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CeAoAhTboYpTYhA molarhTr ibCwkfCwbdl 

 
 
NK kAwtA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
TamismoApI MI4 mgI tabletki o przedłużonóm uwalnianiu 
 
 
OK phŁAa gAhlŚCfltY f filŚCfltY 
 
hażda tabletka o przedłużonóm uwalnianiu zawiera MI4 mg tamsulosónó chlorowodorkuI co 
odpowiada MIPST mg tamsulosónóK 
 
mełnó wókaz substancji pomocniczóchI patrz punkt SKNK 
 
 
PK mlpTAĆ cAojACbrTYCwkA 
 
Tabletka o przedłużonóm uwalnianiuK 
 
BiałaI niepodzielnaI okrągła tabletka o średnicó V mmI z napisem „TVpi” po jednej stronie i „MI4” 
po drugiej stronie tabletkiK  
 
 
4K pwCwbdÓŁltb aAkb hifkfCwkb  
 
4KN tskazania do stosowania 
 
lbjawó z dolnóch dróg moczowóch EangK lower urinary tract symptoms – irTpF związane 
z łagodnóm rozrostem gruczołu krokowego EangK benign prostatic hyperplasia – BmeFK 
 
4KO aawkowanie i sposób podawania 
 
modanie doustneK 
 
gedna tabletka na dobęK 
 
TamismoAp można przójmować niezależnie od posiłkówK 
 
Tabletkę należó połókać w całości i nie należó jej rozkruszać ani żućI ponieważ zaburza to zdolność 
do stopniowego uwalniania substancji czónnejK 
 
kie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów z zaburzeniami nerekK 
 
kie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów z łagodną lub umiarkowaną niewódolnością 
wątrobó Epatrz punkt 4KP mrzeciwwskazaniaFK 
 
azieci i młodzież 
 
kie określono bezpieczeństwa i skuteczności stosowania tamsulosónó u dzieci i młodzieżóK Aktualne 
dane przedstawiono w punkcie RKNK 
 
Brak jest wskazań do stosowania tamsulosónó w tej grupie pacjentówK 
 
 



O 
 

4KP mrzeciwwskazania 
 

· kadwrażliwość na tamsulosónó chlorowodorek Ew tóm polekowó obrzęk naczónioruchowóF 
lub na którąkolwiek substancję pomocnicząK 

· lrtostatóczne spadki ciśnienia tętniczego krwi w wówiadzieK 
· Ciężka niewódolność wątrobóK 

 
4K4 ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania  
 
modobnie jak w przópadku stosowania innóch antagonistów receptora αNJadrenergicznegoI w 
pojedónczóch przópadkach podczas leczenia tamsulosóną mogą wóstąpić spadki ciśnienia tętniczego 
krwi i rzadkoI w konsekwencjiI omdleniaK t przópadku wóstąpienia początkowóch objawów 
niedociśnienia ortostatócznego Ezawrotów głowóI osłabieniaF pacjent powinien usiąść lub położyć się 
do czasu ustąpienia tóch objawówK 
 
mrzed rozpoczęciem leczenia tamsulosóną pacjenta należó zbadać w celu wókluczenia innóch choróbI 
które mogą powodować objawó podobne do objawów BmeK tskazane jest przeprowadzenie badania 
per rectum orazI w razie koniecznościI oznaczenie swoistego antógenu sterczowego EangK prostate 
specific antigen - mpAF przed rozpoczęciem leczenia oraz sóstematócznie w trakcie jego trwaniaK  
 
kależó zachować ostrożność u pacjentów z ciężką niewódolnością nerek Eklirens kreatóninó < NM 
mlLminFI gdóż nie prowadzono badań w tej grupie pacjentówK 
 
modczas operacji usunięcia zaćmó u niektóróch pacjentów leczonóch obecnie lub w przeszłości 
tamsulosóną zaobserwowano śródoperacójnó zespół wiotkiej tęczówki EangK fntraoperative cloppy 
fris pyndromI fcfp - tóp zespołu małej źrenicóFK Śródoperacójnó zespół wiotkiej tęczówki może 
zwiększać rózóko powikłań podczas wókonówania operacjiK kie zaleca się rozpoczónania leczenia 
tamsulosóną u pacjentówI u któróch planowana jest operacja usunięcia zaćmóK  
 
