CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOLESMIN, 0,4 mg, kapsutki o przedfonym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowad@dCl) (w postaci peletek
0 przedizonym uwalnianiu).

Kazda, kapsutka zawiera 100,6 — 147,28 mg sacharg2®604 mgzotcieni pomaraczowej (E110) i
0,00881 mg azorubiny (E122); 0,4767 mg metyl padablsybenzoesanu i 0,1192 mg propy!
hydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o przeditonym uwalnianiu, twarda

Wyglad produktu: Biate do biatawych peletki umieszczankapsutcezelatynowej rozmiar 2"
z wieczkiem w kolorze lazowym z biatym nadrukiem UMX-0.4 i biatym, matowykarpusem
z czarnym nadrukiem UMX-0.4.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

SOLESMIN (Tamsulosyny HCI) kapsutki powstat w cédazenia objawdw przedmiotowych
i podmiotowych tagodnego przerostu gruczotu krokgavéang Benign Prostatic Hyperplasia BPH).
SOLESMIN kapsutki nie jest przeznaczony do leczeidcinienia ttniczego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka to 0,4 mg, raz nagell kapsutka.
Dawka powinna by zazywana codziennie, o tej samej porze dnia, zawsaag80 minut po positku.

4.3 Przeciwwskazania

SOLESMIN kapsutki jest przeciwwskazany u pacjena@nstwierdzom nadwraliwoscia ha
tamsulosyny HCI lub na ktékolwiek substangj pomocnica.

Hipotonia ortostatyczna w wywiadzie

Ciezka niewydolné¢ watroby

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw leczonych kapsutkami produktu SOLESMikSciej zgtaszano wygpowanie objawéw
przedmiotowych i podmiotowych zeganych z niedognieniem (niedognienie ortostatyczne,
zawroty gtowy zalene od zmiany pozycji ciata i zawroty glowyyni pacjentéw otrzymuagych
placebo. Tak jak w przypadku innych blokeréw reoepiv alfa-adrenergicznych, istnieje potencjalne
ryzyko zastabricia (patrz punkt 4.8).

Pacjentow, u ktorych rozpoczyng $&czenie produktem SOLESMIN kapsutki ngleiprzedz, aby
unikali sytuacji, w ktérych zastabgtie mae spowodowauraz.



Podobnie jak inne leki z grupy antagonistow alfandiaza sk, ze tamsulosyna rzadko
(prawdopodobnie mniej au 1 na 50 000 leczonych pacjentow), jest odpovigdola za priapizm
(przeditony lub staty, bolesny wzwod qmia niezwizany z czynnéciami maacymi na celu
pobudzenie seksualne). Ten stan, nieleczonyerpoowadzi do impotencji, dlatego pacjenci powinni
by¢ uswiadomieni, jak wane jest to zjawisko.

Rak gruczotu krokowego: W przypadku raka, jak oldigego przerostu gruczotu krokowego
wystepuja podobne objawy. Te dwa schorzeniasta wysgpuja jednoczénie. Dlatego przed
rozpoczciem leczenia produktem SOLESMIN kapsutki mglprzeprowadzi doktadne badanie w
celu wykluczenia obectoi raka gruczotu krokowego.

U niektorych pacjentow leczonych jednogizie lub wczéniej tamsulosy#, podczas operacii Zeny
obserwowano wygpieniesrodoperacyjnego zespotu wiotkiepzowki (ang.ntraoperative Floppy

Iris Syndrome, IFIS) - rodzaj zespotu matejenicy. Wysipienie IFIS mae by zwiazane ze
zwigkszeniem powikta srédoperacyjnych. Nie zaleca:sbzpoczynania leczenia tamsulogyn

u pacjentow, u ktérych planowana jest operac{aza

Zaprzestanie leczenia tamsulogyra 1-2 tygodni przed planowanym zabiegiegnaamaze by
korzystne, niemniej jednak nie ustalono kdciwynikajacych z zaprzestania leczenia przed operacj
zatmy ani dtugdci okresu, w ktérym nalatoby jej zaprzesta

Jeili rozwaza sk operac zatmy, lekarz okulista powinien ustaliczy pacjent byt lub nie byt leczony
tamsulosyn, aby zapewrdi odpowiednigsrodki umaliwiajace wiaciwe posgpowanie w razie
wystapienia IFIS podczas zabiegu.

