CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
UPROX 0,4 mgkapsutki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu, tde

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulozyny chlorowad@¢famsulosini hydrochloridum)

Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka powlekana o zmodyfikowanym uwalnianiu, rifea
Pomaraczowo- oliwkowe kapsutki z wydrukowanym na czaazmaczeniem TSL 0.4 i z czarnym

paskiem na obu Kmach. Kapsuitki zawierajbiate lub biatawe peletki.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (ahgwer urinary tract symptoms - LUTS) zwiazane z
tagodnym rozrostem gruczotu krokowe@mng.benign prostatic hyperplasia - BPH).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Stosowa doustnie.

Jedn, kapsutke na dolg, posniadaniu lub pierwszym positku dnia.

Kapsutle nalery potkma¢ w catdci i nie naley jej kruszy anizu¢, poniewa zakioca to powolne

uwalnianie substancji czynnej.

W niewydolndci nerek nie jest wymagana modyfikacja dawki. Woldigej dosrednio zaawansowanej
niewydolndgci watroby nie jest wymagana modyfikacja dawki (patkzeapunkt 4.3)

Brak wskaza do stosowania produktu leczniczego UPROX u dzieci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na tamsulozyg w tym polekowy obrgk naczynioruchowy, lub na ktgkolwiek

substang pomocnicaz.



Ortostatyczne spadkigiienia ttniczego krwi w wywiadzie.

Cigzka niewydolna¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistéw rem@padrenergicznego alfal, leczenie produktem
leczniczym UPROX mize spowodowaspadek dhienia ttniczego, co w pojedynczych

przypadkach mze by przyczyr omdler. Po wysipieniu pierwszych objawéw ortostatycznego
spadku dinienia (zawroty gtowy, uczucie ostabienia) pacjeowinien usisé¢ lub potazy¢ sie do czasu

ustpienia objawow.

Przed rozpoaxiem leczenia produktem leczniczym UPR@3cjentanalery zbadd w celu
wykluczenia innych chor6b magych powodowa objawy zblzone do wysipujacych w tagodnym
rozrascie gruczotu krokowegdlskazane jest uprzednie przeprowadzenie bagenisectum oraz, w
razie koniecznéri, oznaczenie swoistego antygenu sterczowego faogate specific antigen -

PSA). Badania te powinny ldéyokresowo powtarzane.

Nalezy ostraznie podchoddi do leczenia pacjentow zegkimi zaburzeniami czynrigi nerek (klirens

kreatyniny < 10 ml/min), gdynie prowadzono badaw tej grupie pacjentow.

Podczas operacji usuwaniata®y u niektorych pacjentéw przyjmugych lub leczonych w przesZic
tamsulozyn zaobserwowanérodoperacyjny zespot wiotkiegdzowki (ang intraoperative floppy
iris syndrom, IFIS- rodzaj zespotu matgyenicy).Srédoperacyjny zespot wiotkiegtzowki

zwigksza ryzyko powikta podczas wykonywania operaciji.

Wedtug niepublikowanycHoniesié jest pomoch@dstawienie tamsulozyny na 1-2 tygodni przed
zabiegiem usuntia za&my, ale korzyci wynikajace z takiego posgpowania nie zostaty ustalone.
Srodoperacyjny zespot wiotkiegtzowki opisywano tate u pacjentéw, ktorzy odstawili tamsulozyn

na dheszy czas przed operagamy.

Nie zaleca si rozpoczynania leczenia tamsulozynpacjentéw, u ktérych planowana jest operacja
usungcia z&my. Podczas kwalifikacji do zabiegu operacyjnegouctizy operugcy za&me i okulisci
powinni zebra wywiad, czy pacjenci z zaplanowanymi zabiegamnugiia zamy s lub byli leczeni
tamsulozyn, w celu zabezpieczenia odpowiednicbdkéw w razie wysipieniasrédoperacyjnego
zespotu wiotkiej¢czéwki podczas operacii.

