oloji vo Farmakopeya
Surasinin sadri

Dorman vasitasinin istifadssi tizro tolimat (xastalor tigiin)

Bu dorman preparatindan istifads etmazdoan avval iglik varaqosini tam vo diqqatla
oxuyun, ciinki burada Sizin iiciin vacib molumatlar vardir.
* Buiglik veragesini atmayim. Onu yenidan oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.
* Ogor slavs suallarimiz varsa, 6z hokiminize V@ ya aczaglya miiraciot edin.
® Bu dorman preparati mohz Sizin tgtin toyin edilmigdir. Onu digor insanlara vermayin. Hotta
xastolik slamatlori Sizinkilarla eyni olsa bels, bu dorman basqalarina zorar vers bilar.
® Ogor Sizdo hor hansi slava tosirlor yaranmisdirsa, 6z hokiminizo vo ya aczagrya miiraciat edin.

Bunlara bu i¢lik voraqasinds sadalanmayan hor hans1 miimkiin slava tosirlor do daxildir. "Blave
tasirlari" bdlmesine baxin.

PROFLOSIN®  tosiredici maddasi modifikasiya olunmus sekilds azad olunan bork kapsullar
PROFLOSIN®

Beynolxalq patentlagdirilmomis ady: Tamsulosin

Torkibi

Tasiredici madd: 1 kapsulda 0,4 mq tamsulozin hidroxlorid vardir.

Komokei maddolor: qranullar: mikrokristallik selliiloza (marka 101), metakril tursusunun va
etilakrilatin sopolimeri (1:1), 30%-li dispersiya (polisorbat 80, natrium
laurilsulfat), trietilsitrat, talk.

Oranullarin értityii: metakril tursusunun v etilakrilatin sopolimeri (1:1), 30%-1i dispersiya
(polisorbat, natrium laurilsulfat), talk, trietilsitrat.

Kapsullar: (qapaqcigin torkibi): indigokarmin - mavi FD&C (E 132), gqara domir oksidi (E 172),
titan dioksid (E 171), sar1 domir oksidi (E 172), jelatin. '

Tasviri

Narnc1 rangli korpusu v zeytun rongli gapaqcigi olan berk jelatin kapsullardir. Kapsullar ag va ya
demak olar ki, ag rangli qranullarla doldurulmusdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Tamsulozin a1a-adrenoreseptorlarin antaqonistidir.
ATC kodu: G04CA02.

Farmakoloji xiisusiyyotlori

Tamsulozin prostat vazinin va sidik¢ixarici yollarin azololorini bosaldir.

Farmakodinamikasi

Tasir mexanizmi

Tamsulozin  postsinaptik a1a-adrenoreseptorlarla,  xiisusilo do, aia vo ap yarmmtipli
adrenoreseptorlarla segici va roqabatli olaraq birlegir. Bu, prostat vozinin vo sidik kanalinin saya
azalalarinin bosalmasina sabab olur.

Farmakodinamik tasiri



Tamsulozin sidik aximninin maksimal siiratini artirir. Prostat vazinin vo sidik kanalinin saya azalolorini
bosaltmagqla, tamsulozin obstruksiyan: aradan qaldirir vo bununla da, sidik ifrazmnmn pozulmasinin
simptomlarini zaifladir.

Tamsulozin hamg¢inin sidik kisosinin rezervuar funksiyasinin pozulmasinin (bu zaman onun qeyri-
sabitliyi miihiim rol oynayir) simptomlarini zsifladir.

Tamsulozinin sidik kisssinin rezervuar funksiyasi vs sidik ifrazi funksiyasi baximindan effektivliyi
onun uzun miiddotli istifadasi zamam da qorunub saxlamlir. Bununla da, corrahi ampliyyat vo ya
kateterizasiya zorursti shomiyyatli doracads azalir.

ai-Adrenoreseptorlarin antaqonistlori damarlarin periferik miiqavimetinin azalmasi hesabina arterial
tozyiqin agag1 diismosine sobab ola bilerlor. Tamsulozinin klinik tadqiqatlar1 zamam arterial tozyiqin
shomiyyatli deracads azalmasi miisahido edilmomisdir.

