CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UROSTAD 0,4 mg kapsutka o zmodyfikowanym uwalniawarda

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorovkod

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda.

Pomaraczowo-oliwkowa kapsutka, z czarnym nadrukiem TSA iGczarnym paskiem na obydwu
koncach. Kapsutki zawierajbiate lub biatawe peletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (ang. Lower Urin@ract Symptoms — LUTS) zazane
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Befigpstatic Hyperplasia — BPH).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Jedna kapsutka na dglposniadaniu lub po pierwszym positku danego dnia. Kiéigsnalezy
potykat w cataci, popijapc szklanlk wody, w pozycji siedzcej lub stogcej (nie na leaco).
Kapsutek nie naley przetamywa ani rozrywa, poniewa moze to mi€ wptyw na uwalnianie
czynnego skitadnika o diugim dziataniu.

Dzieci i mtodzie
Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania i skuteczwbtamsulosyny u dzieci w wieku < 18 lat.
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynry, tacznie z obrgkiem naczynioruchowym wywotanym
dziataniem produktu lub na kigolwiek substangj pomocnicz, wymieniora w punkcie 6.1.

e Hipotonia ortostatyczna w wywiadzie.

e Ciezka niewydolné¢ watroby.

4.4  Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie, jak w przypadku innych lekéwdhcych antagonistami receptor@adrenergicznych,
u pojedynczych pacjentéw podczas leczenia tamsudasgze dogé do obnizenia cénienia
tetniczego krwi, co jednak rzadko by przyczyrm omdler. Po stwierdzeniu pogikowych
objawow hipotonii ortostatycznej (zawrotow gtowygbodzenia érodkowego, ostabienia) pacjent
powinien usisé¢ lub potazy¢ sie, az do czasu ugpienia objawow.



Przed rozpoczxiem leczenia tamsulosypacjenta naley zbadé w celu wykluczenia innych
schorz@, ktére mog powodowé objawy podobne do objawdw BPH. Gruczot krokowyeaal
zbad& per rectum, jesli istnieja wskazania, oznacza pacjenta gkenie swoistego antygenu
gruczotu krokowego (ang. Prostate Specific AntigePSA) przed rozpogeiem leczenia oraz
systematycznie w trakcie jego trwania.

Leczenie pacjentéw zgikimi zaburzeniami czynrioi nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) naje
prowadzé z zachowaniem ostroosci ze wzgédu na brak badeaw tej grupie chorych.

Podczas stosowania tamsulosyny rzadko opisywarypadki obrzku naczynioruchowego. W razie
wystapienia obrzku naley niezwiocznie przerwaleczenie, pacjenta podtdabserwacji a do czasu
ustpienia obrzku i nie podawé powtdrnie tamsulosyny.

U niektorych pacjentow leczonych wénéj tamsulosys, podczas zabiegu chirurgicznegémy
obserwowandgrédoperacyjny zespét wiotkiegt¢zowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome —
IFIS, odmiana zespotu matajenicy). Zespdt mze powodowa zwigkszenie cgstasci powikian
podczas zabiegu. Nie zaleca R3zpoczynania terapii tamsulosypesli u pacjenta z z&ama jest
planowany zabieg operacyjny.

Pojedyncze doniesienia sugeyuje przerwanie leczenia tamsulogyma 1-2 tygodnie przed
zabiegiem chirurgicznym zeny maze by pomocne, chociadotychczas nie ustalono kogzy oraz
okresu czasu, w jakim naleprzerwd leczenie tamsulosyrprzed operaaj

Podczas oceny przedoperacyjnej chirurg pkaoyurabieg wraz z zespotem okulistycznym powinien
ocent, czy pacjent, u ktérego jest planowana operacjmyajest leczony lub byt leczony
tamsulosyn, w celu wdragenia widciwego postpowania, tak, aby podczas zabiegu nie wpibt
srédoperacyjny zespot wiotkiegdzowki.

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

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnemgmsatania tamsulosyny z atenololem,
enalaprylem lub teofilip Jednocz&ie stosowana cymetydyna powoduje @szenie szenia
tamsulosyny w osoczu, géurosemid powoduje jego zmniejszenie. Poniestezenie tamsulosyny
utrzymuje s¢ nadal w zakresie odniesienia, nie ma potrzeby mynitawkowania produktu.

W badaniaclin vitro stosowanie nagbujacych lekéw nie miatavptywu na wielkd¢ wolnej frakcji
tamsulosyny w osoczu: diazepam, propranolol, tichétiazyd, chlormadynon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna i warfaryflamsulosyna rownienie zmienia wielkéci
wolnych frakcji diazepamu, propranololu, trichl@tiazydu i chlormadynonu.