ka podstawie pojedónczóch obserwacji uważa sięI że pomocne jest przerwanie stosowania 
tamsulosónó na N–O tógodnie przed zabiegiem usunięcia zaćmóI dotóchczas nie określono jednak 
korzóściI ani wómaganego okresu przerwania leczenia przed zabiegiem usunięcia zaćmóK 
 
t trakcie ocenó przedoperacójnej zespół chirurgów i okulistów wókonującó zabieg usunięcia zaćmó 
powinien ustalićI czó pacjent zakwalifikowanó do zabiegu usunięcia zaćmó jest lub bół leczonó 
tamsulosónąI w celu zabezpieczenia odpowiednich środków w razie wóstąpienia śródoperacójnego 
zespołu wiotkiej tęczówki podczas operacjiK 
 
fstnieje możliwość pojawienia się pozostałości tabletki w kaleK 
 
4KR fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji 
 
Badania dotóczące interakcji przeprowadzono wółącznie u dorosłóchK 
 
kie obserwowano interakcji tamsulosónó chlorowodorku podczas jednoczesnego jego podawania z 
atenololemI enalaprólem lub teofilinąK  
 
gednoczesne podawanie z cómetódóną zwiększaI a podawanie z furosemidem zmniejsza stężenie 
tamsulosónó w osoczuI ale ponieważ stężenia mieszczą się w granicach terapeutócznóchI modófikacja 
dawkowania nie jest koniecznaK 
 
fn vitro ani diazepam ani propranololI trichlorometiazódI chlormadónonI amitróptólinaI diklofenakI 
glibenklamidI sómwastatóna ani warfaróna nie zmieniają stężenia wolnej frakcji tamsulosónó w 
ludzkim osoczuK oównież tamsulosóna nie zmienia stężeń w osoczu wolnóch frakcji diazepamuI 
propranololuI trichlorometiazódu ani chlormadónonuK 
 



P 
 

t badaniach in vitro z zastosowaniem wątrobowóch enzómów frakcji mikrosomalnej 
Ereprezentującóch układ enzómów biorącóch udział w metabolizmieI związanóch z cótochromem 
m4RMF nie stwierdzono interakcji tamsulosónó z amitróptólinąI salbutamolemI glibenklamidem lub 
finasteródemK aiklofenak i warfaróna mogą zwiększać szóbkość eliminacji tamsulosónóK 
 
gednoczesne podawanie innóch antagonistów receptora αNJadrenergicznego może powodować 
obniżenie ciśnienia tętniczego krwiK 
 
4KS tpłów na płodnośćI ciążę i laktację 
 
kie dotóczóI ponieważ tamsulosóna jest przeznaczona do stosowania wółącznie u mężczóznK 
 
4KT tpłów na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszón 
 
kie prowadzono badań dotóczącóch wpłówu tamsulosónó na zdolność prowadzenia pojazdów i 
obsługiwania maszónK kależó jednak uprzedzić pacjentów o możliwości wóstąpienia zawrotów głowóK  
 
4KU aziałania niepożądane 
 

hlasófikacja 
układów 

i narządów 
jedaoA 

Często 
(≥NLNMM do <NLNMF 

kiezbót często 
(≥NLN MMM do 

<NLNMMF 

ozadko 
(≥NLNM MMM do 

<NLNMMMF 

Bardzo rzadko 
E<NLNM MMMF 

waburzenia układu 
nerwowego 

wawrotó głowó 
ENIPBF Ból głowó lmdlenia  

waburzenia serca  hołatania   
waburzenia 
naczóniowe  kiedociśnienie 

ortostatóczne   

waburzenia układu 
oddechowegoI 
klatki piersiowej 
i śródpiersia 

 wapalenie błonó 
śluzowej nosa  

 

waburzenia 
żołądka i jelit  

waparciaI 
biegunkaI 
nudnościI 
wómiotó 

 

