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Darman vasitasinin istifadasi {izro talimat (xastalar {igiin)

Bu darman preparatindan istifads etmazdan avval i¢lik varaqasini tam va digqotlo
oxuyun, ¢iinki burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.
e Buiglik varagaesini atmayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.
e Ogor olava suallariniz varsa, 6z hokiminiza va ya aczagiya miiraciot edin.
* Bu dorman preparati mohz Sizin figtin toyin edilmigdir. Onu digar insanlara vermayin. Hotta
xastolik alamatlari Sizinkilorla eyni olsa bels, bu dsrman basqalarina zarar vers bilar.
* Ogor Sizds har hansi alava tesirlor yaranmisdirsa, 6z hokiminizs va ya aczagiya miiraciot edin.
Bunlara bu i¢lik veraqasinda sadalanmayan har hans1 miimkiin slava tasirlor da daxildir. "Olava
tasirlari" bélmaesina baxin.

PROFLOSIN  modifikasiya olunmus sokilds azad olunan bark kapsullar,
PROFLOSIN

Beynoslxalq patentlasdirilmamis adi: Tamsulozin hidroxlorid

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda 0,4 mq tamsulozin hidroxlorid vardur.

Komoak¢i maddalar: qranullar: tamsulozin hidroxlorid, mikrokristallik selliiloza (marka 101),
metakril tursusunun va etilakrilatin sopolimeri (1:1), 30%-li dispersiya
(polisorbat 80, natrium laurilsulfat), trietilsitrat, talk.

Qranullarin értiyi: metakril tursusunun va etilakrilatin sopolimeri (1:1), 30%-li dispersiya
(polisorbat, natrium laurilsulfat), talk, trietilsitrat.

Kapsullar (korpusun tarkibi): qirmizi damir oksidi (E 172), titan dioksid (E 171), sar1 demir oksidi
(E 172), jelatin.

Kapsullar: (qapaqcigin tarkibi): indiqokarmin - mavi FD&C (E 132), qara demir oksidi (E 172),
titan dioksid (E 171), sar1 domir oksidi (E 172), jelatin.

Tasviri

Narner rangli korpusu va zeytun rangli qapaqcigi olan bark jelatin kapsullardir, Kapsullar ag vo ya
demak olar ki, ag rongli granullarla doldurulmusdur.

Farmakoterapevtik qrupu

Tamsulozin a1a-adrenoreseptorlarin antaqonistidir.
ATC kodu: G04CAO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tamsulozin prostat vazinin va sidik¢ixarici yollarin azalalarini bosaldr.
Farmakodinamikasi

Tasir mexanizmi



Tamsulozin  postsinaptik ~ o1a-adrenoreseptorlarla, xiisusilo  da, oia Vo oup yarimtipli
adrenoreseptorlarla segici vo raqabatli olaraq birlasir. Bu, prostat vozinin va sidik kanalinin saya
azalolorinin bogalmasina sebab olur.

Farmakodinamik tasiri

Tamsulozin sidik aximmin maksimal stiratini artirir. Prostat vazinin va sidik kanalinmn saya
azalalorini bosaltmagqla, tamsulozin obstruksiyani aradan qaldirir vo bununla da, sidik ifrazimn
pozulmasinin simptomlarim zaifladir.

Tamsulozin hemginin sidik kisesinin rezervuar funksiyasinin pozulmasinin (bu zaman onun qeyri-
sabitliyi mithtim rol oynayir) simptomlarini zsifladir.

Tamsulozinin sidik kisasinin rezervuar funksiyasi ve sidik ifrazi funksiyas1 baximindan effektivliyi
onun uzun middatli istifadesi zamam da qorunub saxlanilir. Bununla da, carrahi amaliyyat va ya
kateterizasiya zorurati shomiyyatli doracads azalir.

a1-adrenoreseptorlarin antaqonistleri damarlarin periferik miiqavimotinin azalmas: hesabina arterial
tozyiqin agafi diismesine sabab ola bilorler. Tamsulozinin klinik todqiqatlar1 zamani arterial
tozyiqin shomiyystli deracads azalmasi miisahids edilmomisdir.

