CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tanyz ERAS, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku, co
odpowiada 0,367 mg tamsulosyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biala, okragta tabletka bez linii podziatu, o $rednicy 9 mm, z napisem ,,T9SL’’ z jednej strony i ,,0,4”
z drugiej strony.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy dotyczace dolnych drég moczowych (ang. lower urinary tract symptoms - LUTS) zwiazane
z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia - BPH).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Stosowac doustnie.

Jedna tabletka na dobe.

Tamsulosyna moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positkow.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich rozgryza¢ ani zu¢, poniewaz ma to wptyw na
przedtuzone uwalnianie substancji czynnej.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodna do umiarkowanej niewydolnoscia
watroby (patrz rowniez punkt 4.3).

Drzieci i mtodziez

Brak odpowiednich wskazan do stosowania tamsulosyny u dzieci.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci tamsulosyny u dzieci w wieku ponizej 18
lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na tamsulosyny chlorowodorek, w tym polekowy obrzek naczynioruchowy, lub

na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
- Niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie.



- Cigzka niewydolno$¢ watroby.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptora o, -adrenergicznego, w pojedynczych
przypadkach moze doj$¢ do obnizenia ci$nienia tetniczego podczas stosowania tamsulosyny, co
rzadko moze prowadzi¢ do omdlen. Przy pierwszych objawach niedocisnienia ortostatycznego
(zawroty glowy, ostabienie) pacjent powinien usia$¢ lub polozy¢ sig, czekajac az objawy ustapia.

Przed rozpoczeciem stosowania tamsulosyny, nalezy zbada¢ pacjenta w celu wykluczenia obecnosci
innych chorob, ktére moga powodowa¢ takie same objawy, jak fagodny rozrost gruczotu korkowego.
Przed leczeniem oraz w trakcie leczenia, w regularnych odstgpach, nalezy przeprowadza¢ badanie per
rectum, a takze, w razie koniecznos$ci, oznaczac stezenie specyficznego antygenu gruczotu krokowego
(PSA).

Leczenie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min)
powinno by¢ prowadzone z zachowaniem ostroznosci, poniewaz nie prowadzono badan w tej grupie
pacjentow.

Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS, rodzaj
zespolu matej zrenicy) obserwowano podczas operacji zaémy u niektorych pacjentow leczonych
obecnie lub wczesniej tamsulosyna. IFIS moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka powiktan
zwiazanych z okiem podczas oraz po operacji.

Przerwanie stosowania tamsulosyny 1 do 2 tygodni przed operacja zaCmy uwaza si¢ za pomocne,
jednak korzysci z przerwy w leczeniu przed operacja za¢my nie zostaty jeszcze ustalone. Wystapienie
IFIS zglaszano rowniez u pacjentow, ktorym przez dtuzy okres czasu przed operacja zaCmy nie
podawano juz tamsulosyny.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania stosowania tamsulosyny u pacjentow z planowana operacja zaémy.
Podczas oceny przedoperacyjnej chirurg operujacy zaéme oraz zespét okulistow powinni ustali¢, czy
pacjent, u ktorego zaplanowano operacj¢ za¢my jest lub byt leczony tamsulosyna, w celu zapewnienia
odpowiednich srodkéw koniecznych w przypadku wystapienia IFIS podczas operacji.

Tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 nie nalezy podawaé
pacjentom z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6.

Nalezy ostroznie stosowac¢ tamsulosyny chlorowodorek w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Pozostatosci tabletki moga by¢ widoczne w stolcu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji prowadzone byty jedynie u oséb dorostych.

Nie obserwowano interakcji tamsulosyny podczas jednoczesnego jej podawania z atenololem,
enalaprylem lub teofilina.

Jednoczesne podawanie z cymetydyna zwigksza stezenie tamsulosyny w osoczu, za$ podawanie z
furosemidem zmniejsza stgzenie tamsulosyny w osoczu, ale poniewaz wartosci st¢zen mieszcza sig¢ w
granicach terapeutycznych, dostosowanie dawki tamsulosyny nie jest konieczne.

