CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsunorm, 0,4 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsultka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.
Kazda kapsutka o przedluzonym uwalnianiu, twarda zawiera 100,6-147,28 mg sacharozy, 0,0308 mg

z6lcieni pomaranczowej (E110) i 0,0082 mg azorubiny (E122).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.

Peletki w kolorze bialym lub ztamanej bieli w Zelatynowych kapsutkach nr 2 z brazowym wieczkiem
i nieprzezroczystym korpusem w kolorze ztamane;j bieli.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy dotyczace dolnych drog moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms, LUTS) zwigzane
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:
Doustnie, 0,4 mg (1 kapsutka) na dobe po porannym positku lub po pierwszym positku danego dnia.
Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci.

Osoby w podesztym wieku:
Redukcja dawki nie jest konieczna.

Pacjenci z niewydolno$cig nerek:
U pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny przekracza 0,17 ml/sek. (10 ml/min) nie ma potrzeby
zmiany dawkowania.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby:

U pacjentéw z umiarkowanym uposledzeniem czynnosci watroby nie ma potrzeby zmiany
dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na tamsulosyny chlorowodorek, w tym obrzgk naczynioruchowy spowodowany przez
lek lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

Ciezka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
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Niedocisnienie ortostatyczne i omdlenia:

Ryzyko wystapienia niedoci$nienia ortostatycznego, ktore w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢
do utraty przytomnosci. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow

z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie.

Informacja dla pacjenta:

Pacjenta nalezy poinformowaé¢ o mozliwos$ci wystgpienia niedoci§nienia ortostatycznego

1 0 konieczno$ci przyjecia pozycji siedzacej lub lezacej w przypadku pojawienia si¢ pierwszych
objawow (zawroty glowy, ostabienie) i pozostania w tej pozycji do chwili ustapienia objawow.
Lagodny rozrost gruczohu krokowego:

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ ewentualne inne choroby, dajace podobne objawy jak
fagodny rozrost gruczotu krokowego. W tym celu lekarz przed rozpoczgciem leczenia powinien
przeprowadzi¢ badanie przez odbytnice, a nastepnie regularnie je powtarza¢, a w razie koniecznosci
wykona¢ badanie stgzenia antygenu specyficznego dla gruczotu krokowego (PSA).

Niewydolnos¢ nerek:

U pacjentéw z ciezka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny < 0,17 ml/sek., (10 ml/min)) produkt
nalezy stosowac¢ ostroznie, gdyz nie badano leku w tej grupie pacjentow.

Niewydolno$§¢ watroby:

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy leczeniu pacjentdéw ze znaczng niewydolno$cia watroby.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)

Podczas operacji usunigcia za¢my, u niektérych pacjentow przyjmujacych lub leczonych w przesztosci
tamsulosyng zaobserwowano $rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, IFIS — wariant zespotu matej zrenicy). IFIS moze zwigksza¢ ryzyko powiktan podczas
wykonywania operacji. Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyna u pacjentow, u ktorych
planowana jest operacja usuni¢cia zaémy.

Istnieja pojedyncze doniesienia o celowosci odstawienia tamsulosyny na 1 — 2 tygodnie przed
zabiegiem chirurgicznego usuni¢cia za¢my, ale ani korzys$ci wynikajace z takiego postepowania ani
czas, w ktorym nalezy przerwa¢ podawanie leku nie zostaty ustalone. Podczas kwalifikacji do zabiegu
operacyjnego chirurdzy operujacy za¢mg i okuliSci powinni zebra¢ wywiad, czy pacjenci

z zaplanowanymi zabiegami usunig¢cia za¢my sg lub byli leczeni tamsulosyna, w celu zabezpieczenia
odpowiednich srodkéw w razie wystgpienia sroédoperacyjnego zespotu wiotkiej teczéwki podczas
operacji.

