KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

FLOMAX® PR Tablet 0.4 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her uzatilmms salimli film kapli tablet, 0.4 mg tamsulosin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz,
3. FARMASOTIK FORM

Oral kullanim igin uzatilmig sahmli film kapl: tablet. (Oral Kontrollii Absorpsiyon Sistemi,
OCAS).

Yaklagik 9 mm ¢apinda, yuvarlak, bikonveks, sari, film kaph ve fizerinde ‘04’ kodu yazih
tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapétik endikasyonlar

Benign prostat hiperplazisie (BPH) bagl alt idrar yolu semptomlarinda (AlYS) endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhif ve siiresi:
FLOMAXF giinde bir tablet alimr. FLOMAX® yiyeceklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Uygulama sekli:
Tablet biitiin halde yutulmali ve ezilmemeli ya da ¢ignenmemelidir, ¢linkii bu etkin maddenin
uzatilmig salimini etkileyebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bébrek yetmezligi:
Bdébrek yetmezIliginde doz ayarlamasina gerek yoktur,

Karaciger yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur (4.3
Kontrendikasyonlar bdliimiine de bakiniz).
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Pediyatrik popiilasyon:
FLOMAX® 11 ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili bir endikasyon bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Tamsulosin klinik ¢aligmalarinda tedavi edilen hastalarin Onemli bir bolimili 65 yas ve
tizerindeydi. Bu ¢alismalarda ve bildirilen diger klinik deneyimlerde, bu hastalar ile daha geng
hastalar arasinda, glivenlilik ve etkililik agisindan blitiinse] farkliliklar gdzlenmemigtir, ama bazi
yash bireylerin daha hassas olabilecekleri gz ardi edilemez.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Ilag nedeniyle olusan anjiyotidem de dahil olmak lizere tamsulosin hidrokloriir ya da yardimci
maddelerin herhangi birine karg: agin duyarlilik,
- Ortostatik hipotansiyon dykiisii,

_ - Siddetli karaciger yetmezligi,

. - Tamsulosin hidroklonir, gi¢li CYP3A4 inhibitdrleriyle (6m. ketokonazol) kombinasyon
seklinde kullanilmamahidir (bkz. B6lim 4.5).

4.4 Ozel kullamim uyarilan ve dnlemleri

| Diger w-adrenoreseptor antagonistleriyle oldugu gibi, FLOMAX® tedavisi sirasinda bazi
| bireylerde kan basincinda bir diisiis olugabilir; bunun sonucu olarak da nadiren senkop ortaya
| ¢ikabilir. Ortostatik hipotansiyonun ilk isaretleri (bag donmesi, halsizlik) ortaya ¢iktifinda, hasta
semptomlar kaybolana kadar oturmal ya da uzanmalidir.

FLOMAX® ile tedaviye baglamadan 6nce hasta incelenmeli ve benign prostat hiperplazisinin yol
agtift semptomlarin aynilarina neden olabilen bagka tablolarin varlify dislanmahdir. Tedaviden
dnce ve daha sonrasinda dizenli araliklarla dijital rektal muayene ve gerektiginde prostat
spesifik antijen (PSA) tayini yapiimalidir.

Siddetli bobrek bozuklugu olan (kreatinin klerensi 10 ml/dk'nin altinda) hastalarin tedavisi, bu
hastalar iizerinde yapilmig ¢aligmalar bulunmadifindan, dikkatle ele alinmalidir.

Halen tamsulosin hidrokloriir almakta olan ya da gegmiste aimis olan baz: hastalarda, katarakt ve
glokom cerrahisi sirasinda “Intraoperatif Flopi (Sarsak) [ris Sendromu” (IFIS; kiigiik pupilla
sendromunun bir varyanti} gézlenmistir. IFIS, operasyon sirasinda ve operasyondan sonra gz
komplikasyonlar riskini artirabilir.