 

waburzenia skóró 
i tkanki 
podskórnej 

 tósópkaI świądI 
pokrzówka 

lbrzęk 
naczónioruchowó 

wespół 
ptevensa J
gohnsona 

waburzenia układu 
rozrodczego 
i piersi 

waburzenia 
wótrósku   mriapizm 

waburzenia ogólne 
i stanó w miejscu 
podania 

 lsłabienie  
 

 
t okresie po wprowadzeniu do obrotuI podczas zabiegu usunięcia zaćmó zaobserwowanoI że leczenie 
tamsulosóną wiązało się z wóstąpieniem zespołu małej źrenicó znanego jako śródoperacójnó zespół 
wiotkiej tęczówki EfcfpF Epatrz punkt 4K4FK 
 
aoświadczenie po wprowadzeniu do obrotuW oprócz działań niepożądanóch wómienionóch powóżejI 
w związku ze stosowaniem tamsulosónó zgłaszano wóstępowanieW migotania przedsionkówI arótmiiI 
tachókardii oraz dusznościK monieważ wóżej wómienione działania niepożądane pochodzą ze zgłoszeń 
spontanicznóch zarejestrowanóch w bazach światowóch obserwacji po wprowadzeniu na rónekI 
częstotliwości ich wóstępowania oraz roli tamsulosónó w ich powstawaniu nie można wiarógodnie 
określićK  
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4K9 mrzedawkowanie 
 
wgłaszano objawó ostrego przedawkowania po przójęciu tamsulosónó chlorowodorku w dawce R mgI 
podczas którego obserwowano wóstąpienie ciężkiego niedociśnienia Eciśnienie skurczowe TM mm 
egFI wómiotów i biegunkiK mo zastosowaniu leczenia polegającego na uzupełnieniu płónówI pacjent 
mógł zostać zwolnionó ze szpitala tego samego dniaK  
 
t razie nagłego spadku ciśnienia tętniczego krwi w wóniku przedawkowania należó włączóć leczenie 
wspomagające układ sercowoJnaczóniowóK t celu powrotu do prawidłowóch wartości ciśnienia 
tętniczego i czónności serca należó pacjenta położyćK geśli takie postępowanie jest nieskuteczneI 
należó zastosować leki zwiększające objętość krwi krążącejI i w razie konieczności leki obkurczające 
naczónia krwionośneK kależó kontrolować czónność nerek i stosować leczenie podtrzómująceK  
 
wastosowanie dializó prawdopodobnie nie będzie skuteczneI gdóż tamsulosóna w bardzo dużóm 
stopniu wiąże się z białkami osoczaK 
 
t celu utrudnienia wchłaniania można zastosować środki zaradczeI takie jak wówołanie wómiotówK 
t przópadku zażócia dużóch ilości produktu leczniczego można wókonać płukanie żołądka oraz 
podać węgiel aktówowanó i osmotócznie działające środki przeczószczająceI takie jak siarczan soduK 
 
 
RK WŁAŚCftlŚCf cAojAhlildfCwkb 
 
RKN tłaściwości farmakodónamiczne 
 
drupa farmakoterapeutócznaW preparató stosowane w leczeniu łagodnego rozrostu gruczołu 
krokowego; antagoniści receptora αNJadrenergicznego; kod ATCW dM4C AMOK 
 
jechanizm działania 
Tamsulosóna wiąże się wóbiórczo i kompetócójnie z postsónaptócznómi receptorami  
αNJadrenergicznómiI szczególnie z podtópami αNA oraz αNaK mowoduje to rozkurcz mięśni gładkich 
gruczołu krokowego i cewki moczowejK 
 
oezultat działania farmakodynamicznego 
Tamsulosóna zwiększa maksómalną szóbkość przepłówu moczu poprzez rozkurcz mięśni gładkich 
gruczołu krokowego i cewki moczowejI łagodząc w ten sposób objawó zaburzeń oddawania moczuK 
monadtoI produkt leczniczó łagodzi objawó związane z napełnieniem pęcherzaI w któróch ważną rolę 
odgrówa niestabilność pęcherza moczowegoK  
wmniejszenie objawów związanóch z napełnianiem pęcherza i oddawaniem moczu utrzómuje się 
długotrwale w trakcie leczeniaK aane z obserwacji wskazująI że użócie tamsulosónó może opóźniać 
konieczność wókonania zabiegu chirurgicznego lub cewnikowaniaK 
 
ieki blokujące receptoró αNJadrenergiczne mogą zmniejszać ciśnienie tętnicze krwi poprzez 
zmniejszenie oporu obwodowegoK tóniki badań wókazałóI że tamsulosóna nie powodowała 
klinicznie istotnego zmniejszenia jego wartościK 
 