Badania in vitro wykazaty, ze diazepam, propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna oraz warfaryna nie zmieniaja stezenia wolnej frakcji
tamsulosyny w ludzkim osoczu. Rowniez tamsulosyna nie zmienia stezen w 0soczu wolnych frakcji
diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu i chlormadynonu.



Diklofenak i warfaryna moga zwigkszac¢ szybkos$¢ eliminacji tamsulosyny.

Podawanie tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 moze
prowadzi¢ do zwigkszenia narazenia na tamsulosyny chlorowodorek. Jednoczesne podawanie z
ketokonazolem (silny inhibitor CYP3A4) powoduje odpowiednio 2,8-krotne i 2,2-krotne zwiekszenie
AUC oraz C s tamsulosyny chlorowodorku.

Tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 nie nalezy podawa¢
pacjentom z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6.

Nalezy ostroznie stosowac¢ tamsulosyny chlorowodorek w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6
powoduje odpowiednio 1,3 i 1,6-krotne zwigkszenie Cox i AUC tamsulosyny, jednakze nie jest ono
uznane za klinicznie istotne.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptoréw ag-adrenergicznych moze prowadzi¢ do
obnizenia ci$nienia tg¢tniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Tamsulosyna nie jest przeznaczona do stosowania u kobiet.

W krotko- i dlugotrwatych badaniach klinicznych z tamsulosyna obserwowano zaburzenia ejakulacji.
Przypadki zaburzen ejakulacji, ejakulacji wstecznej lub braku ejakulacji zgtaszano po wprowadzeniu
leku do obrotu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu tamsulosyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstlugiwania maszyn. Nalezy jednak uprzedzié¢ pacjentow o mozliwosci wystapienia
zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Grupa Czgsto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana

uktadowo- (>1/100 do | czgsto (>1/1 (>1/10 000 do rzadko

narzadowa <1/10) 000 do <1/1000) (<1/10 000)

wg. MedDRA <1/100),

Zaburzenia zawroty bol glowy omdlenia

uktadu glowy

nerwowego (1,3%)

Zaburzenia oka niewyraznie
widzenie,
zaburzenia
widzenia

Zaburzenia serca kotatanie

serca

Zaburzenia niedocis$nienie

naczyh ortostatyczne

Zaburzenia zapalenie krwawienie z

uktadu btony nosa

oddechowego, $luzowej nosa

klatki piersiowej

1 Srodpiersia




Zaburzenia zaparcia,
zotadka i jelit biegunka,

nudnosci,

wymioty
Zaburzenia wysypka, obrzek zespot rumien
skory i tkanki $wiad, naczynioruchowy | Stevensa- | wielopostaciowy,
podskornej pokrzywka Johnsona zapalenie skory

zhuszczajace

Zaburzenia zaburzenia priapizm ejakulacja
uktadu ejakulacji wsteczna, bark
rozrodczego i ejakulacji
piersi
Zaburzenia astenia
ogolne i stany w
miejscu podania

Podczas badan po wprowadzeniu leku do obrotu, obserwowano w czasie operacji zaCmy
wystepowanie zespotu matej zrenicy (tzw. srodoperacyjny zesp6t wiotkiej teczowki, IFIS,), co
wiazano z leczeniem tamsulosyna (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu leku do obrotu, oprocz dziatan niepozadanych podanych powyzej, zgtaszano
przypadki migotania przedsionkow, zaburzen rytmu serca, czgstoskurczu oraz dusznosci zwiazane ze
stosowaniem tamsulosyny. Ze wzgledu na to, ze zgtaszane przypadki dotycza doswiadczen po
wprowadzeniu leku do obrotu na catym $wiecie, nie mozna wiarygodnie ustali¢ czestosci zdarzen oraz
roli tamsulosyny w ich powstawaniu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze prowadzi¢ do objawdéw zwiazanych z ostrym
obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi. Objawy zwiazane z ostrym obnizeniem cisnienia tetniczego
krwi obserwowano przy réoznym stopniu przedawkowania.

