KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MASULIN MR 0.4 mg degistirilmis saliml: sert kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Her degistirilmis salimh kapsiil, 0.367 mg tamsulosine esdeger 0.4 mg tamsulosin hidrokloriir
igerir.

Yardime1 maddeler:
Sodyum laurilsiilfat 0.3 mg
Yardime1 maddeler igin 6.1’ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Degigtirilmis salimh sert kapsiil

MASULIN san gévdeli, agik yesil kapakii sert kapsiiller geklindedir. Kapsiiller beyaz-sarimsi
pelletler igerir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

MASULIN, benign prostat hiperplazisindeki (BPH) fonksiyonel semptomlarin tedavisinde
endike olan bir alfa;-adrenoseptér antagonistidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhi ve siiresi:
Kahvaltidan ya da giiniin ilk giiniinden sonra alinmak lizere, glinde bir kapsiil.

Onerilen giintik MASULIN dozu 0.4 mg'dir. Klinik aragtirmalarda giinde 0.8 mg'lik dozlar
giivenli olarak kullanilmastir.

Uygulama sekli:

Kapsiil, bir miktar su ile (yaklasik 150 ml), biitiin halde yutulmalidir. Kapsiil ezilmemeli ya
da '

¢ignenmemelidir, ¢iink{i bu etkin maddenin degistirilmis salimim etkileyebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.




Karaciger yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur (Bkz. Béliim
4.3. Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik popiilasyon:
MASULIN’in ¢cocuklarda kullamimiyla ilgili bir endikasyon bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Tamsulosin klinik ¢alismalaninda tedavi edilen hastalarin Snemli bir béliimii 65 yas ve
tizerindeydi. Bu ¢alismalarda ve bildirilen diger klinik deneyimlerde, bu hastalar ile daha geng
hastalar arasinda, giivenlilik ve etkinlik agisindan biitiinsel farklihklar gézlenmemistir, ama
bazi yasl bireylerin daha hassas olabilecekleri g6z ard1 edilemez.

4.3. Kontrendikasyonlar

- ilag nedeniyle olugan anjiyoddem de dahil olmak tizere tamsulosin hidrokloriir ya da
yardimci maddelerin herhangi birine kars: asirt duyarlik

- Ortostatik hipotansiyon 6zgegmisi

- Siddetli karaciger yetmezligi

4.4. Ozel kulamm uyarilari ve 6nlemleri

Diger a;- adrenoseptdr antagonistleriyle oldugu gibi, MASULIN tedavisi sirasinda bazi
bireylerde kan basincinda bir diisiis olusabilir; bunun sonucu olarak da nadiren senkop ortaya
¢ikabilir. Ortostatik hipotansiyon 6ykiisii bulunan hastalar, bu tablonun gelismesine daha
egilimli olabilirler. Ortostatik hipotansiyonun ilk bulgulari (bas dénmesi, halsizlik) ortaya
¢iktifinda, hasta semptomlar kaybolana kadar oturmali va da uzanmahdir.

MASULIN ile tedaviye baslamadan dnce hasta incelenmeli ve benign prostat hiperplazisinde
goriilenlerle aym semptomlara neden olabilen, prostat karsinomu gibi diger tablolarin varlig
diglanmahidir,

Siddetli bobrek bozuklugu olan (kreatinin klirensi 10 mL/dk'nin altinda) hastalann tedavisi,
bu hastalar lizerinde yapilmis ¢aligmalar bulunmadigindan dikkatle ele alinmalidir.

Cok ender olarak priapizm (peniste cinsel aktivite ile iligkili olmayan 1srarli ve agnh bir
sertlesme) bildirilmistir. Hastalar, uzun siireli ve agrih sertlesmeler olustugunda, doktora
bagvurmahdirlar.

Halen tamsulosin almakta olan ya da gegmigte almig olan baz hastalarda, katarakt cerrahisi
sirasinda “Intraoperatif Flopi (Sarsak) Iris Sendromu” (IFIS; kiigiik pupilla sendromunun bir
varyanti) gbzlenmigtir. IFIS, operasyon sirasinda prosediirel komplikasyonlan artirabilir.
Katarakt cerrahisi planlanan hastalarda tamsulosin tedavisine baglanmas: dnerilmemektedir.




Katarakt cerrahisinden 1-2 hafta ncesinde tamsulosinin birakilmasinin  yararli oldugu
yoniinde anekdotal gériigler vardir; ancak katarakt cerrahisi Oncesinde tedaviyi birakmanin
yararhli1 ve siiresi heniiz belirlenmemistir.