Informacja dla pacjenta

Pacjenci zaywajacy SOLESMIN kapsutki powinni zostgpoinformowani o mgliwosci wystpienia
objawow niedocinienia zwiazanych ze zmiappozycji ciata, takich jak zawroty gtowy. Konieceni
nalezy poinformowa pacjenta o mdiwym wplywie leczenia na prowadzenie pojazdéw,tobs
maszyn lub wykonywanie niebezpiecznych zadéapsutek SOLESMIN nie natg kruszy¢, zu¢ ani
otwier&. Pacjenci powinni bypoinformowani o mgiwosci wysipienia priapizmu zwizanego

z leczeniem produktem SOLESMIN kapsutki lub innysodobnymi lekami. Chocieto dziatanie
niepazadane wystpuje wyatkowo rzadko, jéli natychmiast nie zostanie udzielona pomoc lekarsk
zagraa to wystpieniem statych zaburaesrekcji (impotenciji).

Badania laboratoryjne

W badaniach laboratoryjnych nie stwierdzamaganych interakcji z tamsulosyny HCI. Leczenie
kapsutkami tamsulosyny HCI przez 12 méeginie mialo znaccego wptywu na gkenie swoistego
antygenu dla gruczotu krokowego (afgostatic Specific Antigen, PSA).

Zaburzenia czynndci nerek

Nie ma konieczn&i dostosowania dawki tamsulosyny u pacjentow zizagniami czynnci nerek
(klirens kreatyniny> 10 ml/min). Naley zachowa ostraznos¢ podczas leczenia pacjentow gagimi
zaburzeniami czynrici nerek (klirens kreatyniny 10 ml/min) poniewa pacjenci ci nie brali udziatu
w badaniach.

Zaburzenia czynndci watroby
Nie ma koniecznei dostosowania dawki tamsulosyny u pacjentow wiglkimi zaburzeniami
czynndgci watroby.

Stosowanie u dzieci
SOLESMIN kapsutki nie jest wskazany do stosowaniieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje lekowe: Nie ustalono interakcji farmakudtycznych i farmakodynamicznych pauky
produktem SOLESMIN kapsutki i innymi lekami z gruplpkeréw receptoréw alfa-adrenergicznych.
Jednak mgna spodziew@sie wystpienia interakcji i dlatego SOLESMIN kapsutki NIEDRVINIEN
BYC STOSOWANY jednoczaie z innymi blokerami receptoréw alfa-adrenergjain
Obserwowano interakcje farmakokinetyczne patay cymetydyg i tamsulosyny HCI. Wyniki
wskazuj na znacace zmiany klirensu tamsulosyny HCI (zmniejszeni666) i AUC (angArea
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Under Curve) (zmniejszenie o 44%). Dlatego, SOLESMIN kapsiékinoczeénie z cymetydya
nalezy stosowa ostraznie, szczegolnie i tamsulosyna jest stosowana w dawkackkazych ni
0,4 mg.

Wyniki ograniczonych badainterakcjiin vitro i in vivo pomiedzy tamsulosyny HCI i warfarynsg
niejednoznaczne. Dlatego podczas jednoczesnegmagtng warfaryny i produktu SOLESMIN
kapsutki nieuniknione jest zachowanie ogtr@cCi.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnargmatania tamsulosyny z atenololem,
enalaprilem, nifedypinlub teofiling. Jednoczesne leczenie cymetygpowoduje zwikszenie
stezenia tamsulosyny w osoczu, a leczenie furosemigégm zmniejszenie, ale poniexvaartcci
pozostag w prawidtowym zakresie nie ma koniecZoiozmiany dawkowania.

In vitro ani diazepam, ani propranolol, trichlorometiazstdlormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna nie zmagnwolnej frakcji tamsulosyny w ludzkim
osoczu. Take tamsulosyna nie zmieniata wolnej frakcji diazepapropranololu, trichlorometiazydu
ani chlormadynonu.