Pediartrik profilli pasiyentlar

Sidik kisasinin neyropatiyasindan aziyyst ¢oken usaglarda preparatin miisyyan diapazonda olan
dozalarda istifadssi ilo ikiqat kor, randomizs olunmus, plasebo ilo nozarat edilon tadgiqat
apartlmisdir. Umumilikde 2 yasdan 16 yasadok 161 usaq randomiza olunmusdur; usaglar ya iic
soviyyaden birina aid olan dozada tamsulozin — (asagi [0,001-0,002 mq/kq], orta [0,002-
0,004 mq/kq] va yiiksak [0,004-0,008 mq/kq]) — ya da plasebo gobul etmislar. Birinci son noqta bir
glin orzinds yerino yetirilmis iki 6lgmonin molumatlarina osason sidik ifrazi fazasinda detruzor
tozyigin (LPP) <40 sm su siitununa qadar azaldig: pasiyentlarin say1 olmugdur. [kincili son noqtaler
asagidaki gostoricilor olmusdur: sidik ifrazi fazasinda detruzor tozyiqin ilkin gosterici ilo
miiqayisads miitloq va faizlo doyisilmasi, hidronefroz ve hidroureter baximindan miisbat dinamika
va ya sabitlosma, kateterizasiya zamani alds edilmis sidiyin hacminin dayigmoesi vo kateterizasiya
zamant sidik ifrazlarinin kateterizasiya giindoliyinde qeyds alinmug say1. Na birinci, no do ikincili
son noqtalor lizra plasebo qrupu ile tamsulozinin 3 qrupundan her hansi biri arasinda statistik
cahatdon shamiyyatli forq agkar edilmamisdir. Tasirin dozadan asililigi miisahids olunmamisdar.
Farmakokinetikast

Sorulmasi

Tamsulozin bagirsaqda sorulur va demak olar ki, tam biomanimsanilmays malikdir. Tamsulozin
qida qobulundan qisa miiddat sonra qabul edildikda, onun sorulmas: azalir. Pasiyentin tamsulozini
hor zaman eyni qida qabulundan sonra qabul etmasi onun baraber deracads sorulmasina kémoak eda
biler. Tamsulozinin farmakokinetik parametrlari dozaya diiz miitonasib olaraq dayisir.

Tox qarina vaziyystds tamsulozinin birdafalik gobulundan sonra plazmada onun maksimal
konsentrasiyasi toxminon 6 saatdan sonra aldo edilir; miialiconin 5-ci glinli yaranan tarazliq
vaziyyatinds preparatin Cmax gostoricisi onun birdafalik qabulundan sonra miisahido edilon Cpax
gostericisindon toxminon {igdo iki dofs artiq olur. Bu gdstaricilorin yash pasiyentlords miisahida
olunmasina baxmayaraq, eyni noticalari ganc insanlarda da gozlsmok olar.

Dorman vasitesinin ham birdofalik, hom da goxdafalik gabulundan sonra qan plazmasinda onun
saviyyasi shomiyyatli fordi farqlorls xarakterizs olunur.

Paylanmas:

Insanda tamsulozin plazma ziilallari ilo toxminan 99% birlasir. Paylanma hacmi ciizidir (taxminan
0,2 I/kq).

Biotransformasiyasi

Tamsulozin az darscads metaboliza olundugundan onun qaraciyardon "birinci kegid" effekti
asagidir. Plazmada tamsulozin, baslica olaraq, dayisilmamis tasiredici madda seklinds méveud olur.
Onun metabolizmi qaraciyards bag verir.

Sigovullarda tamsulozinin tasiri altinda mikrosomal garaciysr fermentlarinin induksiyas1 demoak
olar ki, miisahids edilmomisdir.

Onun metabolitlarindan heg biri ilkin birlasmoya nisbaton daha ylksak faalliga malik deyildir.
Xaric olmasi

Tamsulozin va onun metabolitlori baslica olarag, sidikls xaric edilir; bu zaman daxil edilmis biitiin
dorman vasitasinin toxminon 9%-i dayisilmemis tasiredici madda soklinda organizmdan xaric edilir.



