CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prostamnic

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTAN CJI CZYNNYCH

Jedna kapsutka zawiera 0,4 mg Tamsulosini hydrochloridum (tamsulosyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde. Kapsulki s3 pomaraficzowo-oliwkowe,
z czamym nadrukiem TSL 0.4 i czarnym paskiem na obydwu koncach. Kapsutki zawieraja

biale [ub biatawe peletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (ang. lower urinary tract symptoms - LUT; S) zwiazane
z lagodnym rozrostem gruczohu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia - BPH).

42 Dawkowanie i sposéb podawania

Jedna kapsutka na dobe, po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia. Kapsulki nalezy
polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody, w pozycji siedzacej lub stojacej (nie na lezaco).

Kapsuiek nie nalezy przetamywag¢ ani rozrywaé, poniewaz moze to mieé wplyw na
uwalnianie czynnego skladnika o diugim dziataniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek tamsulosyny (facznie z obrzgkiem naczynioruchowym
wywolanym dziataniem leku) lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Ortostatyczne spadki cisnienia tetniczego krwi obserwowane w przesziosci (hipotonia

ortostatyczna w wywiadzie).
Cigzka niewydolnos¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczjce stosowania

Stosowanie tamsulosyny moze spowodowaé obnizenie cisnienia tetniczego krwi, co
w rzadkich przypadkach moze by¢é przyczyng omdlen. W przypadku zacbserwowania



poczatkowych objawéw niedocisnienia ortostatycznego (zawroty glowy, ostabienie) pacjent
powinien usigs¢ lub polozyé sig, do czasu ustgpienia tych objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyng pacjenta nalezy zbadaé w celu wykluczenia innych
schorzen, ktore moga powodowa¢ objawy podobne do objawdéw BPH. Gruczot krokowy
nalezy zbada¢ per rectum, i jesli istnicja wskazania, oznaczaé u pacjenta stgzenie swoistego
antygenu gruczotu krokowego (ang. prostate-specific antigen - PSA) przed rozpoczeciem

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.

Podezas stosowania tamsulosyny rzadko opisywano przypadki obrzeku naczynioruchowego,
W razie wystgpienia obrzgku nalezy niezwlocznie przerwac leczenie, pacjenta poddaé
obserwacji az do czasu ustapienia obrzgku i nie podawaé powt6mie tamsulosyny.

U niektérych pacjentéw w trakcie lub po leczeniu tamsulosyna, podczas chirurgicznego
leczenia za¢my obserwowano wystapienie $rodoperacyjnego zespolu wiotkiej teczowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, odmiana zespotu matej zrenicy). IFIS moze
prowadzi¢ do nasilonych komplikacji w przebiegu operacji. Nie zaleca sig

rozpoczynania leczenia tamsulosyna u pacjentow, dla ktérych planowane jest chirurgiczne
leczenie za¢my.

Wydaje si¢, ze przerwanie stosowania tamsulosyny na 1-2 tygodnie przed chirurgicznym
leczeniem za¢émy moze byé pomocne, jednak nie okreslono jeszcze korzysci 1 wymaganego
okresu zaprzestania leczenia przed zabiegiem chirurgicznym.

W trakcie oceny przedoperacyjnej, zespot chirurgow i okulistow wykonujacy zabieg
chirurgiczny powinien ustali¢, czy pacjent zakwalifikowany do chirurgicznego leczenia
za¢my jest lub byl leczony tamsulosyna, aby zapewni¢ dostepnosé odpowiednich srodkéw do
opanowania IFIS podczas zabiegu chirurgicznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego stosowania tamsulosyny z atenololem,
enalaprylem, nifedyping Iub teofiling. Jednoczesnie stosowana cymetydyna powoduje
zwigkszenie stgzenia tamsulosyny w osoczu, za$ furosemid powoduje jego Zmniejszenie,
Poniewaz stezenie tamsulosyny utrzymuje si¢ nadal w zakresie odniesienia, nie ma potrzeby
zmiany dawkowania preparatu.

W badaniach in vitro z zastosowaniem watrobowych enzymow frakcji mikrosomalne;
(reprezentujacych uklad enzyméw bioracych udzial w metabolizmie, zwiazanych

z cytochromem P 450) nie stwierdzono interakcji tamsulosyny z amitryptylina, salbutamolem,
glibenklamidem lub finasterydem. Diklofenak i warfaryna moga zwiekszaé szybkosé eliminacji
tamsulosyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami receptora alfa-1-adrenergicznego moze
powodowa¢ obnizenie cisnienia tetniczego krwi.



4.6 Ciaza lub laktacja

Prostamnic jest przeznaczony wylacznie dla mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan wplywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwanie urzadzen mechanicznych. Jednak nalezy uprzedzié pacjenta o mozliwosci
wystapienia zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozgdane

Bardzo rzadko
Czgsto (>1/100, Niezbyt czgsto Rzadko (<1710 .000)’
<1/10) (>1/1 000, <1/100y | 1710 000, facznie z
’ <1/1 000) pojedynczymi
przypadkami
Zaburzenia ukladu zawroty glowy | bole glowy omdlenia
NErwowego
Zaburzenia serca tachykardia
Zaburzenia naczyn niedocisnienie
ortostatyczne

Zaburzenia zapalenie blony
oddechowe, klatki sluzowej nosa
piersiowej
i $rodpiersia
Zaburzenia zaparcia, biegunka,
zotadkowo-jelitowe nudnosci, wymioty
Zaburzenia skory wysypka, swigd, obrzgk
i tkanki podskdéme;j pokrzywka naczynioruchowy
Zaburzenia ukiadu nieprawidtowy priapizm
rozrodczego i piersi wytrysk
Zaburzenia ogdlne astenia