Nie obserwowano interakcji w badaniachvitro z wykorzystaniem wtrobowych frakcji
mikrosomalnych (reprezentatywnych dla enzymatycandgadu metabolicznego zazianego

z cytochromem B) z udziatem amitryptyliny, salbutamolu, glibenkiauni finasterydu. Diklofenak
i warfaryna mog zwigksza wspotczynnik eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptifé moze prowadzt do dziatania
hipotensyjnego.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje
Dane g nieistotne, poniewaprodukt jest przeznaczony do stosowaniaaezmie u ngezczyzn.
4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nalezy uprzedzt pacjentow, stosagych SOLESMIN kapsutki o miwosci wystpienia objawow
niedocknienia zwazanego ze zmiarpozycji ciata, takich jak zawroty gtowy. Naletakze
poinformowa o wplywie leczenia na zdoléé prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu i wykonywanie niebezpiechrgada.

4.8 Dziatania niepagadane

Dziatania niepazadane wysepujace czsto (wyskpuja u 1 do 10 na 100 leczonych)
Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy (1,3%)

Dziatania niepazadane wysepujace niezbyt cesto (wysepuja u 1 do 10 na 1 000 leczonych)
Zaburzenia uktadu nerwowego: béle gtowy.

Zaburzenia serca: kofatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe: niedégienie zwhzane ze zmianpozycji ciata.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowéepdpiersia: zapalenie btorsjuzowej nosa.
Zaburzeniaotadka i jelit: zaparcia, biegunka, nudicg wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: wysypkaedrenie, pokrzywka.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzeja&ulacii.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: aateni

Dziatania niepazadane wysepujace rzadko (wysgpuja u 1 do 10 na 10 000 leczonych)
Zaburzenia uktadu nerwowego: omdlenie.
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: ogkzmaczynioruchowy.

Dziatania niepazadane wysepujace bardzo rzadko (wysgpuja u mniej niz 1 na 10 000
leczonych)
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: priapizm.



Podczas zbierania danych o bezpiésigie po dopuszczeniu produktu do obrotu, zgtaszano
przypadki zespotu matéjenicy, okrdlanego jakarodoperacyjny zespot wiotkiegd¢zowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) zwhzanego z leczeniem tamsulogypatrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Jesli w przypadku przedawkowania tamsulosyny HCI wpshiedocinienie (patrz punkt 4.4 i punkt
4.8) najwaniejszymsrodkiem zaradczym jest podtrzymanie uktadu sercoaceyniowego. Mzna
osiagna¢ powrét do normalnego stanumienia krwi i czstasci pracy serca poprzez utrzymanie
pacjenta w pozycji lacej na plecach. dkejest to niewystarczage, koniecznie naky rozwazyé
dozylne podane ptynéw. W razie potrzeby, konieczneerm¢ podanie lekow obkurczgych
naczynia, monitorowanie i w razie potrzeby podtrayie czynnéci nerek. Wyniki badan
laboratoryjnych wykazuaj ze od 94% do 99% tamsulosyny HClage sk z biatkami osocza. Dlatego
zastosowanie dializy nie dajezadanej korzyci. J&li doszto do przedawkowania giloscia
produktu mana wykoné ptukaniezotadka, mana poda wegiel aktywowany srodek
przeczyszczagy o dziataniu osmotycznym, taki jak siarczan soglow

U jednego pacjenta zgtoszono przedawkowanie tregtizikapsutek 0,4 mg tamsulosyny. U tego
samego pacjenta po sfygiu obserwowano silne bol gtowy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antaganreceptora alfa(receptory 1A i 1D), kod ATC: GO4CA02
Invitro wykazanoze tamsulosyna jest wybiorczym antaganistceptora adrenergicznego podtypu 1.
W przeciwigistwie do prazosyny, terazosyny, doksazosyny i eyay, ktore nie wykazaj

lub wykazuj mak wybidrczag¢ w stosunku do tego typu. R(-) izomer tamsulosygkazuje weksze
powinowactwo do podtypu 1:nB5(+) izomer.

Badaniain vitro wskazuj, ze tamsulosyna wykazywata dzigsbkrotnie wiksz wybiorczai¢

w stosunku do nachyludzkiego gruczotu krokowegomnido naczy krezki. W przeciwiéstwie do
tego, alfuzosyna i doksazosyna wykazywaty 2,5-keotvieksz i 0,28-krotnie wgksz wybiorczaié
w stosunku do nacaygruczotu krokowego i krezki.