Katarakt ya da glokom cermrahisinden 1-2 hafta déncesinde tamsulosin hidrokloriiriin
birakilmasinin yararh oldugu yoniinde anekdotal goriisler vardir; ancak tedaviyi birakmanin
yararlih henilz belirlenmemistir. IFIS aym zamanda, cerrahi girisimden uzun siire Once
tamsulosin almay birakmis olan hastalarda da bildirilmigtir.

Katarakt va da glokom cerrahisi planlanan hastalarda tamsulosin hidrokloriir tedavisine
baslanmas: 8nerilmemektedir. Pre-operatif degerlendirme sirasinda cerrahlar ve oftalmoloji
ekipleri, katarakt ya da glokom cerrahisi planlanan hastalarin halen ya da daha &nceden
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tamsulosin ile tedavi olup olmadifim irdelemeli ve cerrahi sirasinda IFIS tedavisiyle ilgili
gerekli dnlemleri almalidrr.

Tamsulosin hidrokloriir orta dereceli CYP3A4 inhibitérleriyle {(6rn. eritromisin) kombinasyon
seklinde kullanilirken dikkatli olunmalidir (bkz. Bliim 4.5).

Feceste tablet artifn gézlenmesi milmkiindir.

4,5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimier ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismalar yalnizca erigkinlerde ylirittGiImilsttir.

Tamsulosin hidroklorlir, atenolol, enalapril ya da teofilin ile birlikte verildiinde herhangi bir
etkilesim goériilmemigtir. Birlikte simetidin wygulamasi plazma tamsulosin diizeylerini artirir,
furosemid uygulamasi ise diistiriir; ancak her iki durumda da tamsulosin diizeyleri normal
sinirlar iginde kaldigindan, dozun degistirilmesi gerekmez,

In vitro olarak diazepam, propranoclol, triklormetiazid, klormadinon, amitriptilin, diklofenak,
glibenklamid, simvastatin ve varfarin insan plazmasindaki serbest tamsulosin fraksiyonlarim
degistirmez. Aymi  gekilde tamsulosin  de, diazepam, propranolol, triklormetiazid ve
klormadinonun serbest fraksiyonlarim degistirmez.

Ancak diklofenak ve varfarin, tamsulosinin eliminasyon hizini arttirabilir.

Tamsulosin hidrokloriiriin  giigli CYP3A4 inhibitrleriyle birlikte uygulanmasi, sistemik
tamsulosin hihdroklorir temasinda artiga yol agabilir. Ketokonazol (bilinen gli¢lli bir CYP3A4
inhibitorii) ile birlikte uygulama, tamsulosin hidrokloriiriin EAA ve Cyays deferlerinde, sirasiyla
2,8 ve 2,2 katlik artiglar ile sonuglanmustir. CYP2D6 zayif metabolize edici hastalar kolayca
belirlenemedigi igin, ve tamsulosin hidrokloriir, CYP2D6 zayif metabolize edicilerde giiglii
CYP3A4 inhibitorlerivle birlikte uygulandiginda, sistemik tamsulosin hihdrokloriir temasinda
nemli bir artig potansiyveli var oldugu igin, tamsulosin hidrokloriir giicli CYP3A4
inhibitdrleriyle kombinasyon seklinde verilmemelidir. Tamsulosin hidrokloriir orta derecede
CYP3A4 inhibit6rleriyle (eritromisin) kombinasyon seklinde kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Tamsulosin hidrokloririn giigli bir CYP2D6 inhibittrii olan paroksetin ile birlikte uygulanmasi,
tamsulosin hidrokloriiriin Cras ve EAA degerlerinde, sirasiyla 1.3 ve 1.6 kathik artiglar ile
sonuglanmugtir; ancak bu artiglarin klinik 6nem tagimadi kabul edilmektedir

Diger alfa;-adrenoreseptdr antagonistleriyle birlikte uygulama, hipotansif etkilere yol agabilir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

FLOM kadinlarda kullanim igin endike degildir,

Gebelik dénemi
FLOMAX® kadinlarda kullanim i¢in endike degildir.

