CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

i T A

Tamsec 0,4 mg kapsuiki o przedhuzonym uwalnianiu, twarde
5 SKLAD JAKOSCIOWY ITLOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 0,4 mg chlorowodorku tamsulosyny (Tamsu e s
Pelny wykaz substancji porocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.

Pomaraficzowe kapsulki Zelatynowe nr 2, ktére zawieraja biale jub z6tawe granulki.
4. S7Z.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drog moczowych (LUTS, ang. lower urinary tract syndroms) zwiazane z lagodnym
rozrostem gruczofu krokowego (BPH, ang, benign prostatic hyperplasia). '

42 Dawkowanie i sposob podawania

Jedna kapsulka na dobe, przyjmowana po $niadanin lub po pierwszym positku.

Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac szklanka wody W pozycji siedzacej lub stojace] (nie w
pozycji lezacej). Kapsutki nie nalezy przegryzac ani zu¢, poniewaz zaburza to zdolnos¢ do
stopniowego uwalniania substancji czynnej. Jesli pacjent ma trudnosci z polykaniem (na przyklad
dysfagia), moze otworzy¢ kapsutke i potknaé jej zawartosé bez zucia.

4.3 Przeciwwskazania

Na_dwrazliwoéé na tamsulosyng, wliczajac polekowy obrzek naczynioruchowy, lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza. Ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi w wywiadzie. Cigzka

niewydolno$¢ watroby.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W pojedynczych przypadkach podczas leczenia tamsulosyna moga wystapi¢ spadki cisnienia
tetniczego i rzadko, w konsekwencji, omdlenia. Po wystapieniu pierwszych objawéw ortostatycznego
spadku cisnienia (zawroty glowy, uczucie oslabienia) pacjent powinien usiasé lub polozy¢ sig,
pozostajac w takiej pozycji do czasu ustapienia objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyng nalezy przebadaé pacjenta W celu upewnienia sig, Ze nie ma
innych schorzen mogacych powodowaté objawy zblizone do wystepujacych w tagodnym rozroscie
gruczohi krokowego. Przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie regularnie co pewien czas nalezy

wykonywa¢é badania per rectum oraz, w razie koniecznosci, oznaczenie swoistego antygenu gruczolu
krokowego (PSA).

Nalezy zachowaé ostroznos$é u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 10
ml/min), poniewaz nie przeprowadzono badan leku u 0sdb z tej grupy.




Rzadko zgtaszano wystapienie obrzeku naczynioruchowego po zastosowaniu tamsulosyny. Nalezy
wowczas natychmiast przerwaé leczenie tamsulosyna, obserwowac pacjenta do czasu zniknigcia
obrzgku oraz nie nalezy ponownie podawac tamsulosyny.

U niektérych pacjentow, leczonych tamsulosyng obecnie lub w przesziosei, podczas operowania
zaémy zaobserwowano ,$rodoperacyjny zespdt wiotkiej teczéwki” (IFIS, ang. intraoperative floppy
iris syndrome - rodzaj zespotu malej zrenicy). Istnialy réwniez pojedyncze doniesienia o wystapieniu
tego powiklania podczas stosowania innych antagonistéw receptordéw alfa-1, w zwiazku z czym nie
mozna wykluczy<, iz powiklanie to jest typowe dla calej grupy tych lekéw. Poniewaz IFIS moze
prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystapienia powikian zabiegu w trakcie operacji zaémy, chirurg
okulista powinien przed wykonaniem operacji zosta¢ poinformowany ¢ stosowaniu przez pacjenta
aktualnie lub w przeszlodci antagonistéw receptorow alfa-1.

Nie stwierdzono dotychczas korzysci wynikajacych z zaprzestania leczenia tamsulosyna przed
operacjg zaémy.
Nie zaleca sig rozpoczynania leczenia tamsulosyna u pacjentow oczekujacych na operacjg zadmy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie obserwowano interakcji tamsulosyny podczas jednoczesnego jej podawania z atenololem,
enalaprylem, nifedypina lub teofiling. Jednoczesne podawanie z cymetydyng zwigksza, a podawanie z
furosemidem zmniejsza st¢Zenie tamsulosyny w osoczu, ale poniewaz stgZenia mieszcza si¢ w
granicach terapeutycznych, modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