Wplyw na dynamike uktadu moczowego

Objawy z dolnego odcinka uktadu moczowego (drmgver Urinary Tract Symptoms, LUTS) mag

dwie sktadowe: objawy niedznosci lub zaburzé oddawania moczu madpy¢ zwiazane

Z powkkszeniem tkanki gruczotu krokowego (statyczne)rhdin by¢ zwigzane podobnie jak
zaleganie lub objawy wypetnienia ze zmianami g@pi migsnidwki gtadkiej gruczotu krokowego,
cewki moczowej i podstawyepherza. Rozmiar gruczotu krokowego nie zawsze kel

Z utrudnieniem drogi przeptywu lubeekoscia LUTS, a objawy zalegania mggtrzymywa sie

u pacjentdw po prostatektomii. LUTS mplgy¢ powodowane przez niestabilidamiesni pecherza
moczowego i zaburzenia kurczliga migsni pecherza moczowego nawet pomimo braku przeszkody
wynikajacej z przerostu prostaty. U gkiszcici pacjentéw z LUTS wysgpuja mimowolne skurcze
migsni pecherza moczowego, co powoduje uczucie parcia na imogdndgci w oddawaniu moczu.
Dziatanie tamsulosyny przypisuje: giazwyczaj blokowaniu receptoréw 1A-adrenergicznych

w gruczole krokowym. Powoduje to zahamowanie skawcmiesniowki gtadkiej, popraw objawow
dynamicznych oddawania moczu, azalpopraw maksymalnego przeptywu cewkowego (Qmax).
Moze by to take spowodowane zablokowaniem receptorow 1A adrermrgch w gcherzu
moczowym. Zapobiega to skurczomesmi pecherza moczowego i w ten sposob zmniejsza objawy
niestabilndci i zalegania. Mee to take by zwiazane z zablokowaniem receptoréw adrenergicznych
uktady sympatycznego i rdzeniacgowego.

U pacjentéw z objawowym tagodnym przerostem gruckobkowego, maksymalny przeptyw
cewkowy (Qmax) byt znagzo zmniejszony po podaniu jednej dawki tamsulosyrdawce 0,4 mg,
w poréwnaniu do placebo w Il stadium badania US.



W niezdlepionym badaniu pilotaowym wykazano zmniejszenie wiel@ pecherza moczowego
u pacjentéw z fagodnym przerostem gruczot krokowlegponych tamsulosynKomaorki miesni
gtadkich gcherza moczowego wskazywaty na hiperglazjrzerostrédmigzszowej depozyciji
kolagenu (zwtdknienie) w przebiegu przerostu griickookowego, co powodowato zgkiszenie
wielkosci pecherza moczowego. U 29%utzyzn z LUTS, w celu oceny wielka pecherza, tj.
przerostu pcherza moczowego zastosowano przezbrzusitrasonograti. Po 30 dniach leczenia
tamsulosya w dawce 0,4 mg, u 16 pacjentow z obstrakopsa pcherza moczowego oceniona
metod, ultrasonograficzs (ang.Ultrasound-estimated bladder weight) zmniejszyta & znacaco
(p<0,0001), z pocgkowej 64,1 g do 55,9 g (13%).

U psow z usurtym kresomozgowiem, tamsulosyna (w dawce 10 (g/kgdcaco zmniejszata
progowe ddnienie w trakcie zbierania probek moczu podczagymnilek rowniez cisnienie skurczu
podczas wydalania moczu (w dawkach 10 i 30 (g/kg))

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy

Receptoryx-adrenergiczne typu 1 wygtuja w naczyniach i gruczole krokowym. Dlatego antaggini
receptorau-1- adrenergicznego magowodowa rozszerzenie nacay zwiazane z tym dziatania
niepazadane uktadu sercowo-naczyniowego. W przecigt@ie do innych antagonistéw receptora
o-1- adrenergicznego (alfuzosyna, doksazosynazaexena), ktére zostaty oryginalnie stworzone do
leczenia nadénienia, tamsulosyna zostata stworzona specjalnieck®nia LUTS w przebiegu
tagodnego BPH. Spodziewang,sie tamsulosynadalzie wywierata minimalny wptyw na uktad
sercowo-naczyniowy dgki wybiorczemu dziataniu na recept@rl-adrenergiczny.

W badaniach klinicznych u pacjentéw w podesztymkwrierykazano, ze mima osiagnaé lepsa
hemostag uktadu sercowo-naczyniowego poprzez stosowanaganistow receptora-1A-

i a-1D-adrenergicznego takich jak tamsulosynastdosujc antagonistow receptora
o-1-adrenergicznego nie wybiorczych w stosunku didtyymw.

