CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsulosin +pharma, 0,4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,400 mg tamsulosyny chlorowodorku, co
odpowiada 0,367 mg tamsulosyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biala, niepodzielna, okragta tabletka o srednicy 9 mm, z napisem ,,T9SL” na jednej stronie i ,,0.4”
na drugiej stronie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (ang. lower urinary tract symptoms — LUTS) zwiazane
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia — BPH).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Jedna kapsutka na dobe.

Produkt leczniczy Tamsulosin +pharma moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Tabletke nalezy potyka¢ w cato$ci, nie wolno jej kruszy¢ ani rozgryzaé, gdyz moze to mie¢
niekorzystny wptyw na przedluzone uwalnianie substancji czynne;.

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdow z zaburzeniami nerek oraz u pacjentéw z lekkimi
lub umiarkowanymi zaburzeniami watroby (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania)

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Brak jest wskazan do stosowania tamsulosyny w tej grupie pacjentow.
4.3 Przeciwwskazania

*  Nadwrazliwo$¢ na tamsulosyny chlorowodorek (tacznie z obrzekiem naczynioruchowym
wywotanym dziataniem leku) lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.



*  Ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi obserwowane w przesztosci.
* Ciezka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych antagonistow receptora a,-adrenergicznego, stosowanie
tamsulosyny w pojedynczych przypadkach moze spowodowaé obnizenie cisnienia tetniczego krwi,
co w rzadkich przypadkach moze by¢ przyczyng omdlen. W przypadku zaobserwowania
poczatkowych objawow niedocis$nienia ortostatycznego (zawroty glowy, ostabienie) pacjent powinien
usias¢ lub potozy¢ sie do czasu ustgpienia tych objawdw.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyng pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktore moga powodowac objawy podobne do objawow BPH. Gruczot krokowy nalezy
zbadac per rectum i, jesli istnieja wskazania, nalezy oznaczy¢ u pacjenta stezenie swoistego antygenu
sterczowego (ang. prostate — specific antigen — PSA) przed rozpocz¢ciem leczenia oraz
systematycznie w trakcie jego trwania.

Leczenie pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostrozno$ci ze wzgledu na brak badan w tej grupie pacjentow.

U niektérych pacjentdw w trakceie lub po leczeniu tamsulosyna, podczas zabiegu operacyjnego
usunigcia za¢my, obserwowano wystapienie srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczéwki

(ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, odmiana zespotu matej zrenicy). Nie zaleca si¢
rozpoczynania leczenia tamsulosyng u pacjentow, u ktorych planowany jest zabieg usunigcia za¢my.

Na podstawie pojedynczych obserwacji uwaza sig, ze pomocne jest przerwanie stosowania
tamsulosyny na 1-2 tygodnie przed zabiegiem usunigcia za¢my, dotychczas nie okreslono jednak
korzysci, ani wymaganego okresu przerwania leczenia przed zabiegiem usunigcia zaémy.

W trakcie oceny przedoperacyjnej zespot chirurgdw i okulistéw wykonujacy zabieg usunigcia zaémy
powinien ustali¢, czy pacjent zakwalifikowany do zabiegu usunigcia za¢my jest lub byt leczony
tamsulosyna, aby zapewni¢ dostepnos¢ odpowiednich srodkéw do opanowania IFIS podczas zabiegu
chirurgicznego.

Jest mozliwe, ze pozostato$¢ tabletki bedzie widoczna w stolcu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wyltacznie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego stosowania tamsulosyny z atenololem,
enalaprylem lub teofiling.

Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zwigkszenie stezenia tamsulosyny w osoczu,
natomiast furosemid powoduje jego zmniejszenie. Jesli stezenie tamsulosyny utrzymuje si¢ nadal
w zakresie warto$ci prawidtowych, nie ma potrzeby zmiany dawkowania preparatu.