Leczenie

W przypadku ostrego niedoci$nienia w wyniku przedawkowania nalezy zastosowacé leczenie
wspomagajace uktad krazenia. Pacjenta nalezy potozy¢, aby przywroci¢ prawidlowe wartosci
ci$nienia tgtniczego i czgstosci akcji serca. Jesli to nie pomoze, nalezy zastosowac leki zwigkszajace
objetos¢ krwi krazacej i w razie koniecznosci - leki zwe¢zajace naczynia krwionosne. Nalezy
kontrolowa¢ czynnosci nerek i stosowa¢ leczenie podtrzymujace. Dializa prawdopodobnie nie bedzie
skuteczna, gdyz tamsulosyna bardzo silnie wiaze si¢ z biatkami osocza.

W celu utrudnienia wchtaniania mozna u pacjenta wywota¢ wymioty. Po zazyciu duzych ilosci
tamsulosyny, mozna zastosowa¢ ptukanie zotadka, wegiel aktywowany oraz osmotyczne $rodki
przeczyszczajace, np. siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego, antagonisci
receptora alfa-adrenergicznego, kod ATC: GO4CAO02.




Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wiaze si¢ wybiorczo i kompetencyjnie z postsynaptycznymi receptorami o -
adrenergicznymi, a w szczeg6lnosci z podtypami a4 oraz a;p. Powoduje to rozkurcz migéni gtadkich
gruczotu krokowego i cewki moczowej.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeptyw moczu. W wyniku rozkurczu migéni gltadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, nastepuje ztagodzenie objawdw niedroznosci.

Tamsulosyna tagodzi rowniez objawy napetienia pecherza, w ktorych niestabilno$¢ pecherza
odgrywa istotna rolg.

Wptyw tamsulosyny na objawy wynikajace z napetniania i oprézniania pgcherza moczowego
utrzymuja si¢ rowniez podczas dtugotrwatego leczenia. Dane obserwacyjne wskazuja, ze stosowanie
tamsulosyny moze opdznia¢ konieczno$¢ zastosowania leczenia chirurgicznego lub cewnikowania.

Antagonisci receptorow o;-adrenergicznych moga zmniejszaé ci$nienie tetnicze poprzez zmniejszanie
oporu obwodowego. Podczas badan z zastosowaniem tamsulosyny nie obserwowano Klinicznie
istotnego zmniejszenia ci$nienia tgtniczego krwi.

Drzieci i mlodziez

Randomizowane, podwojnie §lepe, kontrolowane placebo badanie z zastosowaniem réznych dawek
tamsulosyny, przeprowadzono u dzieci z pgcherzem neurogennym. Badanie objgto tacznie 161 dzieci
leczonych 1 z 3 dawek tamsulosyny (mata [0,001 do 0,002 mg/kg], $rednia [0,002 do 0,004 mg/kg],
duza dawka [0,004 do 0,008 mg/kg]) lub placebo. Odpowiedz definiowano jako pierwszorzgdowy
punkt koncowy u pacjentow, u ktorych cisnienie wycieku (ang. leak point pressure, LPP) zmniejszyto
si¢ do <40 cm H20, w oparciu o dwa pomiary tego samego dnia. Drugorzedowe punkty koncowe
obejmowaly: rzeczywista i procentowa zmiang ci$nienia wycieku wzgledem wartosci wyjsciowych,
poprawe lub stabilizacj¢ wodonercza i wodniaka moczowodu, zmiang objgto$ci moczu uzyskanego w
wyniku cewnikowania, a takze ilo$¢ przypadkow zmoczenia w czasie cewnikowania, zapisanych w
dzienniku cewnikowania. Nie stwierdzono znaczacych r6znic migdzy grupa placebo oraz 3 grupami
leczonymi tamsulosyna, w odniesieniu do pierwszorzgdowego oraz drugorzedowych punktow
koncowych. Dodatkowe analizy w podgrupach potwierdzity te obserwacje (wiek, stosowanie lekow
przeciwcholinergicznych, waga, region geograficzny). Nie obserwowano odpowiedzi dla zadnej z
dawek.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie

