CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UROSTAD 0,4 mg kapsutka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

2  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsulka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda.

Pomaranczowo-oliwkowa kapsutka, z czarnym nadrukiem TSL 0.4 i czarnym paskiem na obydwu
koncach. Kapsutki zawieraja biate lub biatawe peletki.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drog moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms — LUTS) zwiazane
Z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia — BPH).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Jedna kapsutka na dobg, po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia. Kapsutke nalezy
potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody, w pozycji siedzacej lub stojacej (nie na lezaco).
Kapsulek nie nalezy przetamywac ani rozrywac, poniewaz moze to mie¢ wptyw na uwalnianie
czynnego sktadnika o dtugim dziataniu.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tamsulosyny u dzieci w wieku < 18 lat,
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancjg czynna, tacznie z obrzgkiem naczynioruchowym wywotanym
dziataniem produktu lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Hipotonia ortostatyczna w wywiadzie.

Cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie, jak w przypadku innych lekow bgdacych antagonistami receptoréw a,-adrenergicznych,
U pojedynczych pacjentéw podczas leczenia tamsulosyna moze doj$¢ do obnizenia ciSnienia
tetniczego krwi, co jednak rzadko moze by¢ przyczyna omdlen. Po stwierdzeniu poczatkowych
objawow hipotonii ortostatycznej (zawrotow glowy pochodzenia osrodkowego, ostabienia) pacjent
powinien usia$¢ lub potozy¢ sig, az do czasu ustgpienia objawow.



Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyna pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktore moga powodowaé objawy podobne do objawow BPH. Gruczot krokowy nalezy
zbadac per rectum i, jesli istnieja wskazania, oznacza¢ u pacjenta stezenie swoistego antygenu
gruczotu krokowego (ang. Prostate Specific Antigen — PSA) przed rozpoczgciem leczenia oraz
systematycznie w trakcie jego trwania.

Leczenie pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu na brak badan w tej grupie chorych.

Podczas stosowania tamsulosyny rzadko opisywano przypadki obrzgku naczynioruchowego.
W razie wystapienia obrzeku nalezy niezwtocznie przerwac leczenie, pacjenta poddac obserwacji az
do czasu ustapienia obrzegku i nie podawac¢ powtdrnie tamsulosyny.

U niektorych pacjentéw leczonych wczesniej tamsulosyna, podczas zabiegu chirurgicznego za¢my
obserwowano srodoperacyjny zesp6t wiotkiej teczoOwki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome —
IFIS, odmiana zespotu matej Zzrenicy). Zespot moze powodowaé zwigkszenie czgstosci powiktan
podczas zabiegu. Nie zaleca si¢ rozpoczynania terapii tamsulosyna, jesli u pacjenta z za¢ma jest
planowany zabieg operacyjny.

Pojedyncze doniesienia sugeruja, ze przerwanie leczenia tamsulosyna na 1-2 tygodnie przed
zabiegiem chirurgicznym za¢my moze by¢ pomocne, chociaz dotychczas nie ustalono korzysci oraz
okresu czasu, w jakim nalezy przerwac leczenie tamsulosyna przed operacja.

Podczas oceny przedoperacyjnej chirurg planujacy zabieg wraz z zespotem okulistycznym powinien
oceni¢, czy pacjent, u ktorego jest planowana operacja zaémy, jest leczony lub byt leczony
tamsulosyna, w celu wdrozenia wtasciwego postgpowania, tak, aby podczas zabiegu nie wystapit
srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych pacjentow.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego stosowania tamsulosyny z atenololem,
enalaprylem lub teofilina. Jednocze$nie stosowana cymetydyna powoduje zwigkszenie st¢zenia
tamsulosyny w osoczu, za$ furosemid powoduje jego zmniejszenie.

Poniewaz stgzenie tamsulosyny utrzymuje si¢ nadal w zakresie odniesienia, nie ma potrzeby zmiany
dawkowania produktu.

W badaniach in vitro stosowanie nastgpujacych lekow nie miato wptywu na wielkos¢ wolnej frakcji
tamsulosyny w osoczu: diazepam, propranolol, trichlormetiazyd, chlormadynon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna i warfaryna. Tamsulosyna réwniez nie zmienia wielko$ci
wolnych frakcji diazepamu, propranololu, trichlormetiazydu i chlormadynonu.