W badaniach in vitro zar6wno leki takie, jak diazepam, jak tez propranolol, trichlorometiazyd,
chlormadynon, amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna czy warfaryna nie wptywaly
na zmiang wolnej frakcji tamsulosyny w surowicy krwi. Tamsulosyna nie miata rowniez wptywu
na wolng frakcje diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu czy chlormadynonu.

W badaniach in vitro z zastosowaniem watrobowych enzymoéw frakcji mikrosomalnej
(reprezentujacych uktad enzymow bioracych udziat w metabolizmie, zwigzanych z cytochromem
P450) nie stwierdzono interakcji tamsulosyny z amitryptylina, salbutamolem, glibenklamidem lub
finasterydem. Diklofenak i warfaryna mogg zwigkszac szybkos¢ eliminacji tamsulosyny.



Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami receptora a;-adrenergicznego moze powodowac
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie dotyczy, poniewaz produkt leczniczy Tamsulosin +pharma jest przeznaczony do stosowania
wylacznie przez m¢zczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednak nalezy poinformowac¢ pacjenta o mozliwos$ci wystapienia zawrotow

glowy.

4.8 Dzialania niepozgdane

podania

Klasyfikacja .
uktadow Czesto I\?: lz/bly;t)(():(z)qu(t)o - 11/{1Z0a?)1(()8 do Bardzo rzadko
i narzagdow (>1/100 do <1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10 000)
MedDRA
i::;‘v‘f;:; ukdadu Zaw(ri’fsy(y%;"wy Bol glowy Omdlenia
Zaburzenia serca Kotatania
Zaburzenia Niedoci$nienie
naczyniowe ortostatyczne
Zaburzenia uktadu
oddechowego, Zapalenie btony
klatki piersiowe;j $luzowej nosa
i $rodpiersia
Zaburzenia Zaparcia,
zotadka 1 jelit biegunka,
nudnosci,
wymioty
'Zaburz'enia skory Wysypka, $wiad, Obrzek Zespot
i tkanki Krzvwk . h Stevensa
podskoérnej poKIzywika faczynioruchowy i Johnsona
Zaburzenia uktadu .

Zaburzenia .
rozrodczego Priapizm
o wytrysku
i piersi
Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu Ostabienie

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, podczas zabiegu usuni¢cia zaCmy zaobserwowano, ze leczenie
tamsulosyna wigzato si¢ z wystapieniem zespotu zwezenia zrenicy znanego jako $rodoperacyjny
zespot wiotkiej teczowki (IFIS) (patrz punkt 4.4).

Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu: oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej,
w zwiazku ze stosowaniem tamsulosyny zglaszano wystepowanie: migotania przedsionkéw, arytmii,
tachykardii oraz dusznos$ci. Poniewaz wyzej wymienione dziatania niepozadane pochodzg ze zgtoszen
spontanicznych zarejestrowanych w bazach $wiatowych obserwacji po wprowadzeniu na rynek,
czestotliwosci ich wystgpowania oraz roli tamsulosyny w ich powstawaniu nie mozna wiarygodnie

okreslié.




4.9 Przedawkowanie

Zglaszano ostre przedawkowanie po przyjeciu tamsulosyny chlorowodorku w dawce 5 mg, podczas
ktorego obserwowano wystgpienie silnej hipotens;ji (cisnienie skurczowe 70 mm Hg), wymiotow

1 biegunki. Objawy leczono poprzez podanie ptynow, a pacjent mogt zosta¢ wypisany ze szpitala tego
samego dnia.

W przypadku ostrej hipotensji wystepujacej po przedawkowaniu nalezy stosowac leczenie
podtrzymujace uktad krazenia. Ci$nienie t¢tnicze krwi 1 czgsto$¢ pracy serca mozna przywrocic

do wartosci prawidlowych, uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli takie postgpowanie jest
nieskuteczne, mozna podac $rodki zwigkszajace objetos¢ krwi lub, w razie koniecznosci, leki
obkurczajace naczynia krwiono$ne. Nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek i zastosowaé ogolne leczenie
podtrzymujace.