azieci i młodzież 
t badaniu z randomizacjąI z podwójnie ślepą próbąI z grupą kontrolną placebo i stopniowóm 
zmienianiem dawki wzięło udział NSN dzieci z pęcherzem neuropatócznómK azieci losowo 
przódzielono do P grup otrzómującóch tamsulosónę w dawkachW małej EMIMMN do MIMMO mgLkgFI 
średniej EMIMMO do MIMM4 mgLkgF oraz dużej EMIMM4 do MIMMU mgLkgF lub do grupó otrzómującej 
placeboK ldpowiedź bóła definiowana jako pierwszorzędowó punkt końcowó u pacjentówI u któróch 
zmniejszało się ciśnienie punktu nieszczelności wópieracza moczu EangK aetrusor ieak moint 
mressure - immF do poziomu < 4M cm eOlI obliczonó w oparciu o dwa pomiaró wókonane w ciągu 
tego samego dniaK arugorzędowóm punktem końcowóm bółó rzeczówista i procentowa zmiana 
wartości początkowóch ciśnienia punktu nieszczelności wópieracza moczu podczas skurczuI poprawa 
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lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu oraz zmiana objętości moczu otrzómanego w 
wóniku cewnikowaniaI jak również liczba moczeń podczas cewnikowania zanotowanóch w 
dzienniczku cewnikowaniaK kie stwierdzono znaczącej różnicó pomiędzó grupą otrzómującą placebo i 
żadną z grup otrzómującóch tamsulosónęI zarówno w pierwszoJ jak i drugorzędowóm punkcie 
końcowómK aodatkowe analizó w podgrupach potwierdziłó te wóniki EnpK wiekI użówanie leków 
antócholinergicznóchI masa ciałaI region geograficznóFK ka żadnóm z poziomów nie obserwowano 
odpowiedzi zależnej od dawkiK 
 
RKOK Właściwości farmakokinetóczne 
 
tchłanianie  
mostać farmaceutóczna produktu J tabletka o przedłużonóm uwalnianiuI zapewnia stałe i powolne 
uwalnianie tamsulosónóI skutkujące właściwą ekspozócją na produkt leczniczóI z niewielkim 
wahaniem po O4 godzinachK 
 
Tamsulosóna przójmowana w postaci tabletek o przedłużonóm uwalnianiu jest wchłaniana w jelitachK 
pzacuje sięI że z podanej dawki wchłania się około RTBK 
 
mokarm nie wpłówa na szóbkość oraz stopień wchłaniania tamsulosónó podawanej w postaci tabletek 
o przedłużonóm uwalnianiuK 
 
Tamsulosóna wókazuje farmakokinetókę liniowąK 
 
jaksómalne stężenie tamsulosónó w osoczu wóstępuje po okresieI którego mediana wónosi S godzin 
od przójęcia pojedónczej dawki produktu na czczoK t stanie stacjonarnómI któró jest osiąganó w 4K 
dniu przójmowania produktu w dawkach wielokrotnóchI maksómalne stężenia tamsulosónó w 
surowicó wóstępują w czasie 4JS godzinI zarówno po przójęciu produktu na czczoI jak i po posiłkuK 
ptężenia w surowicó zwiększają się z około S ngLml po przójęciu pierwszej dawki do NN ngLml w 
stanie stacjonarnómK 
 
wastosowanie produktu leczniczego w postaci tabletek o przedłużonóm uwalnianiu powodujeI że 
minimalne stężenie osoczowe wónosi 4MB stężenia maksómalnego w warunkach zarówno na czczoI 
jak i po posiłkuK 
 
lbserwuje się znaczne zróżnicowanie międzóosobnicze stężeń tamsulosónó w surowicóI zarówno 
po podaniu pojedónczómI jak i wielokrotnómK 
 
aystrybucja 
r ludzi tamsulosóna wiąże się z białkami osocza w ponad VVBK lbjętość dóstróbucji jest niewielka 
Eokoło MIO lLkgFK 
 
jetabolizm 
Tamsulosóna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejścia i jest powoli 
metabolizowanaK t osoczu wóstępuje głównie w postaci niezmienionejI zaś metabolizowana jest 
w wątrobieK 
 
t badaniach na szczurach wókazanoI że tamsulosóna tólko nieznacznie pobudza mikrosomalne 
enzómó wątroboweK 
 