Tamsunorm zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt moze powodowac¢ reakcje alergiczne (zawiera barwniki: zolcien pomaranczowa E110,
azorubine E122).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne leki bedace antagonistami adrenoreceptorow alfa-1,
moze wystapi¢ reakcja w postaci niedoci$nienia.

Zwickszone ryzyko wystgpienia objawowego niedoci$nienia istnieje rowniez przy jednoczesnym
stosowaniu tamsulosyny oraz inhibitorow 5-fosfodiesterazy (sildenafil, tadalafil, vardenafil). Pacjenci
leczeni tamsulosyna musza by¢ w stabilnym stanie hemodynamicznym, je$li maja dodatkowo
rozpoczaC leczenie inhibitorem 5-fosfodiesterazy. Nalezy wowczas ustali¢ dawke inhibitorow 5-
fosfodiesterazy na niskim poziomie.

Jednoczesne podawanie produktu z cymetydyna powoduje zwiekszenie stezenia tamsulosyny

W 0soczu, natomiast podawanie tamsulosyny réwnocze$nie z furosemidem powoduje zmniejszenie
stezenia tamsulosyny w osoczu, jednak poniewaz stezenie tamsulosyny pozostaje w granicach normy,
nie ma potrzeby zmiany dawkowania.
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Nie obserwowano interakcji przy podawaniu tamsulosyny razem z atenololem, enalaprylem

i teofiling.

W warunkach in vitro zar6wno diazepam, jak i propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna oraz warfaryna nie zmieniajg st¢zenia wolnej
frakcji tamsulosyny w ludzkim osoczu. Réwniez tamsulosyna nie zmienia st¢zen w osoczu wolnych
frakcji diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

Podczas badan in vitro na mikrosomalnych frakcjach watroby (reprezentujacych enzymatyczny uktad
metabolizujacy leki zwigzany z cytochromem P450), nie stwierdzono interakcji tamsulosyny

z amitryptyling, salbutamolem, glibenklamidem ani finasterydem. Diklofenak i warfaryna moga
zwigksza¢ szybko$¢ eliminacji tamsulosyny.

4.6 Cigzailaktacja

Nie dotyczy.
Tamsunorm jest przeznaczony do stosowania u m¢zczyzn.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma danych dotyczacych negatywnego wplywu produktu Tamsunorm na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu. Nalezy jednak ostrzec pacjenta
o mozliwosci wystgpienia zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczestszymi dzialaniami niepozgdanymi sg zawroty gtowy i1 zaburzenia ejakulacji. Zawroty gtowy

wystepuja u okoto 1-2% pacjentow. Wedlug danych z literatury zaburzenia ejakulacji stwierdzano u
ok. 10% pacjentow stosujacych tamsulosyne.

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Kategoria wg
klasyfikacji >1/100, <1/10 >1/1000, <1/100 =1/10 000, <1/10 000
narzadow <1/1000
i uktadow
Zaburzenia uktadu |zawroty glowy bol glowy omdlenie
nerwowego (1,3%) R
Zaburzenia serca kotatanie serca
Zaburzenia niedoci$nienie
naczyniowe _ ortostatyczne _ _
Zaburzenia uktadu zapalenie btony
oddechowego, _ Sluzowej nosa _ _
klatki piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia zotadka zaparcie, biegunka,
ijelit ) nudnosci, wymioty | _ )
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zespot Stevensa-
Zaburzenia skory i wysypka, $wiad, |obrzek Johnsona
tkanki podskoérnej | _ pokrzywka naczynioruchowy

zaburzenia -
Zaburzenia ukladu | €jakulacji priapizm
rozrodczego -
i piersi

Zaburzenia ogolne astenia
i stany w miejscu
podania

Badania oraz dane uzyskane z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii po wprowadzeniu
tamsulosyny do obrotu wykazaly, ze podczas operacji zaCmy zaobserwowano wariant zespotu malej
zrenicy, znany jako Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS), ktérego wystepowanie wigze si¢ z
leczeniem tamsulosynag (patrz takze punkt 4.4).