W badaniach in vitro enzymow mikrosomalnych (reprezentujacych uktad enzymow bioracych udziat
w metabolizmie lekdw, zwigzany z cytochromem P 450), nie obserwowano interakcji z amitryptylina,
salbutamolem, glibenklamidem i finasterydem na poziomie metabolizmu watrobowego. Jednak

diklofenak i warfaryna moga zwigksza¢ szybkos$¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami receptora alfa;-adrenergicznego moze powodowac
obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Tamsulosyna jest przeznaczona do stosowania wytacznie dla mgzczyzn.



4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu tamsulosyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Jednak nalezy uprzedzi¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia zawrotow glowy (pochodzenia

osrodkowego).

4.8. Dzialania niepozadane

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
(>1/100 do (>1/1 000 do (>1/10000do | (<1/10 000)
<1/10) <1/100) <1/1 000)

Zaburzenia zawroty gtowy bole gtowy omdlenia
uktadu (pochodzenia
nerwowego osrodkowego)
Zaburzenia serca tachykardia,

kotatanie serca
Zaburzenia niedocisnienie
naczyniowe ortostatyczne
Zaburzenia zapalenie btony
uktadu sluzowej nosa
oddechowego,
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia zaparcia,
zotadka i jelit biegunka,

nudnosci,

wymioty
Zaburzenia skory wysypka, Swiad, | obrzgk zespot Stevensa-
i tkanki pokrzywka naczynioruchowy | Johnsona
podskdrnej
Zaburzenia zaburzenia priapizm
uktadu wytrysku
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia astenia
ogblne

Po wprowadzeniu produktu do obrotu podczas operacji zacmy u pacjentow leczonych tamsulosyna
opisywano wystgpowanie objawu matej zrenicy, znanego jako srodoperacyjny zespot wiotkiej
teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS,) (patrz rowniez punkt 4.4).

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu: Dodatkowo, oprocz dziatan niepozadanych
wymienionych wyzej, zgtaszano takze wystgpowanie migotania przedsionkéw, zaburzen rytmu serca
i dusznos$ci w zwiazku ze stosowaniem tamsulosyny. Poniewaz te zdarzenia zglaszane byty
spontanicznie po wprowadzeniu produktu do obrotu w skali catego §wiata, nie mozna wiarygodnie
okresli¢ ich czgstosci wystgpowania ani tez roli tamsulosyny w ich powstawaniu.

4.9. Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki ostrego przedawkowania po przyjeciu 5 mg tamsulosyny. Wystapito ostre
niedoci$nienie (skurczowe ci$nienie tetnicze 70 mm Hg), wymioty i biegunka, ktére leczono poprzez
podanie produktéw nawadniajacych i pacjent mogt zosta¢ wypisany ze szpitala tego samego dnia.

W razie wystapienia ostrego niedocisnienia po przedawkowaniu nalezy zastosowac leczenie
podtrzymujace uktad sercowo-naczyniowy. Cis$nienie tgtnicze krwi i czgstos¢ pracy serca mozna
przywroéci¢ do prawidtowych wartosci uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli takie postgpowanie




jest nieskuteczne, mozna podaé srodki zwickszajace objetos¢ krwi lub, w razie koniecznosci, leki
kurczace naczynia. Nalezy monitorowac czynno$¢ nerek i zastosowaé ogolne leczenie podtrzymujace.
Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu zwigzana jest z biatkami osocza, wigc nieskuteczne jest
zastosowanie dializy.

Mozna prowokowa¢ wymioty w celu utrudnienia wchtaniania substancji czynnej. W razie przyjecia
duzych ilo$ci produktu mozna wykona¢ ptukanie zotadka oraz poda¢ wegiel aktywowany
i osmotycznie dziatajace Srodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora a1 -adrenergicznego. Leki stosowane w
tagodnym rozroscie gruczotu krokowego.
Kod ATC: GO4CA02

Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wiaze si¢ wybiorczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
typu alfa;a, ktore sa odpowiedzialne za skurcz miesni gtadkich, przez co powoduje rozkurcz miesni
gladkich gruczotu krokowego i cewki moczowe;.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny wyptyw moczu poprzez rozkurcz migséni gladkich gruczotu
krokowego i1 cewki moczowej, usuwajac w ten sposob utrudnienia w przeptywie.

Ponadto, produkt tagodzi objawy podraznienia i trudnosci w oddawaniu moczu, w ktérych wazna rolg
odgrywa skurcz migéni gtadkich dolnych drog moczowych.

Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne moga powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi
poprzez zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazaly, Ze u pacjentow z prawidtowym
ci$nieniem t¢tniczym krwi tamsulosyna nie powodowata istotnego klinicznie zmniejszenia jego
warto$ci.