Tox qarina vaziyyatds tamsulozinin birdafalik qabulundan sonra onun yarimxaricolma miiddati
toxminen 10 saat, tarazliq vaziyyati alda edildikdan sonra iss — toxminan 13 saat taskil edir.

Istifadasins gostorislor

Tamsulozin prostat vozinin bdyiimosi (prostat vezinin xosxassoli hiperplaziyasi) sebsbinden
yaranan sidik ifrazi pozuntular1 zaman istifads edilir. Preparat azalolori bosaldaraq sidik kanal ilo
sidiyin axinini yiingiillasdirir va sidik ifrazina kdmak edir.

Iks gostoriglor

Asagidaki hallarda Proflosin preparatini qabul etmayin:

e tamsulozino vo ya bu preparatin hor hansi digar komponentine ("Tarkibi" bolmasinda
sadalanmigdir) qars: allergiya olduqda; allergiyamin simptomlarina, masalen, tiziin va bogazin
6demi (angionevrotik 6dem) aid ola bilar.

* anamnezds ayaga qalxarken arterial tozyiqin agagi diismasi vo bu sababdon basgicallonms,
bayilma &ncasi vaziyyat va ya bayilma voziyyati bas vermisdirss;

e qaraciyar tarafindon agir daracali pozuntular olduqda.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Asagidaki hallarda Proflosin preparatini gabul etmazdan avval maslshst almagq ii¢iin 6z hakiminizs

V2 ya aczagiya miiraciot edin:

* Ogoar Sizdo, xiisusilo ayaq lista vaziyyats kegarkon, basgicallonms va ya bayilma 6ncasi voziyyat
bag verirso. Tamsulozin arterial tozyiqin azalmasina vo bununla da, bu simptomlarin
yaranmasina sabab ola bilar. Bu ciir simptomlar ke¢ib gedonadok Siz oturmali va ya uzanmali va
ayaga qalxmamalisiniz.

e Ogor Sizds boyroklor torafinden agir doracali pozuntular vardirsa. Ogar Sizds boyraklarin
funksiyasi pozulmusdursa, adi dozada gabul edilmis tamsulozin gzlanilon effekti vermaya biler.

¢ Ogor Siz biillurun bulaniglagmas: (katarakt) ilo slagadar g6z amaliyyati kegiracoksinizss. Bu
omoliyyat zamani "omoliyyatdaxili atonik qiizehli gisa sindromu" adlandirilan géz xastaliyi bag
vera bilor (4. "Miimkiin olava tosirlori" bélmasine baxin); buna gora do hal-hazirda tamsulozin
qobul edirsinizss va ya avvaller qabul etmisinizss, bu barads oftalmologa molumat verin. Bu
halda hokim-miitoxassis istifado edilon derman vasitalari va carrahi metodikalar baximindan
zoruri olan ehtiyat todbirlorini géra bilacokdir. Biillurun bulamqlasmas: (katarakt) ve ya
gézdaxili tozyigin yiiksalmasi (qlaukoma) ila slagadar amsliyyat miiddatinds bu darman
vasitesinin gabulunu toxirs salmali vo ya dayandirmali olub-olmadigimzi 6z hokiminizdan
sorusun.

Tamsulozinls miialicaya baglamazdan avval hokim Sizi miiayina etmali v simptomlarin hagigstan

da prostat vazinin boyiimasi ilo slagadar olub-olmadigim miiayyanlosdirmalidir.

Boyrak funksiyalar1 agir doracads pozulmus (kreatinin klirensi <10 ml/daq) pasiyentlorin miialicasi

zamani ehtiyatli olmaq lazimdur, bels ki, pasiyentlorin bu qrupunda tadgiqatlar aparilmamigdir.