Zastosowanie dializy prawdopodobnie jest nieskuteczne, gdyz tamsulosyna w bardzo duzym stopniu
wiaze si¢ z biatkami surowicy.

W celu utrudnienia wchianiania mozna zastosowac $rodki zaradcze, takie jak wywotanie wymiotow.
W przypadku zazycia duzych ilosci produktu leczniczego mozna wykona¢ ptukanie zotadka oraz
poda¢ wegiel aktywowany i osmotycznie dziatajace srodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego; antagonisci receptora o,-adrenergicznego; kod ATC: G04C A02.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze si¢ wybiorczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami o,-
adrenergicznymi, szczegoblnie z podtypami a,, oraz o,p. Powoduje to rozkurcz migsni gtadkich
gruczohu krokowego i cewki moczowe;j.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Tamsulosyna zwigksza maksymalng szybko$¢ przeptywu moczu poprzez rozkurcz migsni gltadkich
gruczohu krokowego i cewki moczowej, tagodzac w ten sposob objawy zaburzen oddawania moczu.
Ponadto, produkt leczniczy tagodzi objawy zwigzane z napetieniem pecherza, w ktorych wazna rolg
odgrywa niestabilnos$¢ pgcherza moczowego.

Zmniejszenie objawow zwigzanych z napelianiem pecherza i oddawaniem moczu utrzymuje si¢
dhugotrwale w trakcie leczenia. Dane z obserwacji wskazuja, ze uzycie tamsulosyny moze opdzniac
koniecznos$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego lub cewnikowania.

Leki blokujace receptory a,-adrenergiczne moga powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi
poprzez zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazaty, ze tamsulosyna nie powodowata
klinicznie istotnego zmniejszenia jego wartosci.

Dzieci i mtodziez

W badaniu z randomizacja, z podwojnie Slepa proba, z grupg kontrolng placebo i stopniowym
zmienianiem dawki wzigto udziat 161 dzieci z pecherzem neuropatycznym. Dzieci losowo
przydzielono do 3 grup otrzymujacych tamsulosyne w dawkach: matej (0,001 do 0,002 mg/kg),
sredniej (0,002 do 0,004 mg/kg) oraz duzej (0,004 do 0,008 mg/kg) lub do grupy otrzymujace;j
placebo. Odpowiedz byta definiowana jako pierwszorzgdowy punkt koncowy u pacjentéow, u ktérych
zmniejszato si¢ cisnienie punktu nieszczelnosci wypieracza moczu (ang. Detrusor Leak Point
Pressure - LPP) do poziomu <40 cm H,O, obliczony w oparciu o dwa pomiary wykonane w ciggu
tego samego dnia. Drugorzedowym punktem koncowym byly rzeczywista i procentowa zmiana



warto$ci poczatkowych cisnienia punktu nieszczelnosci wypieracza moczu podczas skurczu, poprawa
lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu oraz zmiana objeto$ci moczu otrzymanego w
wyniku cewnikowania, jak réwniez liczba moczen podczas cewnikowania zanotowanych w
dzienniczku cewnikowania. Nie stwierdzono znaczacej réznicy pomiedzy grupa otrzymujaca placebo i
zadng z grup otrzymujacych tamsulosyne, zar6wno w pierwszo- jak i drugorzedowym punkcie
koncowym. Dodatkowe analizy w podgrupach potwierdzity te wyniki (np. wiek, uzywanie lekow
antycholinergicznych, masa ciala, region geograficzny). Na zadnym z poziomdw nie obserwowano
odpowiedzi zaleznej od dawki.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie
Tamsulosyna w postaci tabletki o przedluzonym uwalnianiu zapewnia state i powolne uwalnianie
substancji czynnej, skutkujace wtasciwa ekspozycja na lek, z niewielkim wahaniem po 24 godzinach.