Zaleca st ostrazne stosowanie tamsulozyny z silnym (np. ketokorjdamblsrednio aktywnym (np.
erytromycyna) inhibitorem CYP3A4. W przypadku sioenhibitora CYP3A4, oczekujecsi
przedhizonego wzrostu osoczowegestnia tamsulozyny, ktory nie jeszcze dalej wzrastav
przypadku gdy pacjent nagdo grupy wolno metabolizagych w zakresie CYP2D6 (patrz punkt

4.5). W przypadku nieoczekiwanego narastania dzisilgpaadanych u pacjenta nalgocené



aktywna¢ metabolicza CYP2D6.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Badania interakcji zostaly przeprowadzone jedynierostych.

Nie obserwowano interakcji chlorowodorku tamsulozpodczas jednoczesnego podawania z
atenololem, enalaprylem lub teofainJednoczesne podawanie z cymetydyowoduje zwikszenie
stezenia tamsulozyny w osoczu, natomiast podawanieasémidem - zmniejszenie. Poniewa

stezenia mieszeg sie w granicach terapeutycznych, modyfikacja dawkowané jest konieczna.

Invitro, ani diazepam, ani propranolol, trichlorometiazgillormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna nie znagrstzenia wolnej frakcji tamsulozyny w
ludzkim osoczu. Podobnie, tamsulozyna nie zmietiaes w osoczu wolnych frakcji diazepamu,

propranololu, trichlorometiazydu czy chlormadynonu.

Jednake diklofenak i warfaryna magprzyspieszaeliminacg tamsulozyny.

Jednoczesne podawanie tamsulozyny z silnymi irdridaiti CYP3A4 mae prowadz do zwikszenia
ekspozycji na tamsulozgnJednoczesne podawanie ketokonazolu (silnegoiiarabCYP3A4)
skutkowato wzrostem AUC i G, tamsulozyny, odpowiednio 2,8 i 2,2 razy. Nielatridentyfikowa
wolno metabolizujcych w zakresie CYP2D6 i dlatego u tych pacjentgtniéje zagrzenie
znacacym wzrostem ekspozycji na tamsulozkiedy tamsulozyna jest podawana jednéneez
silnymi inhibitorami CYP3A4. Sid u pacjentow z fenotypem CYP2D6 odpowiadgin za wolny
metabolizm tamsulozyna nie powinnalpodawana jednoczeie z silnymi inhibitorami CYP3A4.
Tamsulozyr nalery podawa ostraznie zesrednio mocnymi inhibitorami CYP 3A4. Jednoczesne
podanie tamsulozyny z paroksedysilnym inhibitorem CYP2D6, skutkowalo wzrostemm,d AUC

tamsulozyny, odpowiednio 1,3 i 1,6 razy. Jedmeakizrosty te nie miaty znaczenia klinicznego.

Jednoczesne podawanie z innymi antagonistami r@@eglfal- adrenergicznego seospowodowa

obnizenie cénienia ttniczego krwi.

4.6 Cigza i laktacja
Nie dotyczy poniewaprodukt leczniczy UPROX jest przeznaczony do si@sta u ngzczyzn.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie prowadzono badadotyczacych wptywu na zdoln@& prowadzenia pojazdow i obstugi adzen

mechanicznych. Naky jednak uprzedzipacjentéw o madiwosci wystpienia zawrotéw gtowy.



4.8 Dziatania niepazadane

Czsto Niezbyt Rzadko Bardzo
(>1/100, CZesto (>1/10 000, rzadko
<1/10) (>1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000)
<1/100)
Zaburzenia uktadu zawroty bol glowy omdlenia
nerwowego gtowy (1,3%)
Zaburzenia serca kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe niedocknienie
ortostatyczne
Zaburzenia ukfadu zapalenie
oddechowego, klatki btony sluzowej
piersiowej i srodpirsia nosa
Zaburzenia zotadka i zaparcia,
jelit biegunka,
nudnaci,
wymioty
Zaburzenia skory i wysypka, obrzek ngsgr?;
tkanki podskérnej $wiad, naczynioruchowy| | hV -
pokrzywka ohnsona
Zaburzenia uktadu zaburzenia priapizm
rozrodczego wytrysku
Zaburzenia ogolne i astenia
stany w miejscu podania

