CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bazetham Retard, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna 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

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

ZbMta, obustronnie wypukla, owalna, tabletka powlekana, z wyttoczonym na jednej stronie napisem
“T04” i pusta po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu na dobe.

Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby tagodnymi do
umiarkowanych (patrz takze punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania tamsulosyny u dzieci ponizej 18 lat nie zostato okreslone.
Dane dostepne obecnie sa opisane w punkcie 5.1.

Sposob podawania
Tabletka moze by¢ przyjmowana niezaleznie od jedzenia i nalezy ja potkna¢ w catos$ci, nie nalezy jej
przegryzac ani zu¢, poniewaz zaburza to funkcj¢ przedtuzonego uwalniania substancji czynne;j.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na tamsulosyng, w tym obrzgk naczynioruchowy po zastosowaniu leku lub
nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

- Ortostatyczne spadki ci$nienia t¢tniczego krwi w wywiadzie.

- Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptora a;-adrenergicznego, podczas leczenia
tamsulosyna moga wystapi¢ w pojedynczych przypadkach spadki ci$nienia tgtniczego krwi, co w
rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do omdlenia. Po wystapieniu pierwszych objawdw
niedoci$nienia (zawroty glowy, uczucie ostabienia), pacjent powinien usia$é lub potozy¢ sie i pozostaé
w takiej pozycji do czasu ustapienia objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyna, nalezy zbadaé¢ pacjenta w celu wykluczenia innych chordb
mogacych powodowac¢ takie same objawy jak tagodny rozrost gruczotu krokowego. Wskazane jest
uprzednie przeprowadzenie badania per rectum oraz, w razie koniecznosci, oznaczenie swoistego
antygenu gruczotu krokowego (ang. prostate specific antygen — PSA). Badania te powinny by¢
nastgpnie okresowo powtarzane.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentdéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min), dlatego w tej grupie pacjentéw lek
nalezy stosowac ostroznie.

Podczas stosowania tamsulosyny rzadko opisywano przypadki obrzeku naczynioruchowego. W razie
wystapienia obrzeku nalezy niezwlocznie przerwac leczenie, pacjenta poddac obserwacji az do czasu
ustapienia obrzeku i nie podawa¢ powtOrnie tamsulosyny.

Podczas operacji usunigcia zaémy u niektoérych pacjentoéw przyjmujacych lub leczonych w przesztosci
tamsulosyna zaobserwowano $rodoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki (ang. Intra-operative Floppy
Iris Syndrom, IFIS — typ zespotu malej Zrenicy). Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki moze
zwigkszy¢ ryzyko powiktan podczas wykonywania oraz po operacji.

Istnieja pojedyncze doniesienia o celowosci odstawienia tamsulosyny na 1-2 tygodni przed zabiegiem
chirurgicznego usunigcia za¢my, ale ani korzysci wynikajace z takiego postgpowania ani czas, w
ktérym nalezy przerwac podawanie leku nie zostaly ustalone. Donoszono rowniez o przypadkach IFIS
u pacjentow, ktorzy zaprzestali przyjmowania tamsulosyny przez dtuzszy okres przed operacja.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyna u pacjentéw, u ktorych planowana jest operacja
usunigcia zaémy. Podczas kwalifikacji do zabiegu operacyjnego chirurdzy operujacy zaéme i okulisci
powinni zebra¢ wywiad, czy pacjenci z zaplanowanymi zabiegami usunigcia za¢my sg lub byli leczeni
tamsulosyna, w celu zabezpieczenia odpowiednich srodkow w razie wystapienia srddoperacyjnego
zespotu wiotkiej teczoOwki podczas operacji.