Digor dorman vasitalori ilo qarsihgh tasiri :
Tamsulozin digar darman preparatlarinin effektivliyine tosir eds bilor. Oz novbasinda, digor

preparatlar da tamsulozinin effektivliyino tosir géstora bilor. Tamsulozin asagidaki preparatlarla
qarsiligh tosirds ola bilar:

. Agrikasici va iltihabsleyhins derman vasitssi olan diklofenak ils. Bu preparatin tosiri altinda
tamsulozinin orqanizmdan ¢ixarilmas siiratlons ve bununla da, onun tesir miiddati azala bilar.
J Qanin laxtalanmasinin qarsisini alan dorman vasitesi olan varfarin ila. Bu preparatin tosiri

altinda tamsulozinin orqanizmdan gixarilmas: siiratlana va bununla da, onun tesir middeti azala
bilar.

. o1-Adrenoreseptorlarin digor antagonisti ila. Hor iki preparat bir-biri ilo kombinasiyada
arterial tazyiqi asagi sala, basgicallonmays va bayilma 6ncasi vaziyyats sabab ola bilarlor.
. Dorinin goébelok infeksiyalarinin miialicasi ticiin istifads edilon dorman vasitosi olan

ketokonazol ile. Bu derman vasitasinin tasiri altinda tamsulozinin tesiri gliclona bilar.



Oger Siz hazirda hor hansi digar derman vasitolorini qobul edirsinizs, yaxin kegmisda qobul

etmisinizss vo ya qabul etmays hazrlagirsimizsa, bu barads miialica hokiminizo va ya sczagiya
malumat verin,

Hamilalik vo laktasiya dévriindos istifadasi

Tamsulozin qadinlarda istifads tigiin géstaris deyildir.

Kisilordo anormal eyakulyasiya (toxum axitma prosesinin pozulmasi) barade malumat verilmisdir.
Bu o demokdir ki, sperma sidik kanali vasitasilo ¢ixarilmir, bunun avazina sidik kisssina daxil olur
(retrograd eyakulyasiya) va yaxud eyakulyatin hacmi azalir va ya eyakulyat imumiyyatlo olmur
(toxum axitma qabiliyyatinin olmamast). Bu hal tohliikali deyildir.

Usaqlarda va yeniyetmolorda istifadasi

Usaglara vo 18 yagdan kigik yeniyetmalora bu preparati vermok olmaz, bels ki, preparat bu yas
qrupunun niimayandalarina tasir etmir.

Proflosin preparatimin tarkibinds natrium vardir
Bu dorman preparatinin tarkibinds bir kapsulda 1 mmoldan az (23 mq) miqdarda natrium vardir,
yani hesab etmak olar ki, preparatin tarkibinde demak olar ki, "natrium yoxdur".

Naqliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina tasiri
Preparatin nagliyyat vasitalarini idars etmak va mexanizmlars xidmat géstormoak qabiliyystine tosiri
baredo melumatlar yoxdur. Nozors almaq lazimdir ki, tamsulozin baggicallanmays va bayilma
oncasi voziyyata sabab ola biler. Yalniz ¢ziiniizii normal hiss etdiyiniz halda, siikan arxasima aylasin
va ya mexanizmlors xidmat edin.

Istifada qaydasi vo dozas

Bu darman preparatini har zaman hakiminizin Sizs izah etdiyi qaydada daqiqlikls qabul edin. ®min
olmadiiniz halda 6z hakiminizla va ya aczagi ilo maslohatlasin.

Tamsulozinin adi dozasi — giinda bir kapsul toskil edir, kapsulu sshar yemoayindan va ya giin arzinds
ilk gida gebulundan sonra gobul etmok lazimdir.

Kapsulu bir stokan su ilo birlikds biitdv sokilde gobul etmak vo bu zaman oturaq va ya ayaq iisto
vaziyyatds olmaq lazimdir (uzanmis veziyyatds deyil). Tamsulozinin effektivliyine tosir géstora
bilocayi ti¢lin kapsulu qirmamaginiz va azmamayiniz vacibdir.

Ogar Siz ylingiil vo orta daracali boyrak va ya qaraciyar xastaliklorindon aziyyat ¢okirsinizsa, Siz
tamsulozini adi dozada gabul eda bilarsiniz.