Obserwowany podczas chirurgiicray rodzaj zespotu maléjenicy zwanyrodoperacyjnym
zespotem
wiotkiej teczOwki zostat zgtoszony w ramach nadzoru nad bezgistwem farmakoterapii w

zwiazku z leczeniem tamsulozyiipatrz réwnie punkt 4.4).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek: atmétar niepazadanych wymienionych
powyzej, w pohkczeniu ze stosowaniem tamsulozyny opisywano migetanzedsionkdw, arytmie,
przyspieszenie akcji serca i dusghioNymienione dziatania niepadane raportowane spontanicznie
pochodz z bada porejestracyjnych z catlegwiata i dlatego agstasci tych zdarzé i ich zwiazku

przyczynowego z tamsoluzymie ma@na ustak z cah pewndgcia.



4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulozyny peopotencjalnie wywolacigzkie niedocénienie ttnicze krwi.
Obserwowano eikie niedocinienie po przedawkowaniundego stopnia. Najwksz dawky
tamsulozyny, podanprzypadkowo, byto 12 mg, co spowodowato bdl gtawmie wymagato

hospitalizaciji.

Leczenie

W przypadku nagtego spadkimienia ttniczego krwi w wyniku przedawkowania najezastosowa
leczenie podtrzymuage uklad sercowo-naczyniowy. W celu przywrocenanpdtowych wartéci
cisnienia ttniczego i czstasci akcji serca pacjent powiniergegotazy¢. Gdyby byto to nieskuteczne,
nalezy zastosowaleki zwickszajce obgtosé krwi krazacej, i w razie konieczrigi leki zwezajace
naczynia krwionéne. Naley monitorowa czynndc¢ nerek i zastosowtarodki ogolnie wspierage.
Prawdopodobnie dializa bytaby nieskuteczna ponigasmnsulozyna jest silnie zgzana z biatkami
osocza.

W celu zmniejszenia wchtaniania pma prowokowa wymioty. W przypadku spgycia dwych ilosci
leku mazna zastosowaptukaniezotadka, podawanie ggla leczniczego oraz osmotycznych

srodkow przeczyszczagych, takich jak siarczan sodu.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonieceptora adrenergicznego alfal.

Kod ATC: G04C A02. Preparaty do stosowaniaagghie w leczeniu choréb gruczotu krokowego.

Mechanizm dziatania
Tamsulozyna wize sk swokcie i konkurencyjnie z postsynaptycznymi receptaradnenergicznymi
alfal, szczegolnie z podtypami alfalA i alfalD poovoduje rozkurcz miniodwki gtadkiej gruczotu

krokowego i cewki moczowe.

Efekty farmakodynamiczne
UPROX zwkksza maksymalny przeptyw moczu. Zmniejsza przesgkaeddrodze odptywu moczu w
wyniku rozkurczu ngsniéwki gtadkiej gruczotu krokowego i cewki moczowefym samym

poprawiajc mikcie.



Poprawia réwnig objawy zwhzane z magazynowaniem moczu w ktorych istotte odgrywa
niestabilné¢ pecherza moczowego.

Wymieniony wplyw na problemy magazynowania mocmikcje utrzymuje s¢ podczas
chronicznego leczenia. Konieczaabiegu chirurgicznego lub cewnikowania jest zaeaz

op&niona.

Leki alfal-adrenolityczne magmniejsza cisnienie ttnicze krwi poprzez zmniejszanie oporu
obwodowego. Nie obserwowano klinicznie istotnegmigjszenia @inienia ttniczego krwi podczas

leczenia chlorowodorkiem tamsulozyny.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Tamsulozyna szybko wchtanig 4 jelit i jest prawie w cakei biodosgpna. Wchtanianie zmniejsza
si¢ Bezpdrednio po positku. Rownomierdowchtaniania zapewnia statezzavanie tamsulozyny po

$niadaniu.Tamsulozyna wykazuje farmakokinetykniowa.

Po pojedynczej dawce produktu leczniczego UPROJeg@reniu, maksymalneegenie w osoczu
wystepuje po okoto 6 godzinach, a w stanie stacjonarrkgdry wystpuje po 5 dniach ggtego
podawania, stenie G.xjest okoto dwdch trzecich wlisze anieli to obserwowane po podaniu
pojedynczym. Chociawyniki te obserwowano u pacjentéw w podesziym wigkodobnych mma
oczekiwa, u mtodszych pacjentéw.

