CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flosin, 0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalniariwarde.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 0,4 mgmsulosini hydrochloridurttamsulosyny chlorowodorek)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde.

Pomaraczowo-oliwkowe kapsuiki, z czarnym napisem TSL iGcdarnym paskiem na obydwu
koncach. Kapsutki zawierajbiate lub biatawe peletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych dr6g moczowych (ang. Lower Urin@irgct Symptoms - LUTS) zwikane
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Befigpstatic Hyperplasia - BPH).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne
Jedna kapsutka na dglposniadaniu lub po pierwszym positku danego dnia.
Kapsutki naley potykat w catcci, nie naley rozkrusza anizu¢ poniewa moze to mi€ wpltyw na
uwalnianie substancji czynnej o modyfikowanym uvieahiu.
W przypadku zaburzeczynndci nerek nie ma konieczia zmiany dawkowania. U pacjentow
z zaburzeniami czynioi watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego niekageczndgci
zmiany dawkowania (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania
Dzieci i mtodzie

Brak istotnych wskazado stosowania tamsulosyny u dzieci.

Nie ustalono bezpiec#stwa i skuteczniei stosowania tamsulosyny u dzieci w wieku fepil8 lat.
Dostpne dane zostaty opisane w punkcie 5.1.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na tamsulosys(w tym obrzk naczynioruchowy wywotany dziataniem produktu) lub
na ktéakolwiek substangjpomocnica.
Hipotonia ortostatyczna w wywiadzie.
Ciezka niewydoln&¢ watroby.

4.4. Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow rem@pt alfa-1-adrenergicznych, tamsulosyna
moze obniza¢ cisnienie ttnicze krwi, a w rzadkich przypadkach neoby¢ przyczyr omdlen.
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W przypadku zaobserwowania patkowych objawdw niedoénienia ortostatycznego (zawroty
glowy, ostabienie) pacjent powinien a&i lub potazy¢ sie, do czasu ugpienia tych objawow.

Przed rozpocgiem leczenia tamsulosympacjenta natey zbadé w celu wykluczenia innych
schorz@, ktére mog powodowé objawy podobne do objawdw BPH. Gruczot krokowyeaal
zbada per rectumi, jesli istnieja wskazania, oznacéal pacjenta gtenie swoistego antygenu
gruczotu krokowego (ang. Prostate Specific Antig&®%A) przed rozpogeiem leczenia oraz
systematycznie w trakcie jego trwania.

Leczenie pacjentéw zgikimi zaburzeniami czynrioi nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) naje
prowadz¢ z zachowaniem osttnosci ze wzgédu na brak badew tej grupie chorych.

U niektorych pacjentow leczonych uprzednio lub alietamsulosysi poddawanych leczeniu
operacyjnemu zany obserwowanérodoperacyjny zespot wiotkieg¢zoéwki (ang. Intraoperative
Floppy Iris Syndrome, IFIS, odmiana zespotezeniazrenicy). IFIS mae zwigksza& ryzyko
powiktan podczas zabiegu operacyjnego. Nie zalegaogipoczynania leczenia tamsulogyn

u pacjentow, ktorzy zostali zakwalifikowani do ptavej operacji zémy.

Uwaza sk, ze odstawienie leczenia tamsulogyra 1 do 2 tygodni przed operaegtmy zmniejsza
ryzyko wystpienia IFIS. Niemniej jednak korggi i wymagany czas od odstawienia produktu do
operacji zamy nie zostaty ostatecznie ustalone.

W czasie badania przedoperacyjnego zespo6t chirurgdwlistow powinien ustadi czy pacjent jest
lub byt leczony tamsulosynw celu podjcia odpowiednich dziataw przypadku wysipienia IFIS
podczas operacji Zey.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotycgee interakcji prowadzone byty jedynie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnexgmgtania tamsulosyny chlorowodorku

Z atenololem, enalaprylem lub teofilinJlednoczaie stosowana cymetydyna powoduje ggizenie
stezenia tamsulosyny w osoczu sZarosemid powoduje jego zmniejszenie.

