1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TOCAS® PR Tablet 0.4 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her uzatilmis sahmh film kapli tablet 0.4 mg tamsulosin hidroklorur igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin Bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral kullanim i¢in uzatiimis salimh film kaplh tablet.
(Oral Kontrollii Absorpsiyon Sistemi, OCAS).

Yaklasik 9 mm c¢apinda, yuvarlak, bikonveks, sari, film kapli ve tzerinde ‘04’ kodu yazil
tabletler.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

TOCAS® benign prostat hiperplazisiyle (BPH) iliskili alt idrar yolu semptomlarinda (AiYS)
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Bir defada alinmasi gereken TOCAS® dozu 0,4 mg’dir.

Uygulama sikligi ve siresi:

TOCAS® glnde bir tablet alinir. TOCAS® genellikle uzun sireler recete edilen bir ilagtir ve
kullanim suresi tedavi eden doktorun gorisune baghdir.

Uygulama sekli:
TOCAS®’In a¢ karina alinmasi 6nerilmektedir.

Tablet bir miktar sivi ile batiin halde yutulmali ve ezilmemeli ya da ¢ignenmemelidir, ¢tink( bu
etkin maddenin uzatilmis salimini etkileyebilir.



Bobrek yetmezligi:
Bdbrek bozuklugunda doz ayarlamasina gerek yoktur (ayni zamanda bkz. 5.2 Farmakokinetik).

Karaciger yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur (ayni zamanda
bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar ve 5.2 Farmakokinetik).

Pediyatrik populasyon:
TOCAS®’In ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili bir endikasyon bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:

Tamsulosin klinik calismalarinda tedavi edilen hastalarin énemli bir bélumi 65 yas ve
Uzerindeydi. Bu c¢alismalarda ve bildirilen diger klinik deneyimlerde, bu hastalar ile daha genc
hastalar arasinda, guvenlilik ve etkililik agisindan buttinsel farkliliklar gézlenmemistir, ama bazi
yasli bireylerin daha hassas olabilecekleri g6z ardi edilemez (ayni zamanda bkz. 5.2
Farmakokinetik).

4.3 Kontrendikasyonlar

TOCAS®
ilag nedeniyle olusan anjiyoddem de dahil olmak lizere tamsulosin hidrokloriir ya da
yardimci maddelerin her hangi birine karsi asiri duyarhlik,
Ortostatik hipotansiyon 6ykus,
Siddetli karaciger yetmezliginde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Prostat karsinomu ve benign prostat hiperplazisi ¢cok sayida benzeri semptoma neden olabilirler.
Bu iki hastalik siklikla birlikte bulunmaktadir. TOCAS® ile tedaviye baslamadan 6nce hasta
incelenmeli ve benign prostat hiperplazisinin yol actigi semptomlarin aynilarina neden olabilen
baska tablolarin varhgi dislanmahdir. Tedavi dncesi ve daha sonrasinda dizenli araliklarla dijital
rektal muayene ve gerektiginde prostat spesifik antijen (PSA) tayini yapiimahdir.

Tamsulosin ile tedavi edilen hastalarda ortostaz bulgu ve semptomlari (postural hipotansiyon,
bas donmesi ve vertigo), plasebo verilen hastalarda oldugundan daha sik saptanmistir.

Diger al-adrenoreseptdr antagonistlerinde oldugu gibi, TOCAS® tedavisi sirasinda tekil bazi
olgularda kan basincinda bir disis olusabilir; bunun sonucu olarak da nadiren senkop ortaya
cikabilir. Ortostatik hipotansiyonun ilk bulgulari ortaya ciktiginda (bas donmesi, halsizlik), hasta
semptomlar kaybolana kadar oturmali ya da uzanmahdir.

TOCAS® tedavisine yeni baslayan hastalar, senkop olusmasi durumunda yaralanma ile
sonuclanabilecek durumlardan kaginmalari konusunda uyariimalidir.

Tamsulosin ender olarak (muhtemelen elli bin hastada 1’den az), diger alfal antagonistleri gibi,
priapizm (cinsel iliskiden bagimsiz, 1srarh ve agrili ereksiyon hali) ile iliskili bulunmustur. Bu
tablo geregince tedavi edilmedigi takdirde kalici empotansa yol acabilecegi icin, hastalara
durumun ciddiyeti anlatiimalidir.



