TOCAS® PR Tablet 0,4 mg

Agiz yoluyla alinir.

» Etkin madde: Tamsulosin hidroklordr.
Her bir uzatilmis sahimli film kapli tablet, 0,4 miligram tamsulosin hidroklorur icerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unk sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
« Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilac kullandiginizi sdyleyiniz.
 Bu talimattayazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TOCAS®nedir ve ne icin kullanthir?
TOCAS®kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TOCAS® nasil kullantlir?

Olasiyan etkiler nelerdir?

TOCAS®’In saklanmasi
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Basliklari yer almaktadir.

1 TOCAS® nedir ve ne icin kullantlir?

TOCAS® PR Tablet 0,4 mg, 6zel bir uzatilmis salimh formilasyon ile Gretilen, film kapli bir
tablettir. Bu formulasyon etkin madde olan tamsulosinin sabit bir sekilde, yavasca saliverilmesini
saglar ve 24 saat boyunca yeterli bir ila¢ temasi ile sonuclanir.

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

TOCAS®’In etkin maddesi olan tamsulosin hidroklorur, “alfai-adrenoreseptér antagonistleri”
olarak adlandirilan bir ilag grubunun Gyesidir. “Alfal-adrenoreseptorler” viicudun cesitli



boélimlerinde hicre ylizeyinde bulunan algilayici yapilarin (reseptdr) bir trtdir. Bu yapilar,
hiicreye gelen mesajlari algilayarak, hicrenin o mesaj dogrultusunda faaliyette bulunmasini
saglarlar.

Tamsulosin hidrokloriir alfal-adrenoreseptorleri secici olarak bloke eder. Bu vyapilarin
faaliyetlerinin bloke edilmesi, prostat ve idrar yollarindaki diz kaslari gevsetir. TOCAS®
boylelikle idrarin, idrar yollarindan daha rahat ge¢cmesini saglar, idrara ¢cikmay! rahatlatir ve idrar
sikismasi hissini hafifletir.

TOCAS®, erkeklerde prostat bezinin buyumesi sonucunda ortaya ¢ikan alt idrar yollarina ait
sikayetlerin tedavisi ic¢in kullanilmaktadir. Prostat bezinin iyi huylu biyumesi (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 gundizleri
sik idrara ¢cikma ve idrar sikismasi gibi sikayetlere yol acar. TOCAS , yukarida sozi edilen
etkisi sonucunda, bu belirtilerin rahatlamasini saglar.

®
2. TOCAS kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TOCAS®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Tamsulosine veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden birine karsi asiri duyarh (alerjik)
iseniz. Asiriduyarlik kendisini viicudun yumusak dokularinda ani lokal sismeler (6rn. bogaz
ya da dil), nefes almada giclik ve/veya kasintt ve dokintl seklinde gosterebilir
(anjiyoddem),

e Vicut pozisyonunuzu degistirdiginizde (oturur ya da yatarken birden ayaga kalktiginizda)
bayginlik ortaya ¢ikiyorsa (ortostatik hipotansiyon),

» AQgir karaciger hastaliginiz varsa.

TOCAS®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Tedavi gormekte oldugunuz hastaliktaki gelismelerin izlenmesi icin, dizenli zaman
araliklariyla tibbi muayene olmaniz gereklidir. Doktorunuz sizde iyi huylu prostat
biyumesine benzer belirtiler veren baska hastaliklarin mevcut olmadigindan emin olmalidir.

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

» Tamsulosin ender olarak (muhtemelen elli bin hastada 1’den az), grubundaki diger ilaclarda
oldugu gibi, peniste istenmeden ortaya ¢ikan, uzun siren ve agrili olan sertlesme (priapizm)
ile iliskili bulunmustur. Boyle bir durum olusmasi durumunda, mutlaka doktorunuza
basvurmalisiniz; ¢lnkl bu durum tedavi edilmedig@i takdirde kalici sertlesme bozukluklarina
yol acabilmektedir.