Dane uzyskane po wprowadzeniu leku na rynek:

Poza dziataniami niepozadanymi wymienionymi powyzej, w zwigzku z przyjmowaniem tamsulosyny
zglaszano rowniez przypadki migotania przedsionkow, zaburzen rytmu serca, czg¢stoskurczu

1 dusznosci. Poniewaz te spontaniczne zgtoszenia pochodzg z catego $wiata, nie mozna w sposob
wiarygodny okresli¢ czgstosci, z jaka wystepuja, ani roli, jakg odgrywa tamsulosyna w ich
powstawaniu.

4.9 Przedawkowanie

Opisano przypadek ostrego przedawkowania tamsulosyny (dawka 5 mg). W jego przebiegu
obserwowano ostre niedocisnienie (skurczowe cisnienie tetnicze krwi wynoszace 70 mm Hg),
wymioty i biegunke, ktore leczono uzupetniajac ptyny. Pacjent zostat wypisany do domu tego samego
dnia.

W przypadku ostrego niedoci$nienia wystepujacego po przedawkowaniu nalezy zastosowac
postepowanie podtrzymujace czynno$¢ uktadu krazenia. Prawidlowe cisnienie tetnicze i czestos$é
pracy serca mozna przywroci¢ uktadajac pacjenta w pozycji lezace;j. Jesli takie postgpowanie nie
odniesie pozadanego skutku, mozna zastosowac §rodki zwiekszajace objetos¢ krwi krazacej, a w razie
koniecznosci podac leki zwezajace naczynia krwionosne. Nalezy kontrolowac czynno$¢ nerek i
zastosowac ogoélne leczenie wspomagajace. Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu zwigzana jest z
biatkami osocza, w zwigzku z czym malo prawdopodobne jest, by dializa byta skuteczna w leczeniu
przedawkowania.

W celu zmniejszenia wchianiania z przewodu pokarmowego mozna sprowokowa¢ wymioty.

W przypadku spozycia duzych ilosci leku mozna zastosowaé ptukanie zotadka oraz podac¢ wegiel
leczniczy i osmotyczny $rodek przeczyszczajacy, taki jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodek stosowany przy tagodnym przeroscie gruczotu krokowego,
antagonista adrenoreceptoroéw alfa, kod ATC: G 04 CA 02

Tamsulosyna wigze si¢ selektywnie i konkurencyjnie z postsynaptycznymi adrenoreceptorami typu
alfa, szczegolnie z podtypem alfa-1A, ktory wptywa na skurcze muskulatury gtadkiej prostaty i cewki
moczowej. Kliniczne znaczenie dziatania i bezpieczenstwa tej wybidrczosci receptorowej pozostaje na
razie nieznane, brak bowiem badan pordéwnawczych dla réznych blokeréw alfa-1.
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Tamsunorm zwigksza maksymalng predkos¢ przeptywu moczu dzieki redukcji napigcia migsni
gtadkich prostaty i cewki moczowej, przez co przynosi ulge przy zatrzymaniu moczu.

Tamsunorm wplywa rowniez korzystnie na wszelkie objawy podraznienia i zastoju, w ktérych istotna
role odgrywa niestabilno$¢ pgcherza oraz napigcie migsni gltadkich w dolnej czes$ci drog moczowych.

Efekt zwigzany z objawami dotyczacymi napetniania i oprézniania utrzymuje si¢ przy dtugotrwatym
leczeniu. W ten sposob znaczaco odsuwa si¢ w czasie konieczno$¢ interwencji chirurgiczne;.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Absorpcja:
Tamsulosyna jest szybko wchtaniana z jelit i wykazuje prawie catkowita dostepnosé biologiczna.

Wchtanianie produktu bezposrednio po spozyciu positku jest zmniejszone.

Jednorodna absorpcje mozna osiagna¢ zalecajac pacjentowi przyjmowanie produktu Tamsunorm
kazdorazowo po zwyktym positku porannym.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke o charakterze liniowym.