U pacjentow o fenotypie charakteryzujacym sig staba aktywnoscia metaboliczna cytochromu CYP2D6
tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawac jednocze$nie z silnymi inhibitorami cytochromu
CYP3AA4.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

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

Nie obserwowano interakcji chlorowodorku tamsulosyny, podczas jednoczesnego podawania z
atenololem, enalaprylem lub teofiling. Jednoczesne podawanie cymetydyny powoduje zwickszenie
stgzenia tamsulosyny w osoczu, natomiast podawanie tamsulosyny z furosemidem powoduje
zmniejszenie st¢zenia tamsulosyny w osoczu. Poniewaz zmiany stezen mieszcza si¢ w granicach
terapeutycznych, modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

In vitro ani diazepam, ani propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna oraz warfaryna nie zmieniaty wolnej frakcji tamsulosyny w ludzkim



osoczu. Takze tamsulosyna nie zmieniata wolnej frakcji diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu
oraz chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna moga jednak zwigkszy¢ szybkos¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podanie chlorowodorku tamsulosyny z silnymi inhibitorami CYP3A4 moze prowadzi¢ do
zwigkszenia narazenia na chlorowodorek tamsulosyny. Jednoczesne podanie ketokonazolu (silny
inhibitor CYP3A4) powodowato zwickszenie AUC oraz C,,,, chlorowodorku tamsulosyny
odpowiednio 0 2.8 i 2.2 razy.

U pacjentow o fenotypie charakteryzujacym sig staba aktywnoscia metaboliczna cytochromu CYP2D6
chlorowodorku tamsulosyny nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z silnymi inhibitorami cytochromu

CYP3AA4.

Chlorowodorek tamsulosyny nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3AA4.

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6
powodowato zwiekszenie Cpay i AUC tamsulosyny, odpowiednio, 0 1.3 oraz 1.6, raza , jednak
wartosci te nie sa klinicznie istotne.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptoréw ay-adrenergicznych moze spowodowac
obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania przez kobiety.

W krotkoterminowych i1 dlugoterminowych badaniach klinicznych z tamsulosyna zaobserwowano
zaburzenia ejakulacji. O zdarzeniach zaburzen ejakulacji, ejakulacji wstecznej i braku ejakulacji
donoszono po wprowadzeniu leku do obrotu.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma danych dotyczacych wplywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugg

maszyn. Nalezy jednak ostrzec pacjentow o mozliwosci wystapienia zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozgdane

Klasyfikacja | Czgsto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Czestosé
ukladéw i (>1/100do | (=1/1 000 do <1/ | (=1/10 000 do rzadko nieznana
narzadow <1/10) 100) <1/1 000) (<1/10 000)

Zaburzenia zawroty bol glowy omdlenia

uktadu glowy

nerwowego (1,3%)

Zaburzenia oka Zamazane
widzenie,
zaburzenia
widzenia

Zaburzenia kotatanie serca

serca

Zaburzenia hipotonia

naczyniowe ortostatyczna




Zaburzenia zapalenie blony krwawienie z
uktadu sluzowej nosa nosa
oddechowego,
Klatki
piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia zaparcia,
zoladka 1 jelit biegunka,

nudnosci,

wymioty
Zaburzenia wysypka, $wiad, | obrzgk zespot rumien
skory i tkanki pokrzywka naczynioruchowy | Stevensa- wielopostacio
podskérnej Johnsona wy, zapalenie

skory
zhuszczajace
Zaburzenia zaburzenia priapizm
uktadu wytrysku,
rozrodczego i | ejakulacja
piersi wsteczna,
brak
ejakulacji

Zaburzenia astenia
ogolne i stany
w miejscu
podania

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, z leczeniem tamsulosyna powigzano sytuacj¢ zwezenia
zrenicy w trakcie zabiegu usunigcia za¢my, znang jako srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki

(IFIS) (patrz takze punkt 4.4).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu: oprocz dziatan niepozadanych wymienionych
powyzej, nastgpujace zostaty zgtoszone w zwiagzku ze stosowaniem tamsulosyny:

Zaburzenia serca

Czesto$¢ nieznana: migotanie przedsionkow, arytmia, tachykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
Czestos¢ nieznana: duszno$é

Poniewaz dziatania te byly zglaszane spontanicznie z catego Swiata po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu, nie mozna wiarygodnie ustali¢ ich czgstosci, roli 1 zwiazku przyczynowego z

tamsulosyna.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanvch

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ul. Zabkowska 41, PL-
03 736 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: adr@urpl.gov.pl.
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49 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie chlorowodorku tamsulosyny moze potencjalnie skutkowa¢ ostrym spadkiem
ci$nienia krwi. Ostry spadek ci$nienia krwi obserwowano na réznych poziomach przedawkowania.