» GOzunuzdeki lensin bulanikhgi (katarakt) ya da g6z i¢i basincinin yiksekligi (glokom)
nedeniyle ameliyat olacaksaniz, litfen géz doktorunuza TOCAS® kullanmakta oldugunuzu
veya gecmiste bir donem kullandiginizi  soyleyiniz. Bdylelikle doktorunuz, g6z
ameliyatinizda kullanilacak ila¢ ve cerrahi teknikler konusunda gerekli hazirhiklarini
yapabilecektir. Katarakt ya da glokom ameliyati planlanan hastalarda tamsulosin hidroklortr
tedavisine baslanmasi 6nerilmemektedir.



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

Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

TOCAS®’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TOCAS®’In a¢ karina alinmasi énerilmektedir.

Hamilelik ve emzirme

TOCAS® yalnizca erkek hastalara yonelik oldugu icin gecerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TOCAS® In arag ve makine kullanma becerisi U(zerindeki etkilerine yonelik c¢alisma
yaptimamistir. Ancak bas dénmesi, halsizlik ve bulanik gérme olusabilecegini aklinizdan
citkarmayiniz. Boyle bir durum sizde ortaya cikarsa, ara¢ ve makine kullanimi gibi dikkat
gerektiren aktivitelerden kaginmaniz gereklidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TOCAS® asagidaki ilaclarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir; eritromisin (antibiyotik),
paroksetin (depresyon ilaci), terbinafin (mantar enfeksiyonu ilact).

TOCAS® ketokonazol (mantar enfeksiyonu ilaci) ile birlikte kullanilmamahdir.

TOCAS®, atenolol, enalapril, digoksin (bunlar kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan
ilaclardir), teofilin (solunum hastaligi ilaci) ve furosemid (idrar soktiriicl) ile doz ayarlamasi
yapilmaksizin kullanilabilir.

TOCAS®’In ayni gruptan (alfal-adrenoreseptor blokorleri) diger ilaclar ile birlikte kullaniimasi,
kan basincinda istenilmeyen bir dismeye yol acabilir; bu nedenle bu ilaclarla birlikte
kullaniimamalidir.

TOCAS® simetidin (bir mide ilaci) ile birlikte kullanilirken mutlaka doktora danistimalidir.

Diklofenak (bir tir agn kesici) ve varfarin (kan sulandirici / kan pihtilasmasini engelleyici bir
ilag), tamsulosinin vicuttan atilmasini hizlandirabilir.  TOCAS® bu ilaglar ile birlikte
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Herhangi bir ameliyattan ya da dislere yapilacak bir girisimden once doktorunuza TOCAS®
almakta oldugunuzu sdyleyiniz; c¢lnki ilacimizin, kullanilan anestetik madde ile etkilesme
potansiyeli vardir.

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

3. TOCAS® nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

ilacinizi her zaman icin, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.



Uygulama yolu ve metodu
TOCAS® tableti bitin olarak yutunuz. Tableti ezmeyiniz ya da ¢ignemeyiniz, ¢lnku bu etkin
maddenin uzatilmis salimini etkileyebilir.

TOCAS®’In ag karina alinmasi ve tercihen her giin, giiniin ayni saatinde alinmasi 6nerilmektedir.

TOCAS® etkin maddenin basamakli bir sekilde saliverildigi 6zel olarak tasarlanmis bir tablet
formundadir. Diskinizda tablet artigi gérmeniz mimkindir; ancak etkin madde ©Onceden
salinmis oldugu icin, ilacin daha az etkili olmasi gibi bir risk bulunmamaktadir.

TOCAS® genellikle uzun sureler boyunca recete edilmektedir. TOCAS® ile uzun doénemli
tedavide, mesane ve idrar yapma Uzerindeki etkileri kahcidir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:  TOCAS®’In cocuklarda kullanilacagr bir hastalik tablosu
bulunmamaktadir.