Pediatrik profilli pasiyentlor

Sidik kisosinin neyropatiyasindan oziyyst goken usaglarda preparatin miiosyyon diapazonda olan
dozalarda istifadosi ilo ikigat kor, randomize olunmus, plasebo ilo nozaret edilon tadgigat
aparilmisdir. Umumilikde 2 yagdan 16 yasadak 161 usaq randomizs olunmusdur; usaqlar ya g
seviyyadan birine aid olan dozada tamsulozin — (asag1 [0,001-0,002 mq/kq], orta [0,002-0,004 mq/kq]
va yiiksok [0,004-0,008 mq/kq]) — ya da plasebo qobul etmislor. Birinci son ndqts bir giin arzinds
yerins yetirilmis iki 6l¢monin molumatlarina asason sidik ifraz1 fazasinda detruzor tozyiqin (LPP)
<40 sm su siitununa qoder azaldigi pasiyentlorin sayi olmusdur. Ikincili son néqtolor asagidaki
gostericilor olmusdur: sidik ifrazi fazasinda detruzor tozyigin ilkin gostarici ilo miiqayisads miitlaq
va faizlo dayisilmasi, hidronefroz vo hidroureter baximindan miisbat dinamika va ya sabitlogma,
kateterizasiya zamam oldo edilmis sidiyin hacminin doyismosi vo kateterizasiya zamam sidik
ifrazlarinin kateterizasiya giindsliyinds qeydo alinmis say1. Na birinci, na ds ikincili son néqtaler iizra
plasebo grupu ils tamsulozinin 3 qrupundan her hansi biri arasinda statistik cohatdan shamiyyatli forq
askar edilmomisdir. Tosirin dozadan asilili1 miisahido olunmamugdir.

Farmakokinetikas:

Sorulmasi

Tamsulozin bagirsaqda sorulur ve demok olar ki, tam biomenimsanilmays malikdir. Tamsulozin qida
gobulundan gisa miiddat sonra qabul edildikda, onun sorulmas: azalir. Pasiyentin tamsulozini hor
zaman eyni gida gabulundan sonra gebul etmoasi onun baraber doracads sorulmasina kémok eds bilar.
Tamsulozinin farmakokinetik parametrlori dozaya diiz miitonasib olaraq doyigir.

Tox garina voziyystde tamsulozinin birdefolik gebulundan sonra plazmada onun maksimal
konsentrasiyasi toxminon 6 saatdan sonra olds edilir; miialiconin 5-ci giinli yaranan tarazliq
vaziyyatinds preparatin Cmax gOstoricisi onun birdefalik gebulundan sonra miigahids edilon Cpmax
gostaricisindan toxminen tigds iki dofs artiq olur. Bu gostaricilorin yash pasiyentlordo miigahide
olunmasina baxmayaraq, eyni naticaleri ganc insanlarda da gozlomok olar.

Derman vasitosinin hom birdefolik, hom da goxdafalik qabulundan sonra qan plazmasinda onun
saviyyasi ohomiyyaetli fordi farqlorle xarakterizs olunur.

Paylanmasi

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

Biotransformasiyasi

Tamsulozin az daracads metabolizs olundugundan onun qaraciyarden "birinci kegid" effekti agagidir.
Plazmada tamsulozin, baslica olaraq, doyisilmomis tosiredici maddo soklinde méveud olur. Onun
metabolizmi garaciyards bas verir.

Sigovullarda tamsulozinin tasiri altinda mikrosomal qaraciyar fermentlorinin induksiyas: demok olar
ki, miisahids edilmomisdir.

Onun metabolitlorinden heg biri ilkin birlosmoys nisbaton daha yiiksok faalliga malik deyildir.