Siddetli bobrek bozuklugu olan (kreatinin klerensi 10 ml/dk'nin altinda) hastalarin tedavisi, bu
hastalar Gzerinde yapilmis calismalar bulunmadigindan, dikkatle ele alinmalidir.

Halen tamsulosin hidroklorir almakta olan ya da ge¢cmiste almis olan bazi hastalarda, katarakt ve
glokom cerrahisi sirasinda “intraoperatif Flopi (Sarsak) iris Sendromu” (IFIS; kiicik pupilla
sendromunun bir varyanti) gozlenmistir. IFIS, operasyon sirasinda ve operasyondan sonra g6z
komplikasyonlari riskini artirabilir.

Katarakt ya da glokom cerrahisinden 1-2 hafta o©ncesinde tamsulosin hidrokloririn
birakilmasinin yararli oldugu yoninde anekdotal gorusler vardir; ancak tedaviyi birakmanin
yararlihigi hentz belirlenmemistir. IFIS ayni zamanda, cerrahi girisimden uzun sire o6nce
tamsulosin almayi birakmis olan hastalarda da bildirilmistir.

Katarakt ya da glokom cerrahisi planlanan hastalarda tamsulosin hidroklorir tedavisine
baslanmasi onerilmemektedir. Pre-operatif degerlendirme sirasinda cerrahlar ve oftalmoloji
ekipleri, katarakt ya da glokom cerrahisi planlanan hastalarin halen ya da daha o6nceden
tamsulosin ile tedavi olup olmadigini irdelemeli ve cerrahi sirasinda IFIS tedavisiyle ilgili
gerekli 6nlemleri almalidir.

Tamsulosin hidroklorir, zayif metabolize edici CYP2D6 fenotipinde olan hastalarda, giclu
CYP3A4 inhibitorleriyle (6rn. ketokonazol) kombinasyon seklinde kullaniimamalidir.

Tamsulosin hidroklorir gucli (6rn. ketokonazol) ve orta dereceli (6rn. eritromisin) CYP3A4
inhibitorleriyle kombinasyon seklinde kullanilirken dikkatli olunmahdir (bkz. B6lim 4.5).

Tamsulosin hidrokloriir ayrica, gucli (6rn. paroksetin) ya da orta dereceli (6rn. terbinafin)
CYP2D6 inhibitorleriyle kombinasyon seklinde kullanilirken de dikkatli olunmalidir.

Sulfa alerjisi (sulfonamid tirevi bilesiklere karsi alerji) olan hastalarda, nadiren tamsulosine
karsi alerjik reaksiyon bildirilmistir. Sulfa alerjisi oldugu bilinen bir hastaya TOCAS®
uygulanirken dikkatli olunmasi gerekir.

Feceste tablet artigi gozlenmesi mimkunddr. Bu durum tabletin formulasyonuyla ilgilidir ve
etkin maddenin tamamen salinmadigi anlamina gelmemektedir.

4.5 Diger tibbi Grinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢alismalari yalnizca eriskinlerde yuritilmastr.

Tamsulosin esas olarak CYP3A4 ve CYP2D6 tarafindan, yogun bir sekilde metabolize
edilmektedir. Tamsulosin hidrokloririn gicli CYP3A4 inhibitorleriyle birlikte uygulanmasi,
sistemik tamsulosin hihdrokloriir temasinda artisa yol acgabilir. Ketokonazol (bilinen gugli bir
CYP3A4 inhibitord) ile birlikte uygulama, tamsulosin hidrokloririin EAA ve Cnds degerlerinde,
sirastyla 2,8 ve 2,2 kathk artiglar ile sonuglanmistir. TOCAS giclu CYP3A4 inhibitorleriyle
(6rn. ketokonazol) kombinasyon seklinde kullaniimamalidir.

TOCAS asagidaki ilaclarla kombinasyon seklinde kullanilirken dikkatli olunmalidir; orta
dereceli CYP3A4 inhibitorleri (6rn. eritromisin), gugli (6rn. paroksetin) ya da orta dereceli (6rn.
terbinafin) CYP2D6 inhibitorleri.