Poniewa stzenie tamsulosyny utrzymujecsnadal w zakresie odniesienia, nie ma potrzeby izynia
dawkowania produktu.

W badaniaclin vitro nie stwierdzono, aby diazepam, propanolol, trichktazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastasyoraz warfaryna nie zmieniaty wolnej frakcji
tamsulosyny w ludzkim osoczu. Réwhaimmsulosyna nie zmieniata wolnej frakcji diazepamu
propranololu, trichlormetazydu ani chlormadynonu.

W badaniaclin vitro z zastosowaniematrobowych enzymow frakcji mikrosomalnej (typowyda d
powiagzanego z cytochromem P 450 uktadu enzymatycznetmboiezupcego leki) nie stwierdzono
interakcji na poziomie metabolizmuwtkobowego dla amitryptyliny, salbutamolu, glibenkidu i
finasterydu. Diklofenak i warfaryna magednak zweksza szybka¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami t@eeplfa-1-adrenergicznego peopowodowa
obnizenie cénienia ttniczego krwi.

4.6  Ciaza i laktacja
Flosin jest przeznaczony wigznie dla mzczyzn.
4.7 Whplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafiavptywu tamsulosyny na zdolé®prowadzenia pojazdow
i obstugiwanie maszyn. Jednak naleiprzedzt pacjenta o mgiwosci wystapienia zawrotow gtowy.
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4.8

Dzialania niepazadane

Czsto (>1/100, | Niezbyt czsto 2213250000 Bardzo rzadko
<1/10) (>1/1000, <1/100) <1/1000) ’ (<1/10 000),
Zaburzenia uktadu | zawroty glowy |bdle gtowy omdlenia
nerwowego (1,3%)
Zaburzenia serca tachykardia
Zaburzenia hipotonia
naczyniowe ortostatyczna
Zaburzenia uktadu zapalenie blony
oddechowego, klatki sluzowej nosa
piersiowej
i srédpiersia
Zaburzeniaotadka i zaparcia, biegunka,
jelit nudndgci, wymioty
Zaburzenia skory wysypka,swiad, obrzk zespot Stevensa
i tkanki podskérnej pokrzywka naczynioruchowy | — Johnsona
Zaburzenia uktadu | zaburzenia priapizm
rozrodczego piersi | wytrysku
Zaburzenia ogolne astenia

oraz stany w miejscy

podania

Podczas obserwacji prowadzonej po dopuszczeniwktodio obrotu stwierdzono zgziek leczenia
tamsulosyn z wystpieniem zespotu matgfenicy znanego jakérédoperacyjny zespot wiotkiej
teczOwki (IFIS) podczas operacji@ay (patrz rownie punkt 4.4).

Dane z obserwaciji po wprowadzeniu produktu do ebretzwiazku ze stosowaniem tamsulosyny
poza wymienionymi powsej dziataniami niepmdanymi odnotowano: migotanie przedsionkow,
arytmie, tachykardi i dusznéé¢. Dane te pochodz obserwacji prowadzonej w wielu krajach po
wprowadzeniu produktu do obrotu. €8rs¢ wystepowania tych zaburaeoraz ich zwazek

z przyjmowaniem tamsulosyny nie zostaty ckvee.