W badaniaclin vitro enzymow mikrosomalnych (reprezentryjch uktad enzymow bigeych udziat
w metabolizmie lekow, zwrzany z cytochromem P 450), nie obserwowano int@rakanitryptylina,
salbutamolem, glibenklamidem i finasterydem naqoi metabolizmu wirobowego. Jednak
diklofenak i warfaryna magzwieksza& szybka¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistamitaeeglfa-adrenergicznego nie powodowéa
obnizenie cénienia ttniczego krwi.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Tamsulosyna jest przeznaczona do stosowanigcanyie dla mzczyzn.



4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflavptywu tamsulosyny na zdolé®prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak naleuprzedzt pacjenta o mdiwosci wystpienia zawrotéw gtowy (pochodzenia
osrodkowego).

4.8 Dziatania niepgadane

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

Zaburzenia zawroty glowy bole gtowy omdlenia
ukfadu (pochodzenia
nerwowego osrodkowego)
Zaburzenia sercal tachykardia,

kotatanie serca
Zaburzenia niedocgnienie
naczyniowe ortostatyczne
Zaburzenia zapalenie btony
ukfadu $luzowej nosa
oddechowego,
klatki piersiowej
i srédpiersia
Zaburzenia zaparcia,
zofadka i jelit biegunka,

nudngci,

wymioty
Zaburzenia skory wysypka,swiad, | obrzk zespot Stevensa-
i tkanki pokrzywka naczynioruchowy| Johnsona
podskérnej
Zaburzenia zaburzenia priapizm
uktadu wytrysku
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia astenia
ogdlne

Po wprowadzeniu produktu do obrotu podczas opezaiiy u pacjentdéw leczonych tamsulogyn
opisywano wysfpowanie objawu mateirenicy, znanego jakérodoperacyjny zespot wiotkiej
teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrom#-1S,) (punkt 4.4).

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu: Dodatkavpodcz dziata niepazadanych
wymienionych wyej, zgtaszano tale wystpowanie migotania przedsionkéw, zaburrgtmu serca
i duszndci w zwiazku ze stosowaniem tamsulosyny. Ponieteazdarzenia zgtaszane bytly
spontanicznie po wprowadzeniu produktu do obroskali caleggwiata, nie mana wiarygodnie
okresli¢ ich czstasci wysigpowania ani teroli tamsulosyny w ich powstawaniu.

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki ostrego przedawkowania po geayp mg tamsulosyny. Wygtito ostre
niedocknienie (skurczowe énienie ttnicze 70 mm Hg), wymioty i biegunka, ktére leczquprzez
podanie produktéw nawadniaych i pacjent mogt zostavypisany ze szpitala tego samego dnia.

W razie wysjpienia ostrego niedagiienia po przedawkowaniu najezastosowéleczenie
podtrzymujce uklad sercowo-naczyniowy.d8ienie ttnicze krwi i czstasé pracy serca mma
przywréck do prawidtowych wartei uktadajc pacjenta w pozycji kacej. Jéli takie pos¢powanie
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jest nieskuteczne, moa poda srodki zwickszapce obgtosé¢ krwi lub, w razie konieczrigi, leki
kurczice naczynia. Naly monitorowa czynnag¢ nerek i zastosowaogoélne leczenie podtrzymuyge.
Tamsulosyna w bardzo g¢gm stopniu zwizana jest z biatkami osocza,eeinieskuteczne jest
zastosowanie dializy.

Mozna prowokowa wymioty w celu utrudnienia wchianiania substaeeiynnej. W razie przggia
duzych ilosci produktu mana wykon& ptukaniezotadka oraz podawegiel aktywowany
i osmotycznie dziatape érodki przeczyszczage, takie jak siarczan sodu.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonieceptoraw s -adrenergicznego. Leki stosowane w
tagodnym rozrécie gruczotu krokowego.
Kod ATC: GO4CA02

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wize sk wybidrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi ngoeami adrenergicznymi
typu alfaa, ktére g odpowiedzialne za skurcz ¢ani gtadkich, przez co powoduje rozkurczehmi
gtadkich gruczotu krokowego i cewki moczowej.

Wiasciwasci farmakodynamiczne
Tamsulosyna zwksza maksymalny wyptyw moczu poprzez rozkurgzsni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, usuvgajw ten sposob utrudnienia w przeptywie.

Ponadto, produkt tagodzi objawy pogngnia i trudnéci w oddawaniu moczu, w ktérych wra rolg
odgrywa skurcz ngéni gtadkich dolnych drég moczowych.

Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne raggpwodowag obnizenie cgnienia ttniczego Krwi
poprzez zmniejszenie oporu obwodowego. Badania xaiaze u pacjentdow z prawidtowym
cisnieniem &tniczym krwi tamsulosyna nie powodowata istotnetiniéznie zmniejszenia jego
wartasci.

Zmniejszenie objawow z napetniania i ofrtania utrzymuje sipodczas diugotrwatego stosowania
produktu, co pozwala na znaczne aménie konieczngci wykonania zabiegu chirurgicznego.