Tamsulosin hidrokloririn gicli bir CYP2D6 inhibitori olan paroksetin ile birlikte uygulanmasi,
tamsulosin hidroklortriin Crds ve EAA degerlerinde, sirasiyla 1.3 ve 1.6 katlik artislar ile
sonuclanmistir; ancak bu artislarin klinik 6nem tasimadigi kabul edilmektedir

TOCAS 0zellikle 0,4 mg’in zerindeki dozlarda (6rn. 0,8 mg), zayif CYP2D6 metabolize edici
olduklart bilinen hastalarda kullanilirken de dikkatli olunmahdir. Tamsulosin hidroklorir, zayif
metabolize edici CYP2D6 fenotipinde olan hastalarda, gucli CYP3A4 inhibitorleriyle (6rn.
ketokonazol) kombinasyon seklinde kullaniimamalidir.

Tamsulosin hidroklordr, atenolol, enalapril ya da teofilin ile birlikte verildiginde herhangi bir
etkilesim gorilmemistir. Birlikte simetidin uygulamasi plazma tamsulosin duzeylerini artirir,
furosemid uygulamasi ise dislrir; ancak her iki durumda da tamsulosin dizeyleri normal
sinirlar igcinde kaldigindan, dozun degistirilmesi gerekmez.

in vitro olarak diazepam, propranolol, triklormetiazid, klormadinon, amitriptilin, diklofenak,
glibenklamid, simvastatin ve varfarin insan plazmasindaki serbest tamsulosin fraksiyonlarini
degistirmez. Ayni sekilde tamsulosin de, diazepam, propranolol, triklormetiazid ve
klormadinonun serbest fraksiyonlarini degistirmez.

Ancak diklofenak ve varfarin, tamsulosinin eliminasyon hizini arttirabilir.

Anestetik ajanlar ve diger alfal-adrenoreseptdr antagonistleri dahil, kan basincini dustrebilen
ilaclar ile eszamanli uygulandiginda, teorik olarak, hipotansif etkide artma riski vardir.

Laboratuar testleri
Tamsulosin ile herhangi bir laboratuar testi etkilesimi bilinmemektedir. On iki aya kadar siiren
tamsulosin tedavisinin prostat spesifik antijen tGzerinde anlamli bir etkisi bulunmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
TOCAS, kadinlarda kullanim icin endike degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Araba kullanma ya da makine isletme becerileri Uzerindeki etkisi konusunda c¢alisma
yapilmamistir. Ancak bu konuda hastalar, sersemlik, bulanik gdrme, bas donmesi ve senkop
olusabilecedi konusunda uyariimalidir. Bdyle bir tablo olusan hastalar ara¢ kullanma ya da
makine isletme gibi faaliyetlerden kaginmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Plasebo kontrollli klinik arastirmalarda bildirilen tedaviye bagh advers olaylar, asagida MedDRA
sistem organ sinifi ve siklik siralamalarina gére verilmektedir. Her kategorideki istenmeyen
etkiler, azalan siklik derecesine gore siralanmistir.

MedDRA konvansiyonuna gére yayginlik dereceleri su sekildedir: Cok yaygin (>1/10); yaygin
(>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok
seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Bas doénmesi (%1,3)
Yaygin olmayan:  Bas agrisi



Goz Hastaliklari
Bilinmiyor: Gorme bulanikligi*, gérme bozuklugu*

Kardiyak hastaliklar
Yaygin olmayan:  Carpintilar

Vaskuler hastaliklar
Yaygin olmayan:  Ortostatik hipotansiyon

Solunum, g6gus bozukluklari ve mediyastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Rinit
Bilinmiyor: Epistaksis*

Gastro-intestinal hastaliklar
Yaygin olmayan:  Konstipasyon, diyare, bulanti, kusma

Deri ve derialti dokusu hastaliklari
Yaygin olmayan:  Dokintd, kasinti, Grtiker

Seyrek: Anjiyoddem
Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu
Bilinmiyor: Eritma multiforme*, Dermatit eksfoliyatif*

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Yaygin: Ejakilasyon bozukluklari
Cok seyrek: Priapizm

Genel bozukluklar ve uygulama yerine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan:  Asteni

*Pazarlama sonrasi gorilen yan etkiler.