Yaslilarda kullanimi: TOCAS®’In 65 yas Uzeri hastalardaki guvenlilik ve etkililigi, 65 yas
altindaki hastalardakinden farklilik géstermemektedir. Ancak bazi yash hastalarin daha duyarli
olabilecekleri g6z ardi edilemez.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Ancak
diyalizdeki (kani makine ile temizlenen), agir bobrek hastalarina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

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

Eger TOCAS® In etkisinin ¢ok glicliya da zayifolduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOCAS® kullandiysaniz

TOCAS® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

TOCAS®kullanmayi1 unutursaniz

EQer tavsiye edilen ginlik TOCAS® tabletinizi almayi unutursaniz, ayni giin iginde daha sonra
hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger o gunu kagirirsaniz, ilacinizi recete edilen sekilde kullanmaya
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

®
TOCAS®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Edger TOCAS® tedavisi gereginden ©nce sonlandirilirsa, baslangictaki sikayetleriniz geri
donebilir. Bu nedenle sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz recete ettigi surece



TOCAS® kullanmaya devam ediniz. EQer bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas! yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TOCAS®’In iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TOCAS® 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); cok seyrek (10.000 hastada 1’den az); bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket
edilemiyor).

®
Asagidakilerden biri olursa TOCAS ’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:

» Vicudun yumusak dokularinda (6rn. bogaz, dil) ani lokal sisme ve nefes alip vermede glclik
(anjiyoddem) ve/veya deride kasinti/dokinti birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goralur.

Diger yan etkiler:

Yaygin:
- Bas dénmesi
- Bosalma esnasinda meni sivisinin penisten ¢ikisinda bozukluklar (ejakulasyon bozukluklarr)

Yaygin olmayan:

- Bas agnsi

- Carpinti

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

- Kabizlik, ishal, bulanti, kusma

- Dokintd, kasinti, kurdesen (Urtiker)

- Olagan disi halsizlik

Seyrek:
- Bayginlik

Cok seyrek:

- Stevens-Johnson sendromu (deride kizarik, agrili dokintuler ve ici sivi dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik)

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

Bilinmiyor:



- GoOrme bulanikhigr veya bozuklugu

- Burun kanamasi

- Eritma multiforme: Ender bir cilt hastahgidir. Genellikle kol ve bacaklarda, simetrik,
kizarik ve kabartilh dokuntiler olusur. Dokintuler yamayi andirir ve bir merkezleri
vardir.

- Dermatit eksfoliyatif: Ender bir cilt hastaligidir. Vicudun cok buyuk bir béliminde
kizarik doklntuler ortaya ¢ikar. Dokiintilerde pullanma ve soyulma gorulur ve viicut 1sisl
ylkselir (ates).

Ayni gruptaki diger ilaclar ile oldugu gibi, sersemlik, bulanik gérme, agiz kurulugu ya da
dokularda sivi toplanmasi (6dem) ortaya cikabilir.

Yukarida verilen istenmeyen olaylarin yani sira, ilag piyasaya verildikten sonra, tamsulosin
kullanimiyla iliskili olarak kalp ¢irpinmasi, kalpte ritm bozukluklari, kalbin hizli atmasi ve nefes
almada gucluk bildirilmistir. Kendiliginden bildirilen bu olaylar tim diinyada pazarlama sonrasi
deneyim doénemine ait olduklari icin, bu olaylarin sikhigi ve ortaya cikis nedenleri arasinda
tamsulosinin oynadigi rol gtvenilir bir sekilde tanimlanamamaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzuya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TOCAS®’In saklanmasi
TOCAS® 1 ¢ocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TOCAS®’1I 25 oC’nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz. Bu ila¢ icin 6zel bir saklama kosulu
gerekmemektedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOCAS® * kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son gintdr.

ilaclar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik ve gerekli olmayan ilaclari nasil elden
cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimci olacaktir.

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