Xaric olmast

Tamsulozin ve onun metabolitlori baslica olaraq, sidiklo xaric edilir; bu zaman daxil edilmig biitiin
derman vasitasinin toxminon 9%-i doyisilmomis tesiredici madda soklindo orqanizmden xaric edilir.
Tox garina vaziyystds tamsulozinin birdefalik gobulundan sonra onun yarimxaricolma miiddati
toxminon 10 saat, tarazliq voziyyati slds edildikdsn sonra iss — toxminon 13 saat toskil edir.

Istifadasina gostorislor



Tamsulozin prostat vozinin bdyiimasi (prostat vozinin xogxassoli hiperplaziyasi) sobabinden yaranan
sidik ifraz1 pozuntular1 zamamn istifads edilir. Preparat azalslori bosaldaraq sidik kanali ilo sidiyin
axinini yiingiillagdirir va sidik ifrazina kémak edir.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Proflosin preparatini1 gabul etmoyin:

e tamsulozino vo ya bu preparatin hor hansi digor komponentino ("Torkibi" bdlmosindo
sadalanmisdir) gars: allergiya olduqda; allergiyanin simptomlarina, masalan, {iziin va bogazin
odemi (angionevrotik 6dem) aid ola bilar.

e anamnezds ayaga qalxarkon arterial tozyigin asagi diismssi vo bu sababdon baggicallonma,
bayilma 6ncasi voziyyst ve ya bayilma voziyyati bag vermisdirss;

e qaraciyar torafinden agir doracali pozuntular olduqda;

e giiclii CYP3A4 inhibitorlari ilo (mes. ketokonazol) yanasi istifado.

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori

Asagidaki hallarda Proflosin preparatini gobul etmozdan avvel maslshat almaq ti¢lin 6z hekiminizo

Vo ya aczagtya miiraciot edin:

e Ogoar Sizds, xiisusils ayaq tiste vaziyyate kegarken, basgicellonmas va ya bayilma dncasi veziyyat
bag verirsa. Tamsulozin arterial tozyiqin azalmasina va bununla da, bu simptomlarin yaranmasina
sobab ola bilor. Bu ciir simptomlar kegib gedonadok Siz oturmali vo ya uzanmali va ayaga
galxmamalisiniz.

e Ogor Sizdo boyrakler torafinden afir doracsli pozuntular vardirsa. ©ger Sizde boyreklerin
funksiyasi pozulmusdursa, adi dozada gobul edilmis tamsulozin gozlenilen effekti vermaya biler.

e Ogor Siz biillurun bulaniglagmas: (katarakt) ilo slagadar g6z amaliyyati kegiracoksinizse. Bu
omaliyyat zamani "amoliyyatdaxili atonik qiizehli qisa sindromu" adlandirilan géz xastaliyi bas
vera bilor (4. "Miimkiin slava tasirlori" bolmasine baxin); buna géra da hal-hazirda tamsulozin
qobul edirsinizss va ya ovvallor gobul etmisinizss, bu barads oftalmologa malumat verin. Bu halda
hokim-miitoxassis istifads edilon dorman vasitolori vo corrahi metodikalar baximindan zaruri olan
ehtiyat tadbirlorini goro bilocokdir. Biillurun bulaniglagmasi (katarakt) ve ya gozdaxili tezyiqin
yiiksalmoasi (qlaukoma) ils alagadar amaliyyat miiddatinds bu derman vasitasinin gabulunu toxirs
salmal1 va ya dayandirmali olub-olmadigimiz1 6z hakiminizden sorusun.

Tamsulozinls miialicays baglamazdan svval hokim Sizi miiayins etmali vo simptomlarin haqiqaton

do prostat vazinin bdytimasi ils slagadar olub-olmadiginmi miioyyonlesdirmalidir.

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

zamani ehtiyath olmagq lazimdir, bels ki, pasiyentlorin bu qrupunda tadqiqatlar apariimamigdir.