Diger alfa blokdrler ile oldugu gibi, sersemlik, bulanik gérme, agdiz kurulugu ya da 6dem ortaya
cikabilir.

Pazarlama sonrasi gozetim calismalarinda, katarakt ve glokom cerrahisi sirasinda, intraoperatif
Flopi (Sarsak) Iris Sendromu (IFIS) olarak bilinen bir kiclik pupilla tablosu, tamsulosin
tedavisiyle iliskili bulunmustur (ayni zamanda bkz. Bolum 4.4).

TOCAS® ile tedavi edilen hastalarda ortostaz daha sik saptandigi icin, potansiyel bir senkop riski
vardir (b6lim 4.4’e bakiniz).

Pazarlama sonrasi deneyim: Yukarida listelenen advers olaylarin yani sira, tamsulosin
kullanimiyla iliskili olarak atriyal fibrilasyon, aritmi, tasikardi ve dispne bildirilmistir.
Kendiliginden bildirilen bu olaylar tim dinyada pazarlama sonrasi deneyim ddnemine ait
olduklari i¢in, bu olaylarin sikligi ve ortaya c¢ikis nedenleri arasinda tamsulosinin oynadigi rol
guvenilir bir sekilde tanimlanamamaktadir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi



Semptomlar
Tamsulosin hidroklorlr doz asimi, potansiyel olarak siddetli hipotansif etkilerle sonuclanabilir.
Siddetli hipotansif etkiler, degisik derecelerdeki doz asimi durumlarinda gozlenmistir.

Tedavi

Doz asimindan sonra akut hipotansiyon olusmasi durumunda kardiyovaskiler destek
yapilmahdir. Hastanin sirtlstli pozisyonda yatiriimasiyla kan basincinin ve kalp hizinin normale
donmesi saglanabilir. Bu onlem yeterli olmaz ise, hacim genisleticiler ve gerekli oldugunda
vazopresorler kullanilabilir. Bodbrek fonksiyonlari izlenmeli ve genel destekleyici dnlemler
alinmalidir. Tamsulosin plazma proteinlerine ¢ok yiksek oranda baglandigindan, diyalizin
yardimci olma olasihgi pek bulunmamaktadir.

Emilimin engellenmesi icin kusturma gibi 6nlemler alinabilir. Blyuk miktarlar s6z konusu
oldugunda, mide lavaji yapilabilir, ayrica aktif tibbi kdmur ve bir ozmotik laksatif, 6rn. sodyum
stlfat uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grup: Alfa-adrenoreseptdr antagonistleri
ATC kodu: G04C A02; yalnizca prostat hastaliinda kullanilan preparatlar

Etki mekanizmasi:
Tamsulosin postsinaptik al-adrenoreseptorlere, ézellikle alfalAve alfalD alt-tiplerine segici ve
kompetitif olarak baglanir. Prostat ve Uretra diiz kaslarinin gevsemesini saglar.

Farmakodinamik etkiler:
TOCAS® maksimum idrar akis hizini arttirir. Prostat ve Uretradaki diiz kaslari gevseterek
obstriksiyonu hafifletir ve boylelikle idrar yapma semptomlarinda diizelme saglar.

Ayni zamanda, mesane instabilitesinin énemli bir rol oynadigi idrar depolama semptomlarinda
da iyilesme saglar.

idrar depolama ve idrar yapma semptomlari {izerindeki bu etkiler uzun sireli tedavi boyunca
kalicidir. Cerrahi girisim ya da kateterizasyon ihtiyaci anlamli sekilde ertelenmis olur.

aladrenoreseptdr antagonistleri, periferik direnci azaltarak kan basincini dusdrebilirler.
TOCAS® ile yapilan calismalar sirasinda kan basincinda klinik anlamlilik tasityan bir disme
gOzlenmemistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

TOCAS®, non-iyonik jel matriks tipi bir uzatilmis salimh tablet seklinde tasarlanmistir. Ozel
formulasyonu tamsulosinin sabit bir sekilde yavasca saliverilmesini saglar; bu durum 24 saat
boyunca, dalgalanmasi az olan, yeterli bir ila¢ temasi ile sonuclanir.