4.9

Przedawkowanie

Po przygciu 5 mg tamsulosyny zostat odnotowany przypadétege przedawkowania. W wyniku
przedawkowania wyspito ostre niedoghnienie (cénienie skurczowe o wartoi 70 mm Hg), wymioty
i biegunka, w celu leczenia zostato zastosowanpeaimienie ptyndéw organizmu, a pacjent zostat
wypisany tego samego dnia.
W przypadku wysipienia ostrego niedagiienia po przedawkowaniu nalezastosowaleczenie
podtrzymujce uktad sercowo-naczyniowy.dgienie ttnicze krwi i czstasé pracy serca mma
przywréck do prawidtowych wartei uktadajc pacjenta w pozycji kacej. Jéli takie pos¢powanie
jest nieskuteczne, moa poda srodki zwigkszapce obgtos¢ krwi lub, w razie konieczrii, produkty
lecznicze zwzajace naczynia. Naly monitorowa czynndé nerek i zastosowaogolne leczenie
podtrzymujce. Tamsulosyna w bardzozgm stopniu zwdzana jest z biatkami, wt zastosowanie
dializy jest nieskuteczne.
W celu zmniejszenia wchianiania mma rozway¢ wywotanie wymiotéw. W przypadku pragia
duzych ilosci produktu mana wykona ptukaniezotadka oraz podawegiel aktywowany

I osmotyczne&rodki przeczyszczage (takie jak siarczan sodu).

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonieceptorar-adrenergicznego
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Kod ATC: GO4CA02
Produkt jest stosowany wagdznie w leczeniu schoréeyruczotu krokowego.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wize sk wybiorczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi qgtogami adrenergicznymi
typu alfa,, ktére g odpowiedzialne za skurcz @dni gtadkich, przez co powoduje rozkurczemii
gtadkich gruczotu krokowego i cewki moczowej.

Wiasciwasci farmakodynamiczne
Tamsulosyna zwksza maksymalny przeptyw moczu poprzez rozkanggni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, usuvgajw ten sposob utrudnienia przeptywu.

Ponadto produkt tagodzi objawy poéngnia i trudnéci w oddawaniu moczu, w ktorych @ rolg
odgrywa skurcz ngéni gtadkich dolnych drog moczowych.

Zmniejszenie objawow z przepetnienia i apri@nia gcherza utrzymuje sipodczas diugotrwatego
stosowania produktu. Pozwala to na znacznemipaie konieczn&ai wykonania zabiegu
chirurgicznego lub zal@nia cewnika.

Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne ra@agniejsza cisnienie ttnicze krwi poprzez
zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazay pacjentow z prawidtowymsriieniem
tetniczym krwi tamsulosyna nie powodowata istotnefiniéznie zmniejszenia jego waii.

Dzieci i mtodzie

U dzieci z gcherzem neurogennym przeprowadzono badanie kliaikantrolowane placebo,

z podwojnieslepa prola i ze zr@nicowanym dawkowaniem. Przeprowadzono randomizowane
badanie z udzialem 161 dzieci (w wieku od 2 doat} ktorym podawano tamsulogyw jednym

Z trzech schematéw dawkowania (mata dawka [0,000,@@2 mg/kg]srednia dawka [0,002 do
0,004 mg/kg] i daa dawka [0,004 do 0,008 mg/kg] lub placebo. Pieongzlowym punktem
koncowym byia liczba pacjentéw, u ktorych waddLPP (ang. Detrusor Leak Point Pressure,
DLPP, cénienie wyciekania moczu podczas nadaktywnego skukgpieracza) zmniejszytaesto
<40cm HO, w oparciu o dwukrotny pomiar wagju doby. Drugorgdowymi punktami kacowymi
byty: aktualna i procentowa zmiana wadoDLPP, poprawa lub stabilizacja wodonercza i wakia
moczowodu, zmiana ikgi oddawanego moczu po zaémiu cewnika i iléci wyciekapcego moczu
przy zalzonym cewniku, odnotowanych w dzienniczku cewnikol@aAni dla pierwszorgdowego
ani dla drugorgdowego punktu kiccowego nie odnotowano statystycznie zmaegr@nicy migdzy
grupa otrzymupca placebo, a grupotrzymupca tamsulosya w trzech dawkach. Dlzadnej z dawek
nie zaobserwowano zaleej od dawki réanicy w odpowiedzi na lek.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tamsulosyna szybko wchtanig g przewodu pokarmowego, a jej biodgstas¢ jest prawie
catkowita. Przygcie produktu leczniczego po positku zmniejsza jegbtanianie. Stakd wchtaniania
mozna zapewrd zalecajc pacjentowi przyjmowanie tamsulosyny zawsze portaamym positku.
Tamsulosyna wykazuje kinetykiniowa.

