Asin duyarlik kendisini viicudun yumusgak dokularinda ani lokal sismeler
(6. bogaz ya da dil), nefes almada giclik ve/veya kaginti ve dokiintii seklinde
gosterebilir (anjiyosdem),

Yatar durumda iken ya da otururken ayaga kalkigimzda bayginlik ortaya gikiyorsa
(ortostatik hipotansiyon),

Agir karaciger hastah@iniz varsa.

MASULIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ,

Bu tip diger ilaglar ile oldugu gibi, MASULIN kullanirken, nadiren bayginlik ortaya
¢ikabilir. Bu nedenle, bag dénmesi ve halsizlik belirtileri bagladiginda, bunlar geginceye
kadar oturmal1 veya bir yere uzanmalisiniz.

MASULIN ile tedaviye baglamadan once, doktorunuz sizde iyi huylu prostat bilyiimesine
benzer belirtiler veren bagka hastaliklarin (prostat kanseri) mevcut olmadigimdan emin
olmak i¢in etraflica inceleyecektir.

Agir bbbrek hastaligimz varsa (kreatinin klerensi <10 ml/dk), doktorunuza séyleyiniz.
Tamsulosin ¢ok ender olarak, peniste istenmeden ortaya ¢ikan, uzun siiren ve agrih olan
sertlesme (priapizm) ile iliskili bulunmugtur. Béyle bir durum olugtugunda, mutlaka
doktorunuza bagvurunuz,




— Halen tamsulosin almakta olan ya da ge¢miste alms olan bazi hastalarda, katarakt
ameliyat sirasinda, ameliyat giiglestiren bazi sorunlar ortaya ¢ikmugstir. Katarakt hastalig
(g6z merceginin bulamkhl) nedeniyle ameliyat olacaksaniz, litfen géz doktorunuza
MASULIN  kullanmakta oldugunuzu séyleyiniz. Béylelikle doktorunuz, goz
ameliyatimzda kullanilacak ilag ve cerrahi teknikler konusunda gerekli hazirliklarin
yapabilecektir. Doktorunuza ameliyattan énce ilacimz geeici olarak birakmanizin gerekip
gerekmedigini sorunuz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damsiniz.

MASULIN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
MASULIN kahvaltidan ya da giiniin ilk 6giiniinden sonra, bir bardak su ile alinmalidir.

Hamilelik ve emzirme
MASULIN yalmzca erkek hastalara yOnelik oldugu i¢in gegerli degildir.

Ara¢ ve makine kullanimi

MASULIN’in ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigine yonelik bilgi
bulunmamaktadir. Ancak bas dénmesi olugabilecegini aklimzdan gikarmayimz. Béyle bir
durum sizde ortaya ¢ikarsa, dikkat gerektiren aktivitelerden kaginmamz gereklidir.

MASULIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

MASULIN, her kapsiilde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanrmi

MASULIN, atenoloi, enalapril, nifedipin, (bunlar kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan
ilaglardir), teofilin (solunum hastalig ilact), simetidin (bir mide ilac1) ve furosemid {(idrar
sOktiiriicii) ile doz ayarlamasi yapilmaksizin kullanilabilir.

Diklofenak (bir tiir agn kesici) ve varfarin (kan sulandirici), tamsulosinin viicuttan atilmasim
hizlandirabilir.

MASULIN’in aym gruptan (alfaj-adrenoseptdr  blokerleri) diger ilaglar ile birlikte
kullamlmasi, kan basincinda istenilmeyen bir dilgmeye yol agabilir; bu nedenle bu ilaglarla
birlikte kullamlmamalidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandirniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza buniar haklanda bilgi veriniz.




3. MASULIN nasil kullanihr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar
flactmizi her zaman igin, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Onerilen doz, kahvaltidan ya da giintin ilk Ggiiniinden sonra alinmak iizere, giinde 1
kapsiildiir.

Uygulama yolu ve metodu
MASULIN kapsiilii biitiin olarak yutunuz. Kapsiilii ezmeyiniz ya da ¢ignemeyiniz, ¢iinkii bu
etkin maddenin degistirilmig sahmm etkileyebilir. Kapsiil bir bardak su ile alinmalidir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullammi: MASULIN’in  ¢ocuklarda kullanilacag: bir hastalik tablosu
bulunmamaktadir.

Yaghlarda kullanim: Tamsulosinin 65 yas iizeri hastalardaki giivenlilik ve etkinligi, 65 yas
altindaki hastalardakinden farklibk gostermemektedir. Ancak baz yash hastalarin daha
duyarh olabilecekleri goz ardi edilemez.

Ozel kullamm durumlarn
Bibrek 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
kullamlmamalidr.

Eger MASULIN in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MASULIN kullandiysaniz

MASULIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok sayida MASULIN alinmasi kan basincinda istenilmeyen bir diismeye sebep olabilir.

MASULIN kullanmay: unutursaniz

Eger tavsiye edilen giinlilk MASULIN kapsiiliiniizi aimay1 unutursaniz, aym giin i¢inde daha
sonra hatirlar hatirlamaz alimz. Eger o ginii kacinrsaniz, ilacimzi regete edilen sekilde
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.




MASULIN ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler

Eger MASULIN tedavisi gereginden énce sonlandinlirsa, baglangigtaki sikayetleriniz geri
donebilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz regete ettigi siirece
MASULIN kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsamz, mutlaka
doktorunuza damsimz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorularniz varsa, doktor veya e¢zaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MASULIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MASULIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bslimiine basvurunuz:

— Viicudun yumugak dokularinda (6rn. bogaz, dil) ani lokal sisme ve nefes alip vermede
gii¢liik (anjiyosdem) ve/veya deride kasint/dokiintii birlikte olabilen siddetli alerjik
reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ¢iddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin MASULIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Carpinti, kan basincinda azalma (6zellikle oturur veya yatarken aniden ayaga
kalkildiginda),
— Bayginlik,

— Peniste istenmeden ortaya ¢ikan, uzun siiren ve agrli olan sertlesme (priapizm),

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Tamsulosin HCI ile bunlardan baska su istenmeyen etkiler gézlenmistir:

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler (10 hastarun 1’inden az fakat 100 hastanin I’inden fazla
goriilebilir):

- Bag dénmesi

Yaygin olmayan sekilde bildirilen yan etkiler (100 hastanin 1’inden az fakat 1000 hastamin
P’inden fazla goriilebilir);




— Basagnsi

~ Burun iltihab (rinit)

— Bulanti, kusma, ishal, kabizlik

— Dékiintii, kasinty, iirtiker

— Anormal ejakiilasyon; bu durum bosalma esnasinda meni sivisinin penisten disan
| ¢ikmayip, mesane igine girmesi anlamindadir ve zararsiz bir durumdur.

5 — Olagan dis1 halsizlik

; Bunlar MASULINin hafif yan etkileridir.

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

5. MASULIN’in saklanmas:
MASULINi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C’nin altindaki oda stcakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MASULIN’i kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MASULIN’i kullanmayiniz,
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