Emilim:
Uzatilmis salimli tablet seklinde uygulanan tamsulosin hidroklorlr barsaktan emilir. Aclikta
uygulanan dozun yaklasik %57’sinin emildigi hesaplanmistir.



Uzatilmis sahimli tablet seklinde uygulanan tamsulosin hidroklorurin emilim hizi ve miktari, yag
icerigi dusuk yiyeceklerden etkilenmemektedir. Emilimin boyutlari, aglik haline kiyasla, yagdan
zengin bir 6ginle %64 ve %149 artar (sirasiyla EAA ve Cnag).

Ag karina alinan tek bir TOCAS® dozundan sonra, tamsulosin plazma konsantrasyonlari medyan
6 saatte doruga cikar. Coklu doz uygulamasinin 4. ginitnde ulasilan kararh durumda, a¢ ya da
tok karina, tamsulosin plazma konsantrasyonlari 4 ile 6 saatte doruga cikar. Doruk plazma
konsantrasyonlari, ilk dozdaki yaklasik 6 ng/ml dizeyinden, kararli durumda 11 ng/ml diizeyine
yukselir.

Tocas’taki uzatilmis salim 6zelliklerinin bir sonucu olarak, a¢ ya da tok karina plazmadaki ¢ukur
tamsulosin konsantrasyonu, doruk plazma konsantrasyonunun %40’1 diizeyindedir.

Gerek tek doz, gerekse ¢oklu doz uygulamasi sonrasinda, plazma dizeylerinde énemli 6lglde
hastalar arasi varyasyon s6z konusudur.

Dagilim:
Tamsulosin vicuttaki bircok organda yaygin bir dagilim gosterir; ila¢ beyin, omurilik ve
testislere minimal dizeyde dagilmaktadir. Dagilim hacmi disiktir (0,2 L/kg civarinda).

Tamsulosin insanlarda, esas olarak alfa-1 asit protein olmak Ulzere, plazma proteinlerine yaklasik
%94-%99 oraninda baglanir. Bu baglanma genis bir konsantrasyon araliginda dogrusal 6zellik
gOsterir. Tamsulosinin insan plazma proteinlerine baglanmasi amitriptilin, diklofenak, gliburid,
simvastatin, simvastatinin  hidroksi  asit metaboliti, varfarin, diazepam, propranolol,
triklormetiazid ya da klormadinon tarafindan etkilenmemektedir. Ayni sekilde tamsulosin, bu
ilaglarin baglanma derecelerini de degistirmez.

Biyotransformasyon:
Tamsulosin dusik bir ilk-gecis etkisine sahiptir ve yavas bir sekilde metabolize edilir.
Tamsulosin'in buyuk bir kismi plazmada degismemis etkin madde formunda bulunur.

Tamsulosin karacigerde sitokrom P450 enzimleri tarafindan yogun bir sekilde metabolize edilir.
Ancak metabolitlerinin insanlardaki farmakokinetik profili belirlenmemistir.

in vitro sonuglar, tamsulosin hidrokloriir metabolizmasinda CYP3A4’in ve yani sira
CYP2D6’nin yer aldigini, ve diger CYP izozimlerinin metabolizmaya muhtemelen minér
katkida bulunduklarini disundirmektedir. CYP3A4 ve CYP2D6 ilag metabolize edici enzimlerin
inhibisyonu, sistemik tamsulosin hidroklorir temasinda ylkselmeye neden olabilir (bkz. bdlim
4.4 ve 4.5).

insanlarda tamsulosin R(-) izomerinden, S(-) izomerine enantiyomerik biyokonversiyon
bulunmamaktadir.

Metabolitlerinin higbiri orijinal bilesikten daha aktif degildir. Tamsulosinin metabolitleri bobrek
yoluyla atilmadan énce, yogun bir sekilde glukuronid ya da sulfat konjiigasyonuna ugrarlar.