Tamsulosyna przyjmowana w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu jest wchtaniana w jelitach.
Szacuje si¢, ze z podanej dawki wchtania si¢ okoto 57%.

Pokarm nie wptywa na szybkos$¢ oraz stopien wchtaniania tamsulosyny w postaci tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu.

Tamsulosyna wykazuje farmakokinetyke liniowa.

Maksymalne stgzenie tamsulosyny w osoczu wystepuje po okresie, ktérego mediana wynosi 6 godzin
od przyjecia pojedynczej dawki preparatu na czczo. W stanie stacjonarnym, ktory jest osiaggany w 4.
dniu przyjmowania leku w dawkach wielokrotnych, maksymalne stezenia tamsulosyny w surowicy
wystepuja w czasie 4-6 godzin, zarowno po przyjeciu produktu na czczo, jak i po positku. Stezenia

w surowicy zwigkszaja si¢ z okoto 6 ng/ml po przyjeciu pierwszej dawki do 11 ng/ml w stanie
stacjonarnym.

Zastosowanie postaci produktu leczniczego w postaci tabletki o przedtuzonym uwalnianiu powoduje,
ze minimalne stezenie osoczowe wynosi 40% stezenia maksymalnego w warunkach zaréwno
na czczo, jak i po positku.

Obserwuje si¢ znaczne zréznicowanie mi¢dzyosobnicze st¢zen tamsulosyny w surowicy, zarOwno
po podaniu pojedynczym, jak i wielokrotnym.

Dystrybucja
U ludzi tamsulosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%. Objetos¢ dystrybucji jest niewielka
(okoto 0,2 1/kg).

Biotransformacja

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia i jest powoli
metabolizowana. W osoczu wystepuje gldéwnie w postaci niezmienionej, za§ metabolizowana jest
w watrobie.

W badaniach na szczurach wykazano, ze tamsulosyna tylko nieznacznie pobudza mikrosomalne
enzymy watrobowe.

Zaden z metabolitow nie jest ma silniejszego dziatania, niz sama tamsulosyna.

Wydalanie

Tamsulosyna 1 jej metabolity sa wydalane gtownie z moczem. Szacuje si¢, ze okolo 4—6% dawki
substancji czynnej przyjetej w formie tabletek o przedluzonym uwalnianiu jest wydalane w postaci
niezmienione;.



Wyliczono, ze po przyjeciu pojedynczej dawki tamsulosyny i w stanie stacjonarnym, czas
polowicznego rozpadu wynosi odpowiednio okoto 191 15 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki oraz przy dawkowaniu wielokrotnym
badano u myszy, szczurdw i pséw. Toksyczny wptyw na reprodukcje badano rowniez u szczuréw,
dziatanie rakotworcze u myszy i szczurdw, a genotoksyczno$¢ in vivo oraz in vitro.

Ogdlny profil toksycznosci po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny jest rownowazny dziataniu
farmakologicznemu antagonistow receptoréw a,;-adrenergicznych.

U ps6éw tamsulosyna podawana w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG.
Nie uwaza si¢ jednak, by miato to znaczenie kliniczne. Nie wykazano zadnych istotnych wlasciwosci
genotoksycznych tamsulosyny.

Wykazano zwigkszong czestotliwo$¢ wystepowania zmian proliferacyjnych w gruczotach mlecznych
samic myszy 1 szczurdw. Zmiany te, posrednio zwigzane prawdopodobnie z hiperprolaktynemia
1 wystepujace tylko jako wynik stosowania duzych dawek, uznaje si¢ za klinicznie nieistotne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Magnezu stearynian

Zewnetrzna warstwa rdzenia tabletki
Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajace 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 Iub 100 tabletek.
Blistry PVC/Aclar/Aluminium zawierajace 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek.



Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajace 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrafe 211

8054 Graz

Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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