Leczenie

W przypadku ostrego spadku cisnienia krwi po przedawkowaniu nalezy zapewni¢ podtrzymanie
funkcji uktadu sercowo-naczyniowego. Zeby mozna byto przywrécié¢ prawidtowe ci$nienie tetnicze
krwi i czgstos$¢ pracy serca pacjent powinien sig potozy¢. Jezeli takie postgpowanie jest nieskuteczne,
mozna podac srodki zwigkszajace objgtos¢ krwi lub, w razie koniecznosci, leki kurczace naczynia.
Nalezy monitorowac czynnos¢ nerek i zastosowaé ogolne leczenie podtrzymujace.

Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu zwiazana jest z biatkami, wigc nieskuteczne jest zastosowanie
dializy.

W celu zmniegjszenia wehlaniania z przewodu pokarmowego mozna wywota¢ wymioty.

W przypadku spozycia duzych ilo$ci leku zaleca sig plukanie zotadka z podawaniem wegla
leczniczego oraz stosowanie osmotycznych srodkow przeczyszczajacych, jak na przyktad siarczan
sodu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora a-adrenergicznego
Kod ATC: GO4CA02

Produkt leczniczy stosowany jest wytacznie w leczeniu zaburzen czynnosci prostaty.
Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wiaze si¢ wybidrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
typu oya i a4p, Ktdre powoduja rozkurcz migéni gtadkich gruczotu krokowego i cewki moczowe;.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Tamsulosyna zwigksza maksymalny wyptyw moczu poprzez rozkurcz migsni gladkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, usuwajac w ten sposob utrudnienia przeptywu.

Ponadto produkt leczniczy tagodzi objawy podraznienia i trudnosci w oddawaniu moczu, w ktorych
wazna rolg odgrywa skurcz migsni gtadkich dolnych drog moczowych.

Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne moga powodowac obnizenie cisnienia tetniczego krwi
poprzez zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazaly, ze u pacjentow z prawidtowym
cisnieniem tetniczym krwi tamsulosyna nie powodowata istotnego klinicznie zmniejszenia jego
wartosci.

Wptyw produktu leczniczego na objawy wynikajace z napetiania i oprézniania pgcherza moczowego
utrzymuja si¢ rowniez podczas dtugotrwatego leczenia. Dane wynikajace z obserwacji wskazuja na to,
ze stosowanie tamsulosyny opdznia konieczno$¢ zastosowania leczenia chirurgicznego lub
cewnikowania.

Dzieci i mlodziez

Badanie z randomizacja, z podwojnie $lepa proba, z grupa kontrolna placebo i stopniowym
zmienianiem dawki zostato przeprowadzone wsrod 161 dzieci z neurogenna dysfunkcja pgcherza
moczowego. Dzieci (w wieku od 2 do 16 lat) losowo przydzielono do leczenia jedna z trzech dawek
tamsulosyny (niska dawka [0,001 do 0,002 mg/kg), srednia [0,002 do 0,004 mg/kg] oraz wysoka