Proflosin preparatinin torkibinda natrium vardir.

Bu dorman preparatinin torkibinds bir kapsulda 1 mmoldan az (23 mq) miqdarda natrium vardir, yani

hesab etmok olar ki, preparatin torkibinde demok olar ki, "natrium yoxdur".

Digar dorman vasitalori ila qarsihqh tasiri

Tamsulozin diger derman preparatlanimin effektivliyine tosir eds bilor. Oz ndvbesinds, digor

preparatlar da tamsulozinin effektivliyine tesir gostora biler. Tamsulozin agagidaki preparatlarla

qarsiligli tasirds ola bilor:

o Agrikssici va iltihabsleyhins derman vasitesi olan diklofenak ile. Bu preparatin tesiri altinda
tamsulozinin orqanizmdan ¢ixarilmas siiratlons vo bununla da, onun tasir miiddati azala bilar.

¢ Qanin laxtalanmasinin garsisini alan derman vasitosi olan varfarin ile. Bu preparatin tosiri altinda
tamsulozinin orqanizmdan ¢ixarilmasi stiratlons va bununla da, onun tosir miiddoti azala bilor.

e q;-Adrenoreseptorlarin digar antaqonisti ila. Hor iki preparat bir-biri ilo kombinasiyada arterial
tozyiqi asag sala, baggicallonmays va bayilma 6ncasi vaziyysta sobab ola bilarler.

e Dorinin gobalok infeksiyalarinin miialicosi ti¢iin istifado edilon dorman vasitesi olan ketokonazol
ilo. Bu dorman vasitesinin tasiri altinda tamsulozinin tesiri giiclens biler.

Ogor Siz hazirda hor hansi diger dorman vasitslorini gobul edirsinizss, yaxin kegmisda qobul

etmisinizso va ya qabul etmoys hazirlagirsinizsa, bu barods miialica hakiminizo va ya aczagiya

molumat verin.

Hamilbdlik vs laktasiya dovriinds istifadosi



Tamsulozin qadinlarda istifada Uglin gostaris deyildir.

Kisilords anormal eyakulyasiya (toxum axitma prosesinin pozulmasi) barads molumat verilmigdir.
Bu o demokdir ki, sperma sidik kanali vasitosilo ¢ixartlmur, bunun ovazino sidik kisasine daxil olur
(retrograd eyakulyasiya) vo yaxud eyakulyatin hacmi azalir vo ya eyakulyat {imumiyyetlo olmur
(toxum axitma qabiliyyatinin olmamasi). Bu hal tohliikoli deyildir.

Usaglarda va yeniyetmalords istifadosi
Usaglara vo 18 yasdan kigik yeniyetmalaro bu preparati vermok olmaz, bels ki, preparat bu yas
qrupunun niimayandslarins tosir etmir.

Nagliyyat vasitasini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatina tasiri
Preparatin noqliyyat vasitalorini idars etmok va mexanizmlars xidmot géstormok qabiliyystina tasiri
barade melumatlar yoxdur. Nazara almaq lazimdir ki, tamsulozin basgicellonmays va bayilma éncasi
vaziyysts sabab ola biler. Yalniz 6ziiniizii normal hiss etdiyiniz halda, siikan arxasina aylasin vo ya
mexanizmlors xidmot edin.

Istifado qaydasi va dozasi

Bu dorman preparatini hor zaman hokiminizin Sizs izah etdiyi qaydada daqiqliklo qobul edin. Smin
olmadiginiz halda 6z hokiminizls vo ya aczagi ilo maslohotlosin.

Tamsulozinin adi dozas1 — giinds bir kapsul toskil edir, kapsulu sahar yeémsayindan vs ya giin arzinds
ilk gida qebulundan sonra qobul etmok lazimdir.

Kapsulu bir stokan su ilo birlikda biitéy sokilda qobul etmoak vo bu zaman oturaq vs ya ayaq iisto
voziyystde olmaq lazimdir (uzanmug veziyystds deyil). Tamsulozinin effektivliyine tosir gostoro
bilacayi tigiin kapsulu qumamaginiz vs 9zmomayiniz vacibdir.