Proflosin preparatimn qida va igkilaorla birlikds qabul edilmasi

Tamsulozin sshar yemayindan sonra va ya giin arzindo ilk gida qebulundan sonra bir stokan su ilo
i¢ilarak qabul edilmalidir.

Proflosin preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Unutdugunuz dozanm kompensasiya etmok ligiin preparati ikigat dozada gebul etmayin. Sadaca
olaraq, preparatin ndvbeti dozasini lazimi vaxtda qabul edin.

ogor Siz Proflosin preparatinin gabulunu dayandirmisinizsa

Tamsulozinlo miialica vaxtindan svval dayandirildigda, ilkin sikayatloriniz yeniden meydana gixa
bilor. Buna goro da, hotta Sizi narahat edon sikayatlor kecib getmis olsa bels, tamsulozini
hokiminizin tayin etdiyi miiddat srzinds gabul etmak lazimdir. Ogar Siz bu mialicani dayandirmagq
fikrindasinizss, istonilon halda 6z hokiminizla maslohatlasin.

Ogor Sizds bu preparatin istifadosi ile slagadar slave suallar vardirsa, 6z hakiminiza ve ya sczagiya
miiraciot edin.

Ilava tasirlori

Biitiin dorman preparatlari kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlara sobab ola bilar.

Agir daracali reaksiyalar ¢ox nadir hallarda rast galinir. Ogar Sizds {iziin va ya bogazin 8demins
(angionevrotik 8dems) sobsb olan agir dorocali allergik reaksiya meydana ¢ixmusdirsa, derhal 6z
hokiminizlo slags saxlaymn. Siz tamsulozin hidroxloridin 0,4 mq dozada gabulunu barpa
etmomolisiniz ("Oks-gstarislar" bélmasina baxin).



Tez-tez bag veran alava tasirlor (10 nafordan 1-do miisahida oluna bilar)

Baggicallonms — xiisusils ds, oturaq veziyysts kegarkon va ya ayaga qalxarken.

Anomal eyakulyasiya (eyakulyasiyamin pozulmasi). Bu o demokdir ki, sperma sidik kanali
vasitasilo gixarilmir, bunun avazina sidik kisasina daxil olur (retrograd eyakulyasiya) va yaxud
eyakulyatin hocmi azalir vo ya eyakulyat (imumiyyatlo olmur (toxum axitma qabiliyyatinin
olmamasi). Bu hal tohliikali deyildir.

Bazan bag veran alava tasirlar (100 nafordan 1-da miisahida oluna bilar)

Basg agris1 * pasiyentin 6z lirak dOytinttlorini hiss etmasi (lirokddytinmanin hiss edilmasi) ¢ ayaga
qalxarken arterial tazyiqin asag1 diismasi va bu sababdan baggicallonma, bayilma éncasi vaziyyat va
ya bayillma (ortostatik hipotoniya) * burunda 6dem va qiciglanma (rinit) « qobizlik * ishal e
tirokbulanma hissi » qusma  sapgilar * vra sapgilari (6vra) « zoiflik hissi (asteniya) ¢ qasinma
Nadir hallarda bag veran alava tasirlor (1000 nafardon 1-do miisahida oluna bilor)

Bayilma vaziyyati (bayilma)

Cox nadir hallarda bas veran alava tasirlar (10 000 nafardan 1-da miisahida oluna bilor)

Agrih ereksiya (priapizm) e dorids, agiz boslugunda, gozlerin otrafinda va cinsiyyst orqanlarinda
qovuqcuglarin amola galmasi ilo miisayist olunan agir xastalik (Stivens-Conson sindromu)
Namalum tezlikda bas veran alava tasirlar (méveud malumatlar asasinda tezliyi miiayyanlagdirmak
miimkiin deyil)

Gormos sahasinin bulaniglagmasi « gérma qabiliyyatinin pozulmas: * burun ganaxmasi (epistaksis)
agizda qurulug.