Maksymalne stzenie tamsulosyny w osoczu wyggtije po mniej wicej széciu godzinach od podania
pojedynczej dawki produktu po obfitym positku. S&acjonarny uzyskujesw piatym dniu
przyjmowania produktu w dawkach wielokrotnych, a,Jest o okoto 2/3 wiksze ni po podaniu
pojedynczej dawki produktu. Wprawdzie wykazanoytkd u pacjentow w podesztym wieku, jednak
podobnych wynikéw mimna oczekiwa takze u mtodszych pacjentéw.

Stezenie tamsulosyny zaréwno po podaniu pojedynczej yeklokrotnej dawki, wykazuje bardzo
duza zmiennd¢ osobnica.



Dystrybucja

U ludzi tamsulosyna wf#e st z biatkami osocza w ponad 99%, agpj¢ dystrybucji jest niewielka
(okoto 0,2 I/kg mc.).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektoigirwszego przégia. W osoczu tamsulosyna
wystepuje gtdbwnie w postaci niezmienionej. Jest metaioaana w wtrobie.

W badaniach na szczurach wykazaretamsulosyna prawie w ogole nie pobudza mikrosoyaal
enzymow witrobowych.

Zaden z metabolitéw nie dziata silniegamsulosyna.

Eliminacja

Tamsulosyna i jej metabolity svydalane gtéwnie z moczem, a okoto 9% podanej dawdduktu
wydala s¢ w postaci niezmienionej.

Okres pottrwania tamsulosyny wynosi okoto 10 godpio positku), a w stanie stacjonarnym okoto
13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczndé¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej jak i wielokeptdawki badano u myszy,
szczurdw i psow. Toksyczny wptyw na reprodglepdano réwnigu szczurdw, dziatanie
rakotwdrcze u myszy i szczurdw, a genotoksyéeiiro vivo orazin vitro.

Ogolny profil toksycznéci tamsulosyny po zastosowaniuzgloh dawek jest rownoway
dziataniu farmakologicznemu antagonistow receptaatiaradrenergicznych.

U psow tamsulosyna podawana w bardzgydh dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG. Nie
uwaza sk jednak, by miato to znaczenie kliniczne. Nie wydkaazadnych istotnych wkgiwosci
genotoksycznych tamsulosyny.

Wykazano weksze zmiany proliferacyjne w gruczotach mlecznyamig myszy i szczuréw, zedane
z ekspozyg na tamsulosysn Zmiany te, zwizane prawdopodobnie fednio z hiperprolaktynemi
i wystepujace tylko jako wynik stosowania dych dawek, uznaje giza nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Zawartoi¢ kapsuiki

celuloza mikrokrystaliczna,

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer {1:1
dyspersja 30%,
polisorbat 80,
sodu laurylosiarczan,

trietylu cytrynian,

talk.

Sktad kapsuiki - korpus
zelatyna, tytanu dwutlenek (E17Zglaza tlenekétty (E172),zelaza tlenek czerwony (E172).

Sktad kapsutki — wieczko



indygokarmin (E132)zelaza tlenek czarny (E172), tytanu dwutlenek (ElLzdlnza tlenekoty
(E172),zelatyna.

Sktad tuszu
szelakzelaza tlenek czarny (E172), glikol propylenowy.

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci
3 lata
6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Blistry: przechowywa w oryginalnym opakowaniu.
Pojemnik: doktadnie zamykapojemnik.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister PVC/PE/PVDC/Al w tekturowym pudetku orazj@mniki HDPE
z polipropylenowy zakrtka zabezpieczapprzed dziémi, w tekturowym pudetku, zawiergje 10, 14,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 lub 200 kapsuternodyfikowanym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez szczegoblnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembourg
Luksemburg
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12477
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
12.10.2006 r./ 11.07.2007

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