Sicanlarda karaciger mikrozomal enzimlerinin tamsulosin tarafindan indiklenmedigi
g6zlenmistir.



insan karaciger mikrozomlariyla inkibasyon, su ilaglar ile arasinda klinik olarak anlamli
metabolik etkilesimler olmadigini  gOstermistir;  salbutamol (beta agonist), glibirid
(glibenklamid) ve finasterid (BPH tedavisi igin 5 alfa rediktaz inhibitori). Ancak tamsulosinin
diklofenak ve varfarin ile etkilesimine yonelik in vitro testler belirsiz sonuglar vermistir.

Eliminasyon:

Tamsulosin ve metabolitleri baslica idrarla atilirlar. Degismemis etkin madde halinde atilan
miktarin, TOCAS® seklinde alinan dozun yaklasik %4-6’si oldugu hesaplanmistir.

Saglikli gonulltlere radyo-etiketli tamsulosin uygulamasindan sonra, 168 saat iginde, uygulanan
radyoaktivitenin %97’si geri kazanilmistir. Geri kazanilan miktarin %76°sI esas atilim yolu olan
idrarda, %21°i ise feceste saptanmistir.

Tek doz TOCAS® uygulamasindan sonra ve kararli durumda, eliminasyon yari 6murleri sirasiyla
yaklasik 19 ve 15 saat olarak dlculmustir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum;
Tamsulosin farmakokinetigi dogrusal niteliktedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilar:

Yash erkeklerde (55-75 yas) tamsulosinin farmakokinetik dispozisyonu, gen¢ saglikli erkek
gonallulere (20-32 yas) gore biraz daha uzundur ve EAA duzeyinin %40 daha ylksek olmasiyla
sonuglanir.

Bobrek yetmezligi:

Tamsulosin HCL’nin farmakokinetigi hafif, orta ve siddetli bérek yetmezligi olan hastalarda
(10< CLcr <70 ml/dk/1,73 m ) saghkl Kkisilere kiyasla incelenmis ve bdbrek bozuklugu olan
hastalarda doz ayarlamasinin gerekli olmadigi bulunmustur. Ancak son evre bobrek hastalarinda
(CLcr <10 mL/dk/1,73 m ) calisma yaptimamistir.

Karaciger yetmezligi:
Tamsulosin HCL nin farmakokinetigi orta derecede kronik karaciger bozuklugu olan hastalarda
(Child-Pugh: Derece A ve B) degerlendirilmis ve bu hastalarda doz ayarlamasinin gerekli
olmadigi gortlmustar.

5.3 Klinik oncesi guvenlilik verileri

Fareler, sicanlar ve kopekler tizerinde tek ve tekrarli dozlu toksisite ¢alismalari yaritulmastar.
Ayrica, sicanlarda treme toksisitesi, fareler ve sicanlarda karsinojenite ve, in vivo ve in vitro
genotoksisite de incelenmistir.

Genel toksisite profili, yiksek tamsulosin dozlarinda gorildigi Uzere, a-adrenoreseptor
antagonistlerinin bilinen farmakolojik etkileri ile uyumludur.

Kopeklerde cok yiksek doz diizeylerinde, EKG degismeleri olusmustur. Bu yanitin klinik énem
tasidigr dustinilmemektedir. Tamsulosin, 6nemli genotoksik 6zellikler gostermemistir.

Disi sican ve farelerin meme bezlerinde, proliferatif degisimlerin insidansinda artis bildirilmistir.
Muhtemelen hiperprolaktineminin aracilik ettigi ve yalnizca ylksek dozlarda ortaya ¢ikan bu
bulgularin 6nem tasimadigi kabul edilmektedir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Makrogol 7.000.000

Makrogol 8.000

Magnezyum stearat (E470b)
Bditil hidroksi toluen (E321)
Kolloidal silikon dioksit (E551)
Hipromelloz (E464)

Sar1 demir oksit (E172)

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf dmri
TOCAS®’In raf émri 36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Bu tibbi Griin, 25 oC’nin altinda oda sicakhginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

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

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullaniilmamis olan Grin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrol(” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.
Blyukdere Cad., USO Center

No: 245, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

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

8. RUHSAT NUMARASI
125/15



9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

ilk ruhsat tarihi: 04.07.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