[0,004 do 0,008 mg/kg] lub do grupy otrzymujacej placebo. Pierwszorzgdowym punktem koncowym
byta liczba pacjentow, u ktérych zmniejszyto sie cisnienie wycieku moczu podczas nadaktywnego
skurczu wypieracza (ang. Detrusor Leak Point Pressure - LPP) do poziomu <40 cm H,0, co zostato
okreslone w oparciu o dwa pomiary wykonane w ciagu tego samego dnia. Drugorzegdowymi punktami
koncowymi byly: rzeczywista i procentowa zmiana w poréwnaniu do warto$ci poczatkowej ci$nienia
wycieku moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza, poprawa lub stabilizacja wodonercza i
wodniaka moczowodu oraz zmiana objgto$ci moczu wydalonego podczas cewnikowania, jak rowniez
liczba wyciekdw moczu podczas cewnikowania zanotowanych na podstawie zapiséw w dziennikach
cewnikowania. Nie stwierdzono statystycznie znaczacej roznicy pomigdzy grupa otrzymujaca placebo
a ktorakolwiek z trzech grup leczonych tamsulosyna, zarowno dla pierwszorzedowych, jak i
drugorzedowych punktéw koncowych. Na zadnym z pozioméw dawkowania nie obserwowano
odpowiedzi zaleznej od dawki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Tamsulosyna przyjmowana w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego. Szacuje sig, ze wchiania sig okoto 57% przyjetej dawki. Przyjmowanie positkow nie
ma wplywu na wspolczynnik oraz stopien wchianiania tamsulosyny w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Maksymalne stezenie tamsulosyny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w osoczu,
wystepuje po mniej wiecej 6 godzinach od podania pojedynczej dawki produktu leczniczego na czczo.
Stan stacjonarny uzyskuje si¢ w 4 dniu przyjmowania leku w dawkach wielokrotnych, maksymalne
stezenie tamsulosyny w osoczu wystgpuje po 4 do 6 godzin, zarowno po podaniu na czczo jak i po
positku. Maksymalne stezenie tamsulosyny w osoczu wzrasta od okoto 6 ng/ml po pierwszym podaniu
do 11 ng/ml w stanie stacjonarnym. Ze wzgledu na postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu,
Najnizsze stezenie tamsulosyny w osoczu osiaga 40% zaréwno po podaniu na czczo jak i po positku.

Istnieja do§¢ znaczne roznice stezen tamsulosyny w osoczu migdzy poszczegdlnymi pacjentami,
zar6bwno po jednorazowej, jak i po wielokrotnych dawkach.

Dystrybucja
U cztowieka tamsulosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%, a objetos¢ dystrybucji jest

niewielka (okoto 0,2 1/kg).

Metabolizm
Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia. W osoczu wystgpuje
gldwnie w postaci niezmienionej. Ulega metabolizmowi w watrobie.

W badaniach na szczurach wykazano, ze tamsulosyna tylko nieznacznie pobudza mikrosomalne
enzymy watrobowe.

Metabolity nie sa rownie skuteczne i toksyczne, jak sama tamsulosyna.

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gtdwnie w moczu. 4-6% dawki podawanej w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, wydalana jest w postaci niezmienionej substancji czynne;.

Po podaniu dawki jednorazowej tamsulosyny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, okres
poltrwania wynosi 19 godzin, a w stanie stacjonarnym 15 godzin.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki i przy dawkowaniu wielokrotnym badano u
myszy, szczurow i psoOw. Toksyczny wplyw na reprodukcj¢ badano rowniez u szczurow, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczurdéw, a genotoksyczno$¢ in vivo oraz in vitro.

Ogolny profil toksycznosci tamsulosyny po zastosowaniu duzych dawek jest rOwnowazny dziataniu
farmakologicznemu antagonistéw receptoréw alfa-adrenergicznych.

U psow tamsulosyna podawana w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG. Nie
uwaza si¢ jednak, by miato to znaczenie kliniczne. Nie wykazano zadnych istotnych wtasciwosci
genotoksycznych tamsulosyny.

Wykazano wigksze zmiany proliferacyjne w gruczotach mlecznych samic myszy i szczurow, zwigzane

z ekspozycja na tamsulosyng. Zmiany te, zwiazane prawdopodobnie posrednio z hiperprolaktynemig i
wystepujace tylko jako wynik stosowania duzych dawek, uznaje si¢ za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna
Polietylenu tlenek
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Otoczka Opadry Yellow 03F32784:
Hypromeloza 6¢P
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 8000
Zelaza tlenek, zotty (E172)
Zelaza tlenek, czerwony (E172)
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister z folii OPA/Aluminium/PCV/Aluminium.
Rodzaje opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 oraz 50x1 (opakowanie szpitalne)
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielkoséci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.
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