Zmniejszenie objawow z napelniania i oprézniania utrzymuje si¢ podczas dlugotrwatego stosowania
produktu, co pozwala na znaczne opdznienie koniecznosci wykonania zabiegu chirurgicznego.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono podwdjnie zaslepione, randomizowane, kontrolowane placebo badanie

z zastosowaniem roznych dawek u dzieci z pecherzem neurogennym. Zrandomizowano 161 dzieci
(w wieku od 2 do 16 lat) do leczenia jedna z trzech dawek tamsulosyny: mata (0,001 do 0,002 mg/kg
mc.), srednia (0,002 do 0,004 mg/kg mc.) i duza (0,004 do 0,008 mg/kg mc.) lub placebo.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow, u ktoérych zmniejszyto si¢ cisnienie
wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (ang. leak point pressure — LPP) do
wartos$ci < 40 cm H,0, obliczone na podstawie dwoch pomiaréw wykonanych tego samego dnia.
Drugorzedowymi punktami koncowymi byly: wlasciwa warto$¢ i procentowa zmiana w porownaniu
do warto$ci wyjsciowej ciSnienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza,
poprawa lub stabilizacja objawow wodonercza i wodniaka moczowodu i zmiana w objgtosci moczu
uzyskanego podczas cewnikowania oraz na podstawie zapiséw z dziennikow cewnikowania. Nie
stwierdzono statystycznie istotnej roznicy pomiedzy grupa otrzymujaca placebo a ktoérakolwiek z
trzech grup stosujacych tamsulosyng zaréwno dla pierwszorzgdowych, jak i drugorzegdowych punktow
koncowych. Nie zaobserwowano odpowiedzi na produkt dla zadnej z dawek.



5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Tamsulosyna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a jej biodostepno$¢ jest prawie
calkowita. Jesli positek byt spozywany przed przyjeciem produktu leczniczego wchianianie
tamsulosyny bedzie spowolnione. Stato$¢ wchtaniania mozna zapewni¢ przyjmujac produkt
UROSTAD zawsze po $niadaniu.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Maksymalne stgzenie tamsulosyny w osoczu wystgpuje po mniej wigcej szesciu godzinach od podania
pojedynczej dawki produktu po obfitym positku. Stan stacjonarny uzyskuje si¢ w piatym dniu
przyjmowania produktu w dawkach wielokrotnych, a C.x jest o okoto 2/3 wyzsze niz po podaniu
pojedynczej dawki produktu. Wprawdzie wykazano to tylko u pacjentoéw w podesztym wieku,
podobnych wynikéw mozna oczekiwaé takze u pacjentow mtodych.

Stezenie tamsulosyny zarowno po podaniu pojedynczej dawki, jak i przy dawkowaniu wielokrotnym
wykazuje bardzo duza zmienno$¢ migdzyosobnicza.

Dystrybucja

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

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia. W osoczu wystepuje
gldwnie w postaci niezmienionej. Substancja ulega metabolizmowi w watrobie.

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

Metabolity nie sa rownie skuteczne i toksyczne, jak sama tamsulosyna.
Eliminacja

Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gldwnie w moczu, a okoto 9% podanej dawki produktu
wydalana jest w postaci niezmienione;j.

Okres poéttrwania eliminacji tamsulosyny wynosi okoto 10 godzin (po positku), a w stanie
stacjonarnym okoto 13 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki i przy dawkowaniu wielokrotnym badano
U myszy, szczurow i psow. Toksyczny wplyw na reprodukcje badano réwniez u szczurow, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczurdw, a genotoksyczno$¢ in vivo oraz in vitro.

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

U psoéw 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 zwigkszna czegsto$é zmian proliferacyjnych w gruczotach mlecznych samic myszy
1 szczuréw, zwiazane z ekspozycja na tamsulosyng. Zmiany te, zwiazane prawdopodobnie posrednio



z hiperprolaktynemia i wystepujace tylko jako wynik stosowania duzych dawek, uznaje sie za
nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Talk

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Tusz:

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Glikol propylenowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

36 miesigcy.

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Opakowanie blistrowe: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Pojemnik: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Al w tekturowym pudetku zawierajace 10, 14, 15, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60,
90, 98 lub 100 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Pojemniki HDPE z polipropylenowa zakretka zabezpieczona przed dzie¢mi, zawierajace 60 lub 250
kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy.

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

Pozwolenie nr:; 12022

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

11.01.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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