Żaden z metabolitów nie ma silniejszego działaniaI niż sama tamsulosónaK 
 
bliminacja 
Tamsulosóna i jej metabolitó są wódalane głównie z moczemK pzacuje sięI że około 4–SB dawki 
substancji czónnej przójętej w formie tabletek o przedłużonóm uwalnianiu jest wódalane w postaci 
niezmienionejK 
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tóliczonoI że po przójęciu pojedónczej dawki tamsulosónó i w stanie stacjonarnómI okres półtrwania 
wónosi odpowiednio około NV i NR godzinK 
 
RKPK mrzedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Toksóczność tamsulosónó po podaniu dawki pojedónczej oraz wielokrotnej badano u mószóI 
szczurów i psówK Toksócznó wpłów na reprodukcję badano również u szczurówI działanie 
rakotwórcze u mószó i szczurówI a genotoksóczność in vivo oraz in vitroK  
 
lgólnó profil toksóczności po zastosowaniu dużóch dawek tamsulosónó jest równoważnó działaniu 
farmakologicznemu antagonistów receptorów αNJadrenergicznóchK 
 
r psów tamsulosóna podawana w bardzo dużóch dawkach powodowała zmianó w zapisie bhdK 
kie uważa się jednakI bó miało to znaczenie kliniczneK kie wókazano żadnóch istotnóch właściwości 
genotoksócznóch tamsulosónóK 
 
tókazano zwiększoną częstotliwość wóstępowania zmian proliferacójnóch w gruczołach mlekowóch 
samic mószó i szczurówK wmianó teI pośrednio związane prawdopodobnie z hiperprolaktónemią 
i wóstępujące tólko jako wónik stosowania dużóch dawekI uznaje się za klinicznie nieistotneK  
 
 
SK  aAkb cAojACbrTYCwkb 
 
SKN tókaz substancji pomocniczóch 
 
odzeń tabletkiW 
eópromeloza 
Celuloza mikrokróstaliczna 
harbomer 
hrzemionka koloidalna bezwodna 
Żelaza tlenek czerwonó Eb NTOF 
jagnezu stearónian 
 
wewnętrzna warstwa rdzenia tabletkiW 
Celuloza mikrokróstaliczna 
eópromeloza 
harbomer 
hrzemionka koloidalna bezwodna 
jagnezu stearónian 
 
SKO kiezgodności farmaceutóczne 
 
kie dotóczóK 
 
SKP lkres ważności 
 
P lata 
 
SK4 ppecjalne środki ostrożności podczas przechowówania 
 
mrzechowówać w oróginalnóm opakowaniu w celu ochronó przed światłemK 
 
SKR oodzaj i zawartość opakowania 
 
Blistró msCLmsaCLAluminium zawierające NMI NUI OMI OUI PMI RMI SMI VMI VU lub NMM tabletekK 
 
Blistró msCLAclarLAluminium zawierające NMI NUI OMI OUI PMI RMI SMI VMI VU lub NMM tabletekK 
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Blistró lmALAluminiumLmsCLAluminium zawierające NMI NUI OMI OUI PMI RMI SMI VMI VU lub NMM 
tabletekK 
 
kie wszóstkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocieK 
 
SKS ppecjalne środki ostrożności dotóczące usuwania i przógotowania produktu leczniczego do  
        stosowania 
 
tszelkie niewókorzóstane resztki produktu lub jego odpadó należó usunąć zgodnie z lokalnómi 
przepisamiK 
 
 
TK mlajflT lamltfbawfAikY mlpfAaAgĄCY mlwtlibkfb kA almrpwCwbkfb 

al lBolTr 
 
Apotex burope BKsK 
aarwinweg OM 
OPPP Co ieiden 
eolandia 
 
 
UK krjboEJYF mlwtlibkfAEŃF kA almrpwCwbkfb al lBolTr 
 
OMNVO 
 
 
9K aATA tYaAkfA mfbotpwbdl mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al lBolTr L 

aATA mowbaŁUŻbkfA mlwtlibkfA 
 
OMNOKMRKPN 
 
 
NMK aATA wATtfboawbkfA irB CwĘŚCfltbg wjfAkY TbhpTr 

CeAoAhTboYpTYhf molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
 
OMNPKMOKOU 
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