In vitre ani diazepam ani propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna nie zmieniaja st¢zenia wolnej frakcji tamsulosyny w
ludzkim osoczu. Rowniez tamsulosyna nie zmienia stezen w osoczu wolnych frakcji diazepamu,
propranololu, trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

W badaniach ir vitro nie obserwowano interakcji na poziomie metabolizmu watrobowego
mikrosomalnych frakcji watroby (reprezentujacych enzymatyczny uklad metabolizowania lekéw
zwiazany z cytochromem Pysg), z amitryptyling, salbutamolem, glibenklamidem ani finasterydem.
Diklofenak i warfaryna moga zwig¢kszaé szybkosé eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie innych antagonistéw receptoréw alfa;—adrenergicznych moze prowadzi¢ do

obnizZenia cisnienia tgtniczego krwi.
4.6 Cigia i laktacja
Tamsulosyna jest przeznaczona do stosowania tylko u mgzczyzn.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$é prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzef mechanicznych w ruchu. Nalezy jednaj uprzedzi¢ pacjentow

o mozliwosci wystapienia zawrotow glowy.
4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czegsto (>1/100, <1/10): zawroty glowy
Niczbyt czesto (>1/1 000, <1/100): bol glowy
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): omdlenie




Zaburzenia oka
Czesto (>1/100, <1/10): zespol wiotkiej teczéwki (IFIS, wariant syndromu matlej Zrenicy podczas

operacji zaémy)

Zaburzenia serca;
Niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100): kolatanie serca

Zaburzenia naczyn:
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): hipotonia ortostatyczna

Zaburzenia oddechowe. klatki piersiowej i $rédpiersia:
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): zapalenie blony $luzowej nosa

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:
Niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100): zaparcia, biegunka, nudnosci, wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej:
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): wysypka, $wiad, pokrzywka
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): zaburzenia wytrysku
Bardzo rzadko (<1/10 000): bolesny wzwdd

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): astenia

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku ostrego przedawkowania. Teoretycznie, po przedawkowaniu moga
wystapi¢ objawy zwiazane ze spadkiem ci$nienia tgtniczego krwi, powodujace koniecznosc
zastosowania leczenia wspomagajacego ukiad krazenia. Pacjenta nalezy polozy¢, aby przywréci¢
prawidtowe wartoéci ci$nienia tetniczego i czgstos¢ skurczow serca. Jesli to nie pomoze, nalezy
zastosowaé leki zwickszajace objetosé krwi krazacej i w razie koniecznosci - leki zwgzajace naczynia
krwionoséne. Nalezy kontrolowaé czynnosci nerek i stosowaé leczenie objawowe. Dializa
prawdopodobnie nie bedzie skuteczna, gdyz tamsulosyna bardzo silnie wiaze sig z bialkami osocza.

W przypadku spozycia duzych ilosci leku zaleca sig plukanie Zzotadka i podawanie wegla leczniczego
oraz stosowanie osmotycznych srodkéw przeczyszezajacych, takich jak siarczan sodu.

5.  WELASCIWOSCI FARNIAKOLOGICZNE;

51 Wilasciwoséci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagoniéci receptoréw adrenergicznych alfa;, kod ATC: GO4CAO02
Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wiaze sie wybi6rczo, kompetencyjnie z postsynaptycznymi receptorami
adrenergicznymi typu alfa;, ktére przekazuja skurcze migéni gladkich, powodujac rozkurcz migsni

ghadkich gruczolu krokowego i cewki moczowe;j.

Drzialanie farmakodynamiczne



Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeplyw moczu w wyniku rozkurczu migsni gladkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, tym samym {agodzac objawy zaparcia.

Lek zmniegjsza objawy podraznienia i niedroznosci, w kitdrych istotng rolg odgrywa skurcz migéni
ghadkich w dolnym odcinku drég moczowych.

Leki alfa-adrenolityczne moga zmniejszaé cisnienie tetnicze poprzez zmnigjszanie oporu
obwodowego. Podczas badafi tamsulosyny u pacjentéw z prawidtowym cisnieniem nie obserwowano
klinicznie istotnego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Wplyw produktu leczniczego na objawy wynikajace z napelniania i oprdézniania pgcherza moczowego
utrzymujg sie roéwniez podczas dfugotrwalego leczenia, co znaczaco opdznia koniecznosé
zastosowania leczenia chirurgicznego.