Ogar Siz yiingiil va orta daracali bdyrak va ya qaraciyar xastsliklorindan aziyyat ¢okirsinizsa, Siz
tamsulozini adi dozada qobul eds bilarsiniz.

Proflosin preparatinin qida va ickilarls birlikds gabul edilmosi

Tamsulozin sohor yemayindan sonra vo ya glin orzinds ilk qida qsbulundan sonra bir stokan su ilo
igilorok gobul edilmalidir.

Proflosin preparatini gobul etmayi unutmusunuzsa

Unutduunuz dozani kompensasiya etmok lictin preparati ikiqat dozada qobul etmayin. Sadacs olarag,
preparatin ndvbati dozasini lazimi vaxtda qabul edin.

Ogar Siz Proflosin preparatinin gabulunu dayandirmisinizsa

Tamsulozinlo miialica vaxtindan avval dayandirildiqda, ilkin sikaystloriniz yenidon meydana ¢ixa
bilor. Buna gors do, hatta Sizi narahat edan sikayatlor kegib getmis olsa bels, tamsulozini hokiminizin
toyin etdiyi miiddst orzinda qebul etmok lazimdir. Sgor Siz bu miialicanj dayandirmagq
fikrindosinizsa, istonilon halda 6z hokiminizlo maslohatlosin,

Ogar Sizds bu preparatin istifadasi ilo olagadar slava suallar vardirsa, 6z hokiminizs va ya oczagiya
miiraciat edin.

Olava tasirlori

Biitiin dorman preparatlar kimi, bu preparat da bazi insanlarda slavs tasirlars sabab ola bilor.

Agir doracoli reaksiyalar ¢ox nadir hallarda rast golinir. Ogar Sizds {iziin vo ya bogazin 6demina
(angionevrotik 6dems) sobab olan agir doracali allergik reaksiya meydana ¢ixmusdirsa, derhal &z
hokiminizlo olags saxlaym. Siz tamsulozin hidroxloridin 0,4 mq dozada qabulunu barpa
etmomoalisiniz ("Oks-géstarislor" bélmasing baxin).

Tez-tez bag veran alava tasirlor (10 nafordan 1-ds miisahids oluna bilor)

Basgicallonms — xiisusils do, oturaq veziyysts kegorken vo ya ayaga qalxarkan.

Anomal eyakulyasiya (eyakulyasiyanin pozulmast). Bu o demokdir ki, sperma sidik kanaly vasitasilo
¢ixarilmir, bunun avazins sidik kisasing daxil olur (retrograd eyakulyasiya) vo yaxud eyakulyatin
hacmi azalir vo ya eyakulyat imumiyystle olmur (toxum axitma qabiliyystinin olmamasi). Bu hal
tohliikali deyildir.

Bazan bas veran alava tasirlor (100 nafordan I-ds miisahids oluna bilar)

Bas agrist « pasiyentin 6z iirok déytintiilorini hiss etmaosi (tirokd8ytinmenin hiss edilmosi) ayaga
qalxarkan arterial tazyiqin agag: diismasi vo bu sobsbdan basgicellonms, bayilma éncasi vaziyyat vo



ya bayillma (ortostatik hipotoniya) * burunda Sdem vo qieiqlanma (rinit) < qgobizlik * ishal e
tirokbulanma hissi * qusma e sapgilor * 6vro sapgilari ¢ zsiflik hissi (asteniya) * gaginma

Nadir hallarda bag veran slava tasirler (1000 naforden 1-do miisahids oluna bilor).

Bayilma voziyyati (bayilma) .

Cox nadir hallarda bag veran slava tesirlor (10 000 nafardon 1-do miisahids oluna bilar).