Laktasyon dénemi
FLOMAX® kadinlarda kullanim i¢in endike degildir.
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Ureme yetenegi /Fertilite
FLOMAX® kadinlarda ku!lanim igin endike degildir.

Tamsulosin ile yiiriitlilen kisa ve uzun donemli klinik galigmalarda ejakiilasyon bozukluklar
gdzlenmistir. Ruhsatlandirma sonras: dénemde, ejakiilasyon bozuklugu, retrograd ejakillasyon ve
ejakiilasyon basarisizhigi olaylan bildirilmistir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Araba kullanma ya da makine isletme becerileri iizerindeki etkilerine ydnelik ¢aligma
yapilmamistir. Ancak hastalar, sersemlik, bulanmk gérme, bas ddnmesi ve senkop olugabilecegi
konusunda uyarilmalidir. BSyle bir tablo olusan hastalar arag kullanma ya da makine igletme gibi
faaliyetlerden kaginmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagida verilen istenmeyen etkilerin MedDRA konvansiyonuna gore yaygmnlk dereceleri su
sekildedir: Cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ild <1/10); yaygin olmayan (=>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000}); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklari

Yaygin: Bag dénmesi (%1,3)

Yaygin olmayan: Bas agnis:

Seyrek: Senkop

Goz Hastaliklan

Bilinmiyor: Gorme bulamkhigi*, gérme bozuklugu*
Kardiyak hastahklar

Yaygm olmayan: Carpitilar

Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Ortostatik hipotansiyon

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediyastinal hastahklar
Yaygin olmayan: Rinit
Bilinmiyor: Epistaksis*

Gastro-intestinal hastalhiklar
Yaygin olmayan: Konstipasyon, diyare, bulant:, kusma
Bilinmiyor: A1z kurulugu

Deri ve derialth dokusu hastahklar
Yaygin olmayan: Dokiintii, kagint, {irtiker

Seyrek: Anjiyoddem
Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu
Bilinmiyor: Eritema multiforme*, eksfoliyatif dermatit*
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Ureme sistemi ve meme hastabklan

Yaygin: Ejakiilasyon bozukluklar1 (retrograd ejakiilasyon ve ejakiilasyon
bagansizlig1 dahil)
Cok seyrek: Priapizm

Genel bozukluklar ve uygulama yerine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Asteni

*Pazarlama sonrasi goriilen yan etkiler,
Diger alfa blokdrler ile oldugu gibi, sersemlik ya da Sdem ortaya ¢ikabilir.

Pazarlama sonrast gbzetim ¢aligmalarinda, katarakt ve glokom cerrahisi sirasinda, Intraoperatif
Flopi (Sarsak) iris Sendromu (IFIS) olarak bilinen bir kiiglik pupilla tablosu, tamsulosin
tedavisiyle iliskili bulunmustur (ayn1 zamanda bkz. B&ltim 4.4).

Pazarlama sonrasi deneyim: Yukarida listelenen advers olaylarin yani sira, tamsulosin
kullanimiyla iligkili olarak atriyal fibrilasyon, aritmi, tasikardi ve dispne bildiriimistir.
Kendiliginden bildirilen bu olaylar tiim diinyada pazarlama sonrasi deneyim d&nemine ait
olduklar i¢in, bu olaylarin sikli1 ve ortaya ¢ikis nedenleri arasinda tamsulosinin oynadig roi
giivenilir bir sekilde tanimlanamamaktadir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.ir; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 2183599).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:
Tamsulosin hidroklorlir doz asim, potansiyel olarak siddetli hipotansif etkilerle sonuglanabilir.

Siddetli hipotansif etkiler, degisik derecelerdeki doz asimi durumlarinda gézlenmistir.