Tohliike kosb edon dori sopgisi (goxformali eritema, eksfoliativ dermatit) * {irok ritminin
miintozamliyinin pozulmasi (qulaqciqlarin fibrillyasiyasi, aritmiya, taxikardiya), tenoffiisiin
¢atinlosmasi (tangnafaslik) '

Biillurun bulaniglagmasi (katarakt) vo ya gézdaxili tazyiqin yiiksolmosi (qlaukoma) ilo slagadar
gozlords aparilan amaliyyat zamani "atonik qiizehli gisa sindromu" adlandirilan veziyyst yarana
biler: bu halda babsk ¢atinliklo genislenir, qiizehli gisa iss (gdziin dairs formali rongli hissasi)
yumsaq ola biler. Daha atrafli molumatla 2. "Xabardarliglar va ehtiyat todbirlori" bélmesinds tanis
olmaq miimkiindiir.

Olava tasirlar barada malumat verilmasi

Sizda har hansi slavs tasirlar meydana ¢ixdig1 zaman 6z hokiminiza va ya aczagiya miiraciot edin.
Bunlara bu iglik varaqasinda géstorilmayan har hans1 miimkiin alava tasirlor dos aiddir.

Siz homginin oslavo tesirlor barads Azorbaycan Respublikasi Sohiyye Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Morkozinin Farmakoloji nozarat sobasine (+99412) 596-07-12 telefon némrosi vo
pv@pharma.az elektron pogt {invani vasitasilo malumat vera bilarsiniz.

Olava tosirlor barads malumat vermokls Siz, bu derman preparatinin tohliikesizliyi barads daha gox
moalumat toplamaga komak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogoar Siz tamsulozini lazim oldugundan artiq miqdarda gabul etmisinizss, arterial tazyiqiniz asag;
diiso bilor. Baggicallonma, zaiflik va bayilma, qusma va ishal bas vers bilar. Arterial tozyigin asag
diismasinin neticalerini minimuma endirmok {igiin uzanmali, daha sonra isa hokiminizla slaqa
saxlamalisiniz. Hokim Sizo arterial tozyiqin normal saviyyays gayitmasi va orqanizmda maye
saviyyasinin barpa olunmast ligiin dorman vasitalari vers, habels orqanizminizin isini yoxlaya bilor.
Zoruri hallarda, hokiminiz hsls qana sorulmamis tamsulozinin orqanizmden gixarilmasi iigiin
madanizi yuya va Siza igladici dorman vasitasi vers biler.

Buraxihis formasi

Hoar birinds 10 kapsul olan blisterlor, 3 blister i¢lik voraqasi (pasiyentlar tigtin malumat) il birlikda
karton qutuya gablasdirilmisdir.

Har birinds 30 kapsul olan YSPE qablagmalar iglik veragasi (pasiyentlar iigtin malumat) ila birlikds
karton qutuya qablagdirilmigdir.

Saxlanma saraiti

25°C-don yuxari olmayan temperaturda, orijinal qablasmasinda va usaglarin ali catmayan yerds
saxlamaq lazimdur.



Dorman preparatlarin kanalizasiyaya ve ya moiget tullantilar ils birlikds atmayin. Lazim olmayan

derman preparatinin utilizasiyas: ilo bagl oczagi ilo moaslohatlosin. Bu todbirlar otraf miihiti
qorumaga kémok edir.

Yararhhq miiddati

3l

Bu dorman preparatini yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.
Yararliliq miiddatinin bitma tarixi gdstarilan ayin son giiniidiir.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir,
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Menarini - Von Heyden GmbH.
Leipziger Strafie 7-13, 01097, Dresden,
ALMANIYA.

Sinton Ispaniya S.L.
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Poligono las Salinas

08830 San-Boy-de-Lobreqat
ISPANIYA.

Qeydiyyat vasiqgasinin sahibi

Menarini Internegnl Opereysnz Liiksemburq S.A.
1, Avenyu de la Qar

1611 Liiksemburq.

Salahiyyatli niimayanda

Berlin-Chemie AG (MENARINI GROUP).
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12489 Berlin
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