Agrili ereksiya (priapizm) « dorido, agiz boslugunda, gozlerin strafinda va cinsiyyst orqanlarinda
qovuqceugqlarin smals gelmasi ilo miisayiat olunan agir xastalik (Stivens-Conson sindromu)
Namslum tezlikds bas veran slavs tasirlor (moveud molumatlar ssasinda tezliyi miioyyanlosdirmak
miimkiin deyil).

Gorms sahosinin bulaniqlagmas « gérms qabiliyystinin pozulmasi * burun ganaxmasi (epistaksis)
agizda qurulugq.

Tohliiko kosb edon dori sopgisi (¢oxformali eritema, eksfoliativ dermatit) « iirok ritminin
miintezomliyinin pozulmasi (qulageiglarin fibrillyasiyast, aritmiya, taxikardiya), tenaffiisiin
¢otinlogmasi (tangnafaslik)

Biillurun bulamgqlasmas: (katarakt) vo ya gdzdaxili tozyigin yiiksolmasi (qlaukoma) ilo olagodar
gozlords aparilan amoliyyat zaman: "atonik qiizehli qisa sindromu" adlandirilan vaziyyet yarana bilor:
bu halda babok gatinliklo genislonir, qiizehli qisa i3 (goziin dairs formali rongli hissosi) yumsaq ola
bilor. Daha otrafli melumatla 2. "Xobardarliglar vo ehtiyat todbirlori" bdlmasinde tamis olmaq
miimkiindiir.

Olava tasirlor barads malumat verilmasi

Sizds har hansi olavs tosirlor meydana ¢ixdig1 zaman 6z hokiminizs ve ya aczagiya miiraciot edin.
Bunlara bu i¢lik veraqasinds géstarilmayen har hansi miimkiin alave tesitlor do aiddir.

Siz homginin slavs tesirler barads Azarbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyinin Analitik Ekspertiza
Morkazinin Farmakoloji nozarst sébasine (+99412) 596-07-12 telefon némrasi vo pv@pharma.az
elektron pogt tinvani vasitasilo molumat vers bilarsiniz.

Olavs tosirlor barade molumat vermokls Siz, bu dorman preparatinin tohliikasizliyi barads daha ¢ox
molumat toplamaga kémok eds bilorsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogor lazim oldugundan daha gox Proflosin gebul etmisinizss, arterial tozyiqiniz qofil diigo biler.
Baggicoallonmo, zoiflik vo husun itmosi, qusma va ishal ola biler, Arterial tozyiqin asag1 diismosinin
tosirlorini minimuma endirmok tigiin uzanmali va sonra hokiminizls slage saxlamalisiniz. Hokiminiz
qan tozyiqinizi vo maye saviyyenizi borpa etmok vo badeninizin faaliyyatini yoxlamaq ficiin sizo
dormanlar vera bilor. ©gar lazim golorss, hokiminiz moda yuyulmasini hoyata kegirs vo hals qana
sorulmamis tamsulozini orqanizmden ¢ixarmaq iigiin sizo isladici dorman vasitosi vers bilor.

Buraxilis formasi
10 kapsul blisterda. 3 blister iglik varaqa ils birlikds karton qutuya gablasdirilir.
30 kapsul YSPE konteynerds. 1 konteyner iclik voraga ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25°C-don yuxar1 olmayan temperaturda, orijinal qablasmasinda vo usaglarin sli gatmayan yerdo
saxlamaq lazimdir.

Darman preparatlarim kanalizasiyaya vo ya moisot tullantilari ilo birlikds atmayin. Lazim olmayan

dorman preparatinin utilizasiyast ilo bagl aczagt ilo moaslohatlosin. Bu tadbirlor straf miihiti qorumaga
kémok edir.

Yararhhiq miiddoti
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Bu dorman preparatim yararliliq miiddeti bitdikden sonra istifads etmok olmaz.
Yararlihq miiddatinin bitms tarixi gosterilon ayin son giintidiir.

Aptekdan buraxilma gorti
Resept asasinda buraxilir.
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