Tedavi:

Doz asimindan sonra akut hipotansiyon olugsmasi durumunda, kardiyovaskiiler destek
yapilmalidir. Hastanin sirtiistli pozisyonda yatirllmasiyla kan basincinin ve kalp hizinin normale
dénmesi saglanabilir. Bu onlem yeterli olmaz ise, hacim genisleticiler ve gerekli oldugunda
vazopresorler kullanilabilir. Bobrek fonksiyonlar izlenmeli ve genel destekleyici Snlemler
alinmahdir, Tamsulosin plazma proteinlerine ¢ok yilksek oranda baglandifindan, diyalizin
yardimei olma olasihg pek bulunmamaktadir,

Emilimin engellenmesi i¢in kusturma gibi &nlemler alinabilir. Bliyilk miktarlar sdz konusu
oldugunda, mide lavaji yapilabilir, ve aktif tibbi kdmilr ve bir ozmotik laksatif, 6m. sodyum
siilfat uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler
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Farmakoterap6tik grup: Alfa-adrenoreseptdr antagonistleri
ATC kodu: G04C A02; yalnizea prostat hastalifinda kullanilan preparatlar

Etki mekanizmast:
Tamsulosin postsinaptik a,-adrenoreseptérlere, 6zellikle alfa; ve alfa;p alt-tiplerine segici ve
yarigmali sekilde baglanir. Prostat ve iiretra diiz kaslarinin gevsemesini saglar.

Farmakodinamik etkiler:
FLOMAX® maksimum idrar akig hizim arttinir. Prostat ve Uretradaki diiz kaslari gevseterek
obstriiksivonu giderir ve boylelikle idrar yapma semptomlarinda diizelme saglar.

Ayni zamanda, mesane instabilitesinin nemli bir rol oynadifi depolama semptomlarinda da
diizelme saglar.

idrar depolama ve idrar yapma semptomlar Ozerindeki bu etkiler uzun streli tedavi boyunca
kalicidir. Cerrahi girisim ya da kateterizasyon ihtiyaci anlaml sekilde ertelenmis olur.

wy-adrenoreseptdr  antagonistleri, periferik direnci azaltarak kan basincimi diigiirebilirler.
FLOMAX® ile yapilan galismalar sirasinda kan basincinda klinik anlamlilik tastyan herhangi bir
diisme gbzlenmemistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

FLOMAX®, non-iyonik jel matriks tipi bir uzatilmis salimh tablettir. OCAS formiilasyonu
tamsulosinin sabit bir sekilde yavasga saliverilmesini saglar; bu durum 24 saat boyunca,
dalgalanmasi az olan, yeterli bir ilag temas ile sonuglanir.

Uzatilmis salimh tablet seklinde uygulanan tamsulosin hidrokloriir barsaktan emilir. Ag¢hkta
uygulanan dozun yaklagik %37’ sinin emildigi hesaplanmigtir.

Uzatilmis sahmli tablet seklinde uygulanan tamsulosin hidrokloriirin emilim hiz1 ve miktari, yag
icerigi diistik yiyeceklerden etkilenmemektedir. Emilimin boyutlar, aghk haline kiyasla, yagdan
zengin bir 6glinle %64 ve %149 artar (sirastyla EAA ve Cuaks)-

A¢ karna alinan tek bir FLOMAX® dozundan sonra, tamsulosin plazma konsantrasyonlan
medyan 6 saatte doruga ¢ikar. Cok dozlu uygulamanin 4. giinlinde ulagilan kararli durumda, ag
va da tok karina, tamsulosin plazma konsantrasyonlar 4 ile 6 saatte doruga gikar. Doruk plazma
konsantrasyonlar, ilk dozdaki yaklasik 6 ng/ml diizeyinden, kararh durumda 11 ng/ml diizeyine

yiikselir.

FLOMAX®taki uzatilmig salim ozelliklerinin bir sonucu olarak, ag ya da tok karina plazmadaki
¢ukur tamsulosin konsantrasyonu, doruk plazma konsantrasyonunun %40°1 dizeyindedir.