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, z leczeniem tamsulosyna powiazano sytuacje
zwezenia Zrenicy w trakcie chirurgicznego leczenia zaémy, znang jako srédoperacyjny zespot
wiotkiej teczowki (IFIS) (patrz takze punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien na temat ostrego przedawkowania. Teoretycznie jednak po przedawkowaniu
tamsulosyny moze wystapi¢ ostre niedocisnienie ortostatyczne. W takich przypadkach nalezy
zastosowac leczenie podtrzymujace uklad sercowo-naczyniowy. Cisnienie tetnicze krwi

1 czgstos¢ pracy serca mozna przywrécié do prawidiowych wartoéci ukladajac pacjenta

w pozycji lezacej. Jesli takie postgpowanie jest nieskuteczne, mozna podaé $rodki
zwigkszajace objgtosé krwi lub, w razie koniecznosci, leki kurczace naczynia. Nalezy
monitorowac czynnos¢ nerek i zastosowa¢ ogdlne leczenie podtrzymujace. Tamsulosyna

w bardzo duzym stopniu zwiazana jest z biatkami, wigc nieskuteczne jest zastosowanie
dializy. W przypadku zazycia duzych ilosci preparatu mozna wykonaé phukanie zoladka oraz




poda¢ wegiel aktywowany i osmotycznie dziatajace $rodki przeczyszczajace (takie jak
siarczan sodu),

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora g-adrenergicznego

Kod ATC: GO4CA02
Tamsulosyna jest antagonist receptordw adrenergicznych alfa;o. Preparat jest stosowany

wylacznie w leczeniu schorzen gruczotu krokowego.

Mechanizm dziatania

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

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Tamsulosyna zwigksza maksymalny wyptyw moczu poprzez rozkurcz migsni gladkich
gruczotu krokowego i cewki moczowej, usuwajac w ten sposéb utrudnienia w przeplywie.

Ponadto preparat lagodzi objawy podraznienia i trudnosci w oddawaniu moczu,
w ktorych wazna rolg odgrywa skurcz migéni gladkich dolnych dr6g moczowych.,

Leki blokujgce receptory alfa-adrenergiczne mogq powodowaé obnizenie ci§nienia tetniczego
krwi poprzez zmnigjszenie oporu cbwodowego. Badania wykazaly, ze u pacjentéw

z prawidlowym cisnieniem t¢tniczym krwi tamsulosyna nie powodowala istotnego klinicznie
Zmniejszenia jego wartosci.

Zmniejszenie objaw6éw z napetniania i oprozniania utrzymuje si¢ podczas dlugotrwatego
stosowania preparatu, co pozwala na znaczne opéZnienie koniecznosci wykonania zabiegu
chirurgicznego.

5.2 Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Tamsulosyna szybko wchtania sig¢ z przewodu pokarmowego, a jej biodostepnosé jest prawie
catkowita. Przyj¢cie leku po positku spowalnia wchianianie. Staloéé wehlaniania mozna
zapewni¢ przyjmujac preparat Prostamnic zawsze po $niadaniu.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Maksymalne st¢zenie tamsulosyny w osoczu wystepuje po mniej wigcej szesciu godzinach
od podania pojedynczej dawki preparatu po obfitym positku. Stan stacjonamny uzyskuje sig
w pigtym dniu przyjmowania leku w dawkach wielokrotnych, a Cpax jest o okoto 2/3 wyzsze
niz po podaniu pojedynczej dawki preparatu. Wprawdzie wykazano to tylko u pacjentéw

w podesztym wieku, podobnych wynikéw mozna oczekiwaé takze u pacjentéw miodszych.
Stezenie tamsulosyny zaréwno po podaniu pojedynczej dawki, jak i przy dawkowaniu
wielokrotnym wykazuje bardzo duza zmiennos¢ miedzyosobnicza.



Dystrybucja
U cztowieka tamsulosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%, a objetos¢ dystrybucji

Jest niewielka (okolo 0,2 I/kg).

Biotransformacja
Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia. W osoczu

wystepuje gléwnie w postaci niezmienionej. Ulega metabolizmowi w watrobie.
W badaniach na szczurach wykazano, Ze tamsulosyna tylko nieznacznie pobudza
mikrosomalne enzymy watrobowe.

Metabolity nie sa réwnie skuteczne i toksyczne, jak sama tamsulosyna.

Wydalanie
Tamsulosyna i jej metabolity s wydalane gtéwnie w moczu, a okolo 9% podanej dawki

preparatu wydala si¢ w postaci niezmienione;j.
Okres péttrwania tamsulosyny wynosi okoto 10 godzin (po positku), a w stanie stacjonarnym
okoto 13 godzin.

3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki i przy dawkowaniu wielokrotnym
badano u myszy, szczuréw i psdw. Toksyczny wplyw na reprodukcje badano réwniez u
szczurow, dzialanie rakotworcze u myszy i szczurdw, a genotoksycznosé in vive oraz in vitro.

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

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

Wykazano wigksze zmiany proliferacyjne w gruczolach mlecznych samic myszy i szczuréw,
zwigzane z ekspozycjg 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 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ 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 z0tty
(E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny, glikol propylenowy.



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

36 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Blistry: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Pojemnik: doktadnie zamyka¢ pojemnik.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

. Blistry PVC/PE/PVDC/AI w tekturowym pudelku oraz pojemniki HDPE

z polipropylenowa zakretka zabezpieczong przed dzie¢mi, w tekturowym pudetku,
zawierajace 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 lub 200 kapsulek o zmodyfikowanym

uwalnianiu. , _
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dbtycz:}ca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schwarz Pharma AG
Alfred-Nobel-Str. 10
40789 Monheim
Niemcy

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

12165

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

15.03.2006

'10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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