Wplyw na stezenie specyficznego antygenu gruczotu krokowego
U pacjentéw leczonych tamsulogyw dawce 0,4 mg na delmie obserwowano klinicznie znagych
zmian antygenu gruczotu krokowego (ang. ProstgiecBic Antigen - PSA).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Szybkie wchianianie tamsulosyny bylo zbadane uvegch ochotnikéw w podesztym wieku
z objawowym BPH i u pacjentow bez tego schorzerdalmirzeniami czynoi nerek lub vatroby.

Wchtanianie

Szybkie wchianianie i zwkszenie stzenia w osoczu doustnie podanej tamsulosyny w piostac

0 natychmiastowym uwalnianiu spowodowato powstpaigtaci farmaceutycznej o przegbmym
uwalnianiu o lepszej tolerancji i wydtanym czasie dziatania podanego leku. Rodtaistna

o przedizonym dziataniu wchtania sstopniowo, a jej dogpnasé¢ biologiczna po podaniu na czczo
wynosi 100%. Poprzez podanie bez pokarmu, w porardo podania z pokarmem, pole
powierzchni pod krzyw skzenia tamsulosyny w osoczu w czasie (AUC) i goisté¢ biologiczna
zwiekszyly sk 0 30%, arednie maksymalnegtenie w osoczu (Cmax) o 40 do 70%sliJe
tamsulosyna w dawce 0,4 mg jest podana z pokarmeas,do ogigniecia stzenia maksymalnego
(tmax) wydtwza sk do 6 godzin w poréwnaniu tmax wynasego 4 godziny po podaniu na czczo.
AUC byto o0 40% wg¢ksze u ochotnikdw w wieku 55 do 75 lat w poroéwnahiuochotnikow w wieku
od 20 do 32 Iat.

Wptyw pokarmu

Farmakokinetyka tamsulosyny HCI zmienia god wptywem pokarmu, niezatgie czy kapsutka
zostala zayta ze$niadaniem o maiej czy daj zawartéci ttuszczéw.

Dystrybucja

Srednia wzggdna obgtos¢ dystrybucji tamsulosyny HCI w stanie stacjonarmyonpodaniu daylnym
dzieskciu zdrowym ngzczyznom wyniosta 16 |, céwiadczy o jej dystrybucji do ptynéw
zewmtrzkomorkowych. Poza tym, badania autoradiograBozatej myszy i nasddw szczura

oraz badania dystrybucji ha szczurach i psach potizity, ze tamsulosyny HCI jest rozlegle
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dystrybuowany do wkszaici tkanek, w tym do nerek, gruczotu krokowegafnoby, pcherzyka
zOlciowego, serca, aorty i smowej tkanki ttuszczowej, a tylko minimalnie do ngdz rdzenia
kregowego i jader. Tamsulosyny HCI silnieas sk z ludzkim biatkami osocza (94 do 99%), przede
wszystkimo-1 kwasna glikoproteira (AAG) w sposob liniowy w szerokim zakresiez (20 do

600 ng/ml). Wyniki dwukierunkowych badan vitro wskazug, ze wiazanie tamsulosyny HCI

Z ludzkim biatkami osocza nie zmienig piod wptywem amitryptyliny, diklofenaku, gliburydu,
symwastatyny i jej metabolitow w postaci hydroksgeéw, warfaryny, diazepamu, propranololu,
trichlorometiazydu lub chlormadynonu. Podobnie,galosyna nie wptywa na stogigviazania z
biatkami tych lekow. Kinetyka tamsulosyny podledekéowi pierwszego przégia po podaniu dawki
pojedynczej i wielokrotnym podaniu.