Pre-operatif degerlendirme sirasinda katarakt cerrahlars ve oftalmoloji uzmanlar, katarakt
cerrahisi planlanan hastalarin halen ya da daha énceden tamsulosin ile tedavi olup olmadigim
irdelemeli ve cerrahi sirasinda IFIS tedavisiyle ilgili gerekli 6nlemleri almalidirlar.

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

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismalan yalmzca erigkinlerde yiiriitiilmiistiir.

MASULIN, atenolol, enalapril, nifedipin va da teofilin ile birlikte verildiginde herhangi bir
etkilesim goriilmemistir. Birlikte simetidin uygulamasi plazma tamsulosin diizeylerini artirr,
furosemid uygulamas: ise diigiiriir; ancak her iki durumda da tamsulosin diizeyleri normal
swnirlar i¢inde kaldigindan dozun degistirilmesi gerekmez.

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

Karaciger mikrozomal fraksiyonlarinda (ilaglarn metabolize edildigi P450 enzim sistemi),
amitriptilin, salbutamol, glibenklamid ve finasterid kullanilarak yapilan in vitro galismalarda,
hepatik metabolizma diizeyinde etkilegsim gorillmemistir. Ancak diklofenak ve varfarin,
tamsulosinin eliminasyon hizini arttirabilir.

Diger alfa;-adrenoseptér antagonistlerinin  birlikte uygulanmasi hipotansif etkilere yol
acabilir,

4.6. Gebelik ve laktasyon
MASULIN yalmzca erkek hastalara yonelik oldugu igin gegerli degildir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

MASULIN' nin araba kullanma ya da makina isletme becerilerini olumsuz yonde etkileyip
etkilemedigi tizerinde herhangi bir veri bulunmamaktadir. Ancak bu konuda hastalar, bag
dénmesi halinin olugabilecegi gercegini akilda tutmalidirlar.




4.8. Istenmeyen etkiler

Sistem Organ Simfi | Yaygin Yaygin Seyrek Cok seyrek
>1/100 ila | olmayan >1/10,000 ila | <1/10,000
<1/10 =>1/1000 ila | <1/1000

<1/100

Sinir sistemi Bag donmesi Bas agnisi Senkop

hastaliklar (%1.3)

Kardiyak hastaliklar Carpintilar

Vaskiiler hastaliklar Postural

hipotansiyon

Solunum, gogiis Rinit

bozuklukiar: ve

mediastinal

hastaliklar

Gastrointestinal Konstipasyon,

hastaliklar diyare, bulanti,

kusma

Deri ve deri alt: Dékdintii, Anjiyoddem

dokusu hastaliklan kagint1 ve
tirtiker

Ureme sistemi ve Anormal Priapizm

meme hastaliklan ejakiilasyon

Genel bozukluklar ve Asteni

uygulama yerine 6zgii

tablolar

Pazarlama sonrasi gézetim galismalarinda, katarakt cerrahisi sirasinda, Intraoperatif Flopi
(Sarsak) Iris Sendromu (IFIS) olarak bilinen bir kiigiik pupilla tablosu, tamsulosin tedavisiyle
iligkili bulunmugtur (Bkz. Béliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemler).

4.9. Doz ayimu ve tedavisi

Semptomlar;
Bir hastada, 30 adet 0.4 mg kapsiillik bir doz agimi bildirilmistir. Kapsiillerin alinmasindan

sonra hastada siddetli bir bag agris1 ortaya ¢ikmugtir, Doz agimindan sonra teorik olarak akut
hipotansiyon olusabilir.

Farkli bir tamsulosin dozaj formu ile, 5 mg tamsulosin hidroklotiir alinan bir akut doz asimi
tablosu da bildirilmistir. Akut hipotansiyon (sistolik kan basinc1 70 mm Hg), kusma ve diyare
gozlenmis; s1vi replasman tedavisi uygulanmus ve hasta aym giin taburcu edilebilmigtir.

Tedavi:

Eger doz asimi hipotansiyona neden olursa, hastanin sirtiistii pozisyonda yatinlmasi ile kan
basmcinn ve kalp hizimin normale dénmesi saglanabilir. Bu 6nlem yeterli olmaz ise,
intravenéz sivi uygulamas: diigiiniilmelidir. Eger gerekiyorsa vazopressorler kullantimalidir,
Bébrek fonksiyonlart izlenmeli ve genel destekleyici onlemler almmalidir. Tamsulosin
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plazma proteinlerine ¢ok yiiksek oranda baglandigindan, diyalizin yardimei olma olasih@i pek
bulunmamaktadir.