Produkt leczniczy Tanyz ERAS w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zapewnia w ciagu 24
godzin state uwalnianie tamsulosyny zapewniajace odpowiednia ekspozycj¢ na lek z niewielkimi tylko
fluktuacjami.

Tamsulosyna podawana w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wchtania si¢ w jelitach.
Ocenia sig, ze okoto 57% podanej dawki ulega wchtonigciu.

Pokarm nie ma wptywu na szybko$¢ i stopien wchtaniania tamsulosyny w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu.

Tamsulosyna wykazuje farmakokinetyke liniowa.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny na czczo, stgzenie tamsulosyny w osoczu osiagato
warto$§¢ maksymalna po §rednio 6 godzinach. W stanie stacjonarnym, ktory uzyskiwany jest do 4 dnia
po podaniu dawek wielokrotnych, st¢zenie tamsulosyny w osoczu osiaga wartosci maksymalne w
ciagu 4 do 6 godzin, na czczo i po positku. Maksymalne st¢zenie w osoczu wzrasta z ok. 6 ng/ml po
podaniu pierwszej dawki, do 11 ng/ml w stanie stacjonarnym.



W zwiazku z przedtuzonym uwalnianiem tamsulosyny z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu,
najmniejsze stgzenie tamsulosyny w osoczu stanowi 40% st¢zenia maksymalnego, na czczo oraz po
positku.

Po podaniu dawek pojedynczych i wielokrotnych, obserwuje si¢ znaczaca zmienno$c¢
migdzyosobnicza stezenia leku w osoczu.

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

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu ulega efektowi pierwszego przejscia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Tamsulosyna wystgpuje w osoczu gtéwnie w postaci niezmienionej. Tamsulosyna
jest metabolizowana w watrobie.

U szczurow tamsulosyna powodowata tylko nieznaczng indukcj¢ enzymoéw mikrosomalnych watroby.
Metabolity nie wykazuja wiekszej skutecznosci niz sama tamsulosyna.

Wydalanie
Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gldwnie z moczem. Tlo$¢ wydalonej tamsulosyny w postaci
niezmienionej stanowi okoto 4-6% dawki podanej w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny i w stanie stacjonarnym, okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosit odpowiednio okoto 19 oraz 15 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po pojedynczych i wielokrotnych dawkach byly prowadzone na myszach,
szczurach i psach. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcje u szczuréw, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczuréw oraz genotoksyczno$¢ in vivo i in vitro.

Ogdlny profil toksycznosci obserwowany po duzych dawkach tamsulosyny jest zgodny z dziataniami
farmakologicznymi antagonistow receptorow a-adrenergicznych.

Zmiany w zapisiec EKG obserwowano po bardzo duzych dawkach u psow. Nie stwierdzono jednak,
aby dziatanie to bylo istotne klinicznie. Tamsulosyna nie wykazuje znaczacych wtasciwos$ci
genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czgsto$ci zmian proliferacyjnych gruczolow sutkowych u samic szczuréw
i myszy. Dziatanie to, ktore byto prawdopodobnie spowodowane hiperprolaktynemia i wystepowato
tylko po podaniu duzych dawek, uznano za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Zelaza tlenek, czerwony (E 172)
Magnezu stearynian



Zewnetrzna warstwa rdzenia tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Hypromeloza

Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznos$ci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowania: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Blister P\VC/Aclar/ Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowania: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowania: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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