Metabolizm

U ludzi nie zachodzi biokonwersja [R(-)] enancjom&amsulosyny HCI do [S(+)] izomeru.
Wiekszai¢ tamsulosyny podanej w produkcie wyalje w 0soczu w postaci niezmienionej, ponigwa
tamsulosyna jest powoli metabolizowana winebie gtéwnie przez enzymy uktadu cytochromu P450
(CYP) i niecate 10% dawki jest wydalane w postaezmienionej w moczu. Za metabolizm
tamsulosyny jest giéwnie odpowiedzialny izoenzymR3¥A4 i CYP2D6, inne enzymy uktadu CYP
maja mniejsze znaczenie. Badaievitro na szczurach wykazabye metabolity tamsulosyny
utrzymup wybidrcz aktywnaié wobec receptorow-1A i a-1D adrenergicznych jak substancja
macierzysta, jednak nie odgrywajne wanej roli w skutecznéri tamsulosyny. Rozlegte sprznie

do glukoronidowych lub sulfonowanych pochodnychtyeetabolitow ma miejsce przed ich
wydaleniem przez nerki.

Czas pottrwania

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny 0,2 mggtgci o przedikonym uwalnianiu zdrowym
ochotnikom, czas pottrwania (t1/2) wynidst 9 godfdtenia si, ze warté¢ t1/2 po dawce 0,4 mg
tamsulosyny u pacjentow w podesztym wieku to 148@odzin, odpowiednio 9 i 13 godzin

u zdrowych ochotnikéw.

Interakcje z lekami

Brak dowodéw na klinicznie istotne interakcje metdzne pomgdzy tamsulosyny HCI

i amitryptyling, albuterolem (beta agonista), gliburydem (glibankid) i finasterydem (inhibitorem
5-alfa reduktazy stosowanym w leczeniu BPH). Wybikda interakcjiin vitro chlorowodorku
tamsulosyny z diklofenakiem i warfarybyly takie same.

Wydalanie

Po podaniu znakowanego radioaktywnie tamsulosynlyd#térem zdrowym ochotnikom, okoto 97%
radioaktywndci byto utrzymane, a podstawawlrog wydalania byt mocz (76%), podczas gdy

z katem byto wydalone przez 168 godzin 21% dawkudizi klirens tamsulosyny HCI jest
ograniczony, a klirens uktadowy jest stosunkowoyn(at88 I/h). Warte&¢ rzeczywistego klirensu
tamsulosyny zmniejszaesz wiekiem, co prowadzi do niewielkiego wydé&nia dystrybucji
farmakokinetycznej substancji u pacjentéw w podeszliieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Wptyw rakotworczy, mutagenny i zaburzenia ptodndci

Nie wiadomo czy tamsulosyna HCI| zkgza s¢zenie prolaktyny u ludzi. Nie jest to takmazliwe,
aby oceni, w jakim stopniu wykrywane u gryzoni guzy endokmgnvywotywane przez prolaktgn
maja znaczenie u ludzi.

Dane badain vitro tamsulosyny nie wykazaty dziatania mutagennego tigmagny HCI.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Zawartc¢ kapsuiki:

Sacharoza ziarenka (zawiera: sachai@krobe kukurydziam)

Talk

Hypromeloza 2506/15

Glikol propylenowy

Polisorbat 80

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Hypromeloza 2910/6

Etyloceluloza w postaci wodnej dyspersji 18,8%, ieas wo@ oczyszczog, etyloceluloz 20cp,
amonowy wodorotlenek, dibutylu sebacynian, kwasobly, krzemionk koloidalra bezwodr
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:30% dyspersja (zawiera: sodu
laurylosiarczan, polisorbat 80)

Trietylu cytrynian

Wieczko kapsuiki:

Biekit patentowy V (E131)
Azorubina (E122)

Z0fcien pomaraczowa (E110)
Tytanu dwutlenek (E171)

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Sodu laurylosiarczan

Zelatyna

Korpus kapsufki:

Tytanu dwutlenek (E171)

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu laurylosiarczan

Zelatyna

Nadruk:

Czarny i bialy tusz zawierglj Szelakzelaza tlenek czarny (E172) (tylko czarny tuszkali
propylenowy, amonowy wodorotlenelkesbny, potasu wodorotlenek, tytanu dwutlenek (E1&ikd¢
biaty tusz).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalegalotyczcych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Przezroczyste blistry PVC/PVDC/Aluminium — blistgwierajce 10 kapsutek, w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10, 30, 60, 90, 100 i 300 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlnérodki ostroznosci dotyczace usuwania



Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cipla UK Ltd

The Old Post House
Heath Road
Weybridge

Surrey KT13 8TS
Wielka Brytania

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17872

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDtLU ZENIA POZWOLENIA
22.02.2011r.

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

22.02.2011r.