Dzieci i mtodzie

Przeprowadzono podwajnie&epione, randomizowane, kontrolowane placebo badani

z zastosowaniem #Aych dawek u dzieci zggherzem neurogennym. Zrandomizowano 161 dzieci
(w wieku od 2 do 16 lat) do leczenia jadntrzech dawek tamsulosyny: rm#0,001 do 0,002 mg/kg
mc.),$redni (0,002 do 0,004 mg/kg mc.) i 2a1(0,004 do 0,008 mg/kg mc.) lub placebo.
Pierwszorzdowym punktem kacowym byta liczba pacjentéw, u ktérych zmniejszsigcisnienie
wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wggea (ang. leak point pressure — LPP) do
wartasci < 40 cm HO, obliczone na podstawie dwdch pomiaréw wykonartggo samego dnia.
Drugorzdowymi punktami kacowymi byty: wiagciwa wartg¢ i procentowa zmiana w poréwnaniu
do wartdci wyjsciowej cknienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skusgpieracza,
poprawa lub stabilizacja objawdw wodonercza i wallaimoczowodu i zmiana w @bpsci moczu
uzyskanego podczas cewnikowania oraz na podstapie@v z dziennikbw cewnikowania. Nie
stwierdzono statystycznie istotnegnicy pomedzy grup otrzymupca placebo a ktéakolwiek z
trzech grup stosagych tamsulosyzaroéwno dla pierwszogdowych, jak i drugorgdowych punktow
koncowych. Nie zaobserwowano odpowiedzi na produktdtinej z dawek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtfanianie



Tamsulosyna szybko wchtania g przewodu pokarmowego, a jej biodgstas¢ jest prawie
catkowita. Jéli positek byt spaywany przed przyciem produktu leczniczego wchianianie
tamsulosyny &dzie spowolnione. Stadé wchtaniania ména zapewrd przyjmujgc produkt
UROSTAD zawsze péniadaniu.

Tamsulosyna wykazuje kinetykiniowa.

Maksymalne stzenie tamsulosyny w osoczu wgstije po mniej wgcej széciu godzinach od podania
pojedynczej dawki produktu po obfitym positku. Stacjonarny uzyskujeesiv piatym dniu
przyjmowania produktu w dawkach wielokrotnych, g,Jest o okoto 2/3 wisze ni po podaniu
pojedynczej dawki produktu. Wprawdzie wykazanoytkd u pacjentow w podesztym wieku,
podobnych wynikéw mina oczekiwa takze u pacjentéw mtodych.

Stezenie tamsulosyny zarbwno po podaniu pojedynczekiggak i przy dawkowaniu wielokrotnym
wykazuje bardzo dia zmiennd¢ migdzyosobnicz.

Dystrybucja
U czlowieka tamsulosyna wie sk z biatkami osocza w ponad 99%, aedt§¢ dystrybucji jest
niewielka (okoto 0,2 I/kg).

Metabolizm
Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektoigirwszego przégia. W osoczu wyspuje
gtéwnie w postaci niezmienionej. Substancja ulegsaimolizmowi w vitrobie.

W badaniach na szczurach wykazarmotamsulosyna tylko nieznacznie pobudza mikrosoaln
enzymy witrobowe.

Metabolity nie g réwnie skuteczne i toksyczne, jak sama tamsulosyna

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity svydalane gtdwnie w moczu, a okoto 9% podanej dgwaduktu
wydalana jest w postaci niezmienione;j.

Okres pottrwania eliminacji tamsulosyny wynosi akd0 godzin (po positku), a w stanie
stacjonarnym okoto 13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczndg¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki i przwkiawaniu wielokrotnym badano
u myszy, szczuréw i pséw. Toksyczny wptyw na repkaje badano rownieu szczuréw, dziatanie
rakotwdrcze u myszy i szczuréw, a genotoksyéeiiro vivo orazin vitro.

Ogolny profil toksycznéci tamsulosyny po zastosowaniwzglah dawek jest rownoway dziataniu
farmakologicznemu antagonistow receptorow alfa-fagigicznych.

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

Wykazano zwtkszory czgstas¢ zmian proliferacyjnych w gruczotach mlecznych samyszy

i szczuréw, zwjzane z ekspozygjna tamsulosy®n Zmiany te, zwizane prawdopodobnie frednio
Z hiperprolaktynemii wystepujace tylko jako wynik stosowania dych dawek, uznaje siza
nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartoi¢ 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 tlenekoity (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Tusz

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

36 miesgcy.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Opakowanie blistrowe: Przechowyévar oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wdg.
Pojemnik: Przechowywapojemnik szczelnie zamkgtiy w celu ochrony przed wilgogi

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania
Blistry PVC/PE/PVDC/AI w tekturowym pudetku zawiggee 10, 14, 15, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60,
90, 98, 100 lub 200 kapsutek o zmodyfikowanym unazdiu.
Pojemniki HDPE z polipropylenaywzakitka zabezpieczapprzed dziémi, zawieragce 60 lub 250
kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.
6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczego6lnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bddel, Niemcy.

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

Pozwolenie nr; 12022



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

11.01.2006/23.12.2011
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.02.2013