Stwierdza sj znaczm zmiennd¢ u tego samego pacjenta w poziomie osoczowym zar@aen

pojedynczym jak i wielokrotnym dawkowaniu.

Dystrybucja
U ludzi okoto 99% tamsulozyny wie sk z biatkami osocza. O#tjos¢ dystrybucji jest niewielka
(okoto 0,2 I/kg).

Tamsulozyna w niewielkim stopniu ulega efektowirpiszego przdgia, jest wolno metabolizowana.
Wigksza cgs¢ tamsulozyny wysijpuje w 0Soczu w postaci niezmienionej. Tamsulozgst

metabolizowana w wirobie.

U szczurdw w zasadzie nie obserwowano pobudzenynmeyw mikrosomalnych wiroby pod
wplywem tamsulozyny.

Whyniki in vitro sugerug, ze CYP3A4 i talke CYP2D6 biog udziat w metabolizmie tamsulozyny z

mozliwym udziatem innych izoenzymow CYP. Zahamowanieyemow metabolizajcych leki,



CYP3A4 i CYP2D6, mge prowadz do wzrostu ekspozycji na tramsulozyipatrz punkt 4.4. i 4.5).

Zaden z metabolitdw nie wykazujeqkszej aktywnéci niz substancja wygiowa.

Eliminacja
Produkt leczniczy, tamsulozyna, i jego metabolityvydalane gtéwnie w moczu; ocenia,sie ilos¢

wydalana w postaci niezmienionej aktywnej subsiamgiosi okoto 9%.

Po pojedynczej dawce UPROX zastosowanej po jedzanalke u pacjentdw w stanie stacjonarnym

zmierzony okres pottrwania tamsulozyny wynosi, odigalnio, okoto 10 godzin i 15 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Badania toksyczrigi po pojedynczych i wielokrotnych dawkach przepadeono u myszy, szczuréw
i pséw. Ponadto badano toksyczny wptyw na reprogdukszczuréw, dziatanie rakotwdércze u myszy

i szczuréw oraz genotoksycz@dan vivoi in vitro.

Ogolny profil toksycznéci, jaki obserwowano po dych dawkach tamsulozyny, jest zgodny ze
znanymi dziataniami farmakologicznymi antagonist@eeptoréw alfa-adrenergicznych.

Po zastosowaniu bardzoayeh dawek obserwowano zmiany zapisu EKG u psow.Adveg, ze taka
odpowied nie ma znaczenia klinicznego. Tamsulozyna nie eyjeistotnych wiéciwosci
genotoksycznych.

Obserwowano zwkszenie cgstasci zmian proliferacyjnych gruczotéw sutkowych u saiszczurow
i myszy. Prawdopodobnie byto to spowodowane hipatynema i wystpowato tylko po

zastosowaniu diych dawek. Uznanage nie ma to znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartosé kapsuiki

celuloza mikrokrystaliczna,

kwasu metakrylowego i akrylanu etylu kopolimer
polisorbat 80

sodu laurylosiarczan

trietylu cytrynian

talk

Otoczka kapsutki
zelatyna
indygotyna (E 132)



tytanu dwutlenek (E 171)
zelaza tlenekoétty (E 172)
zelaza tlenek czerwony (E 172)

zelaza tlenek czarny (E 172)

Tusz
szelak

zelaza tlenek czarny (E 172)

glikol propylenowy

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres trwatosci
36 miesgcy.
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Blistry przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Pojemnik na tabletki przechowywazczelnie zamknty.

6.5Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminiowe w tekturowym pudetkwaz pojemniki HDPE na tabletki
z polipropylenow zakrtka zabezpieczanprzed dziémi, zawieragce 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60,
90, 100 lub 200 kapsutek o zmodyfikowanym uwalniani

Nie wszystkie wielkéci opakowa mog znajdowa sie w obrocie.

6.6.Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Brak szczego6lnych wymaga

6.7. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE



DO OBROTU
Farma-Projekt Sp. z 0.0.
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30-529 Krakéw
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12008
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