5.2  Wihasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Tamsulosyna szybko wchiania sig z jelita, dostgpnosé biologiczna jest prawie calkowita.

Wchilanianie tamsulosyny jest zmnigjszone, jesli lek zostal przyjety po positku. Poréwnywalny stopien
wchianiania moZzna zapewnic podajac tamsulosyne zawsze po $niadaniu.

Tamsulosyna wykazuje liniowa kinetyke.

Maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje po okoto 6 godzinach od podania jednorazowej dawki
tamsulosyny po pelnym positku. Stan réwnowagi zostaje osiagniety do dnia 5. po wielokrotnym
podaniu, kiedy warto$¢ C., u pacjentéw jest wyzsza o okoto 2/3 niz po jednorazowej dawce. Chociaz
dane te dotycza tylko pacjentéw w podeszlym wieku, nalezy oczekiwaé, iz takie same zaleznosct
moga wystapi¢ rowniez u mlodszych pacjentow.

Istnieja znaczne réznice stgzenia tamsulosyny w osoczu migdzy poszczegdlnymi pacjentami, zardéwno
po dawce jednorazowej, jak i po wielokrotnych dawkach.

Dystrybucja

U ludzi tamsulosyna wiaze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza i ma mata objetosé dystrybucji (okoto
0,2 l/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu ulega efektowi pierwszego przejscia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Wieksza czgé¢ tamsulosyny wystepuje w 0soczu w postaci niezmienione;j.
Tamsulosyna jest metabolizowana w watrobie.

U szczuréw tamsulosyna powodowata tylko nieznaczng indukcjg enzymdw mikrosomalnych watroby.
Metabolity nie wykazuja wigkszej skutecznosci ani toksycznosci niz sama substancja czynna.

Wydalanie

Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gtéwnie z moczem, przy czym okolo 9% podanej dawki
pozostaje w postaci niezmienionej.

Okres poitrwania tamsulosyny u pacjentéw wynosi okolo 10 godzin (po podaniu po positku)i 13
godzin w stanie réwnowagi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Badania toksycznosei po pojedynczych i wielokrotnych dawkach byly prowadzone na myszach,
szczurach i psach. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcje u szczuréw, dziatanie
rakotwolrcze u myszy i szczurow oraz genotoksycznosé in vivo i in vitro.

Ogolny profil toksycznosci obserwowany po duzych dawkach tamsulosyny jest zgodny z dzialaniami
farmakologicznymi antagonistéw receptoréw alfa-adrenergicznych.

Zmiany zapisu EKG obserwowano po bardzo duzych dawkach u pséw. Nie stwierdzono jednak, aby
dzialanie to bylo istotne klinicznie. Tamsulosyna nie wykazuje znaczacych wiasciwosci
genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czgsto$ei zmian proliferacyjnych gruczotéw sutkowych u samic szczurdow
1 myszy. Dziatanie to, ktore bylo prawdopodobnie spowodowane hiperprolaktynemia i wystegpowalo
tylko po podaniu duzych dawek, uznano za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartosé¢ kapsutki:

sodu alginian,

glicerolu dibehenian,

maltodekstryna,

sodu laurylosiarczan,

makrogol 6000,

polisorbat 80,

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
sodu wodorotlenek,

symetykon emulsja wodna (symetykon, metyloceluloza, kwas sorbinowy),
krzemionka koloidalna bezwodna.

Skiad otoczki:

korpus: zelatyna, zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenck
(E171).

wieczko: zelatyna, zelaza tlenek zétty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek
(E171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister: PVC/PVDC/AI
Blistry pakowane sg w kartonowe pudetka.

Pojemnik z kapsutkami: pojemnik HDPE z wieczkiem PP.



Wielkosci opakowan: 28 (2 x 14), 84 (6 x 14), 98 (7 x 14), 30 (3 x 10), 90 (9 x 10), 100 (10 x 10)
kapsulek.

Nie wszystkie wielkoéci opakowan musza znajdowa¢ sig w obrocie.

6.6 Szczegdine Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Walmark a.s.

Oldrichovice 44, 739 61 Trinec
Republika Czeska

tel: +420 558 301 211

fax: +420 558 301 311

e-mail; info@walmark.cz
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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