Hem tek dozlu, hem de ¢ok dozlu uygulamadan sonra, plazma diizeylerinde 6nemli &lglide
hastalar arasi varyasyon stz konusudur.

Dagilim:

Tamsulosin insanlarda plazma proteinlerine yaklagik %99 oraninda baglanit. Dagilim hacmi
distktiir (vaklasik 0,2 L/kg).
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Biyotransformasyon:

Tamsulosin diigik bir ilk-gegis etkisine sahiptir ve vyavas bir sekilde metabolize edilir.
Tamsulosinin biiyiik bir kismi plazmada degismemis etkin madde formunda bulunur. Tamsulosin
karacigerde metabolize edilmektedir.

Sicanlarda karaciger mikrozomal enzimlerinin tamsulesin  tarafindan  indiiklenmedigi
gézlenmisgtir.

In vitro sonuglar, tamsulosin hidroklorilr metabolizmasinda CYP3A4’Un ve yam sira
CYP2D6’nin yer aldigmi, ve diger CYP izozimlerinin metabolizmaya muhtemelen mindr
katkida bulunduklarm diisiindiirmektedir, CYP3A4 ve CYP2DS6 ilag metabolize edici enzimlerin
inhibisyonu, sistemik tamsulosin hidroklorlir temasinda vilkkselmeye neden olabilir (bkz. béliim
4.4 ve 4.5).

Metabolitlerinin higbiri orijinal bilesikten daha aktif degildir.

Eliminasyon:
Tamsulosin ve metabolitleri esas olarak idrarla atilirlar. Defismemis etkin madde halinde atilan
miktarin, FLOMAX? seklinde alinan dozun yaklagik %4-6’s1 oldugu hesaplanmugtr.

Tek doz FLOMAX® uygulamasindan sonra ve kararh durum konumunda, eliminasyon yari
Omiirleri sirasiyla yaklasik 19 ve 15 saat olarak 8lgtilmilstiir.

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:
Tamsulosin dogrusal kinetik gbstermektedir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Fareler, siganlar ve kpekler iizerinde tek ve tekrarl dozlu toksisite ¢alismalan ylirlitiilmiigtiir.
Ayrica, siganlarda iireme toksisitesi, fareler ve sicanlarda karsinojenite ve, in vive ve in vitro
genotoksisite de incelenmistir.

Genel toksisite profili, yilksek tamsulosin dozlarinda gorlildiigti Uizere, o-adrenoreseptdr
antagonistlerinin bilinen farmakolojik etkilenyle uyumludur.

Kopeklerde gok yliksek doz diizeylerinde, EKG degismeleri olusmusgtur. Bu yanitin klinik 8nem
tagidid1 diislinlilmemektedir. Tamsulosin dnemli genotoksik 6zellikler géstermemistir,

Disi sigan ve farelerin meme bezlerinde, proliferatif degisimlerin insidansinda artig bildirilmistir.
Muhtemelen hiperprolaktineminin aracilik ettii ve yalmizea yliksek dozlarda ortaya ¢ikan bu
bulgularin nem tasimadig kabul edilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardiumc) maddelerin listesi

Makrogol 7.000.000
Makrogol 8.000
Magnezyum stearat (E470b)
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Biitil hidroksi toluen (E321)
Kolloidal silikon dioksit (E551)
Hipromelloz (E464)

Sar1 demir oksit (E172)

6.2 Gecimsizlikler

Gegerli degil.

6.3 Raf émrii

FLOMAX® 1 raf dmrii 36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler

Bu tibbi iiriin, 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi

Karton kutu iginde 30 tabletlik aluminyum/aluminyum folyo blister ambalajlar.

6.6 Beseri tibbi liriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel énlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iirlin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolil” ydnetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.

Biiyiikdere Cad. USO Center

No: 245, K: 13-14

34398 Maslak - ISTANBUL

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

8. RUHSAT NUMARASI

125/15

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

11k ruhsat tarihi: 04.07.2008
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Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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