Po podaniu jednorazowej dawki produktu Tamsunorm po positku, tamsulosyna osigga maksymalne
stezenie w osoczu po okoto 6 godzinach. W stanie rownowagi, pojawiajacym si¢ po okoto 5 dniach
podawania produktu, C max jest o 2/3 wigksze.

Wystepuja znaczne roéznice pomiedzy stezeniami produktu w osoczu u poszczeg6lnych pacjentow,
zaré6wno po podaniu pojedynczej dawki, jak i dawek wielokrotnych.

Dystrybucja:

U czlowieka ponad 99% tamsulosyny wigze si¢ z biatkami osocza, a obj¢tos¢ dystrybucji jest
niewielka.

Metabolizm:

Tamsulosyna podlega wolnemu efektowi ,,pierwszego przej$cia” i jest powoli metabolizowana.
Najwiecej tamsulosyny wystgpuje w 0osoczu w postaci niezmienione;.

Tamsulosyna metabolizowana jest w watrobie. Nie wywiera wplywu na enzymy watrobowe,
odpowiedzialne za metabolizm innych lekow.

Zaden z metabolitéw nie jest bardziej aktywny ani toksyczny niz substancja wyjsciowa.

Lagodna lub umiarkowana dysfunkcja watroby nie powoduje koniecznosci redukcji dawki.

W czasie badan in vitro prowadzonych z uzyciem frakcji mikrosomalnych watroby (odpowiedzialnych
za system enzymow metabolizujacy leki zwigzany z cytochromem P 450) z zastosowaniem
amitryptyliny, salbutamolu, glibenklamidu oraz finasterydu nie stwierdzono interakcji z
metabolizmem watrobowym.

Wydalanie:

Tamsulosyna i jej metabolity wydalane sa glownie z moczem, w ktorym ok. 9% dawki wystepuje
W postaci niezmienione;j.

Okres poéttrwania po podaniu pojedynczej dawki produktu Tamsunorm po positku oraz u pacjentow,
u ktérych uzyskano stan rownowagi, wynosi odpowiednio 10 i 13 godzin.

Uposledzenie czynnosci nerek nie powoduje konieczno$ci zmniejszenia dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania toksycznos$ci ostrej i przewleklej u myszy, szczurow i pséw. Ponadto badano
toksycznos¢ reprodukeyjng u szczurow, genotoksycznos$é in vivo i in vitro oraz wptyw na
karcynogenez¢ u myszy i szczurdw.

Ogolny profil toksyczno$ci przy stosowaniu duzych dawek tamsulosyny nie odbiega od profilu
dziatania farmakologicznego znanego dla lekow blokujacych receptory adrenergiczne typu alfa. Przy
stosowaniu bardzo duzych dawek obserwowano zmiany zapisu EKG u pséw. Uwaza sig, ze efekt ten
nie jest istotny klinicznie. Tamsulosyna nie wykazuje wiasciwosci genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czestosci zmian proliferacyjnych gruczotéw sutkowych u samic szczurow
i myszy. Efekt ten, prawdopodobnie powodowany przez hyperprolaktynemig i obserwowany
wylacznie po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny, uwaza si¢ za nieistotny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsulki:
Sacharoza
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza
Talk
Glikol propylenowy
Polisorbat 80
Krzemionka koloidalna bezwodna
Etyloceluloza, 25% dyspersja wodna
Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1:1), 30% dyspersja
Trietylu cytrynian

Otoczka kapsutki:
Zelatyna
Sodu laurylosiarczan
Tytanu dwutlenek (E171)
Zotcien pomaranczowa (E110)
Azorubina (E122)
Biekit patentowy V (E131)
Woda oczyszczona
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci
2 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tamsunorm pakowany jest w blistry z foli PVC/PVDC/Aluminium. W jednostkowym pudetku
tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ blistry wraz z ulotka informacyjna.

Wielkos¢ opakowania: 30, 90 kapsulek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow
Polska
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10.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17928

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2011-03-02

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2011-03-02
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