Emilimin engellenmesi i¢in kusturma gibi onlemler alinabilir. Bilyiik miktarlar alindiginda
mide lavaji yapilabilir ve aktif tibbi kdmiir ve sodyum siilfat gibi bir ozmotik laksatif
uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: ;- adrenoseptdr antagonistleri
ATC kodu: G04C A02

Tamsulosin bir alfa;-adrenoseptor antagonistidir. Postsinaptik alfa;-reseptorlerine, Szellikle de
prostat ve tiretrada diiz kas kontraksiyonuna yol agan alfajs ve alfa;p reseptor alt-tiplerine
segici ve yarismah sekilde baglanarak bu organlardaki gerilimi azaltir,

MASULIN prostat ve iiretradaki diiz kas gerilimini azaltmas1 sonucunda obstriiksiyonun
hafiflemesini saglar ve béylelikie maksimum idrar akim hizini arttinr.,

Tamsulosin aym zamanda, mesane instabilitesinin ve alt idrar yolunda bulunan diiz kaslardaki
gerilimin 6nemli bir rol oynadig irritatif ve obstriiktif semptomlar kompleksini de diizeltir.

Alfai-blokerler, periferik damar direncini azaltarak kan basmncim da disiirebilirler.
MASULIN ile yapilan arastirmalar sirasinda kullanilan doz ile kan basincinda klinik olarak
anlamli herhangi bir diisme gozlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Emilim;:

Tamsulosin bagirsaktan emilir ve neredeyse tam bir biyoyararlanim gésterir.
Tamsulosin'in emilimi kisa bir siire énce yenilmis yemeklerle azalmaktadir,

Hastalarin tamsulosini her zaman igin olagan bir kahvaltidan sonra almalar yoluyla, emilimin
tekdiize olmasi saglanabilir.

Tok karina alinan tek bir tamsulosin dozundan sonra, tamsulosin plazma konsantrasyonlan
yaklastk 6 saat civarinda doruga ulasir. Coklu doz uygulamasinin 5. giiniinde elde edilen
kararlh durum konumunda hastalardaki Cmax diizeyi, tek doz ile elde edilenden yaklagik iicte
iki oraninda daha yiiksektir. Bu durum yash hastalarda gériilmiis olmakla birlikte, aym
bulgunun genglerde de goriilecegi beklenebilir.

Hem tek doz, hem de ¢oklu doz uygulamas: sonrasinda, plazma diizeylerinde dnemli Slgiide
hastalar aras1 varyasyon s6z konusudur.




Dagilim:
Tamsulosin insanlarda plazma proteinlerine yaklagik %99 orantnda baglanir ve dagilim hacmi
diigtiktiir (yaklagik 0.2 L/kg).

Biyotransformasyon:
Tamsulosin diisiik bir ilk-gecis etkisine sahiptir ve yavas bir sekilde metabolize edilir.

Tamsulosinin biiyiik bir kism plazmada degismemis ilag formunda bulunur. Tamsulosin
karacigerde metabolize edilmektedir.

Siganlarda karaciger mikrozomal enzimlerinin tamsulosin tarafindan  inditklenmedigi
gézlenmistir.

Metabolitlerinin hicbiri orijinal bilesikten daha aktif degildir,

Eliminasyon:
Tamsulosin ve metabolitleri esas olarak idrarla atilirlar. Alinan dozun yaklagik %9'u idrarda
degismemis ilag halinde bulunmaktadir.

Hastalarda tok karina tek doz MASULIN uygulamasindan sonra ve kararli hal konumunda,
eliminasyon yar1 8mrii sirastyla yaklasik 10 ve 13 saat olarak Slgtilmiigttir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Tamsulosin dogrusal kinetik gostermektedir.

3.3. Klinik &ncesi giivenlilik verileri

Fareler, siganlar ve kopekler iizerinde tek dozlu ve tekrarli dozlu toksisite calismalan
yuriitiilmigtiir, Ayrica, siganlarda iireme toksisitesi, fareler ve siganlarda karsinojenisite ve in
vivo ve in vitro genotoksisite de incelenmistir.

Yitksek tamsulosin dozlannda goriillen genel toksisite profili, alfa-adrenerjik bloke edici
ajanlann bilinen farmakolojik etkileri ile uyumludur.

Kdpeklerde ¢ok yiiksek doz diizeylerinde, EKG degismeleri olusmustur. Bu yanitin klinik
onem tasidif1 diisiiniilmemektedir. Tamsulosin, 6nemli genotoksik dzellikler géstermemistir.

Disi sigan ve farelerin meme bezlerinde, proliferatif degigimlerin insidansinda artig
bildirilmigtir. Muhtemelen hiperprolaktineminin aracilik ettifi ve yalmzca yiksek dozlarda
ortaya ¢gikan bu bulgularin 6nem tasimadig kabul edilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcir maddelerin listesi
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)

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf émrii
24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklaymiz.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi
30 kapsiil igeren PVDC/TE/PVC/Al blisterlerde ambalajlanmstir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullamlmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
Madde 4.2.’ye bakiniz.
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