CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsugen, 0,4 mg, kapsutki o0 zmodyfikowanym uwaliiatwarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorovied

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda.
Kapsutki § pomaraczowo-oliwkowe,. Kapsutki zawierapiate lub prawie biate peletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych dr6g moczowych (argwer urinary tract symptomsLUTS zwigzane z
tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (aognign prostatic hyperplasia - BBH

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Jedna kapsutka na dglposniadaniu lub po pierwszym positku danego diNee jest konieczne
dostosowanie dawkowania u pacjentéw z niewydaimerek. Nie jest konieczne
dostosowanie dawkowania u pacjentéw z tagadim umiarkowanej niewydolBoig watroby
(patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Dzieci i mtodzie
Nie okr&lono bezpiecazgstwa stosowania i skuteczwdtamsulosyny u dzieci w wieku
ponizej 18 lat.

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposbéb podawania

Kapsutki naley potykat w cataci, popijapc szklanlg wody, w pozycji siedgcej lub stogcej (nie na
lezgco).

Kapsutek nie natey przetamywa ani rozrywd, poniewa moze to mi€ wplyw na uwalnianie
substancji czynnej o diugim dziataniu.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynry tacznie z obrgkiem naczynioruchowym wywotanym
dziataniem leku lub na ktgkolwiek substangjpomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1.
» Hipotonia ortostatyczna w wywiadzie.

» Cigzka niewydolné¢ watroby.



4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych antagonistéyvadrenergicznych, podczas leczenia tamsulpsyore
wystapi¢ obnizenie cénienia krwi w poszczegolnych przypadkach , w wyrlkdrego mog rzadko
wystapi¢ omdlenia. W przypadku pojawienig giierwszych objawow niedagiienia ortostatycznego
(zawroty gtowy, ostabienie), pacjent powinienadéilub potazy¢ sie, do czasu ugpienia objawdw..

Przed rozpocgxiem leczenia tamsulosypacjenta natey zbada w celu wykluczenia innych
schorz@, ktére mog powodowa objawy podobne do objawéw tagodnego przerostuzmiuc
krokowego. Naley zbad& gruczot krokowyper rectum, jesli jest to niezledne, oznaczau pacjenta
stezenie swoistego antygenu gruczotu krokowego (angstate-specific antigen - Pyprzed
rozpoczciem leczenia oraz systematycznie w trakcie jegrania.

Leczenie pacjentdw zgikimi zaburzeniami czynréai nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) naje
prowadz¢ z zachowaniem ostzoosci ze wzgedu na brak badew tej grupie chorych.

Podczas stosowania tamsulosyny rzadko opisywarnypadki obrzku naczynioruchowego.
W razie wysipienia obrgku nalery niezwtocznie przerwaleczenie, pacjenta poddabserwacji a
do czasu ugpienia obrzku i nie podawé powtornie tamsulosyny.

U niektérych pacjentow w trakcie lub po leczenilocbwodorkiem tamsulosyny, podczas
chirurgicznego leczenia @y obserwowano wysgpieniesrédoperacyjnego zespotu wiotkiej
teczéwki (anglIntraoperative Floppy Iris SyndromelFIS, odmiana zespotu malagnicy). IFIS
powodujce zwikszone ryzyko komplikaciji w przebiegu operacji.

Na podstawie anegdotycznej usassk, ze pomocne jest przerwanie stosowania chlorowodorku
tamsulosyny na 1-2 tygodnie przed chirurgicznynzéstem zémy, jednak nie okrdono jeszcze
korzysci i wymaganego okresu przerwania leczenia przbéegaéem chirurgicznym. Obserwowano
IFIS réwniez u pacjentdw, ktérzy przerwali stosowanie tamsutgsya dhiszy czas przed
chirurgicznym leczeniem zmy.

Rozpoczynanie leczenia tamsulosyny chlorowodorkigoacjentow, u ktérych jest planowany
chirurgiczne usugtie zamy nie jest zalecane.W trakcie oceny przedoperagyrespot chirurgdw i
okulistow wykonugcy zabieg chirurgiczny powinien ustglczy pacjent zakwalifikowany do
chirurgicznego leczenia @ay jest lub byt leczony tamsulosyraby zapewrdi dostpnas¢
odpowiednichsrodkéw do opanowania IFIS podczas zabiegu chirargigo.

Tamsulosyny chlorowodorek nie powinien¢klstosowany w skojarzeniu z silnymi inhibitorami
CYP3A4 u pacjentéw z fenotypem o nieprawidtowym ahelizmie CYP2D6.

Nalezy ostraznie stosowéatamsulosyny chlorowodrek w skojarzeniu z silnyramiarkowanie
silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz rozdziat 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczee interakcji przeprowadzono vggiznie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnemgmgtania tamsulosyny chlorowodorku
z atenololem, enalaprylem lub teofginJednocz@ie stosowana cymetydyna powoduje
zwigkszenie sfzenia tamsulosyny w osoczu,$Zarosemid powoduje jego zmniejszenie.
Poniewa stzenie tamsulosyny utrzymujecsiadal w zakresie odniesienia, nie ma potrzeby
zmiany dawkowania preparatu.



W badaniactin vitro stosowanie nagpujacych lekow nie miato wptywu na wielké wolnej
frakcji tamsulosyny w osoczu: diazepam, proprandtathlorometiazyd, chlormadinon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, simwastatyi warfaryna. Tamsulosyna nie zmienia
W 0soczu sizen niezwigzanych frakcji lekow, takich jak: diazepam, propoimh
trichlorometiazyd i chlormadinon.

W badaniaclin vitro z zastosowaniematrobowych enzymow frakcji mikrosomalnej
(reprezentujcych ukiad enzymow bigeych udziat w metabolizmie, zgdanych

z cytochromem P 450) nie stwierdzono interakcjigalmsyny z amitryptylig, salbutamolem,
glibenklamidem lub finasterydem.

Diklofenak i warfaryna magzwicksza& szybkd¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyigyzrs inhibitorami CYP3A4 mae
prowadzé do zwekszenia ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorettndezesne
stosowanie ketokonazolu (znany silny inhibitor CYABBpowodowato zwikszenie wartci
AUC i Cmax chlorowodorku tamsulosyny odpowiedniavgpoétczynnik 2,8 i 2,2.

Nie nalery stosowd Tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnynfiibitorami
CYP3A4 u pacjentow o fenotypie nieprawidtowego rhetemu CYP2D6 .

Tamsulosyny chlorowodorek najeostraznie stosowaw skojarzeniu z silnymi i
umiarkowanie silnymi inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorlanakpetyn, bedaca silnym
inhibitorem CYP2D6 powodowato wzrost Cmax i AUC &utosyny odpowiednio o
wspoétczynnik 1,3 do 1,6, ale wzrosty te rieusvazane za istotne klinicznie.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami taeegalfai-adrenergicznego nie
powodowd obnizenie cénienia ttniczego krwi.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Tamsulosyny chlorowodorek nie jest wskazany doostasia u kobiet.

W przebiegu krétko- i dlugoterminowych baddinicznych z zastosowaniem tamsulosyny
obserwowano zaburzenia wytrysku. W okresie po wpaazeniu produktu do obrotu obserwowano
zdarzenia takie jak zaburzenia wytrysku, wytryskeezny oraz brak wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafiavptywu tamsulosyny na zdol&@prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn. Jednak ngleiprzedzt pacjenta o mdiwosci wystpienia zawrotow gtowy.

4.8 Dziatania niepgadane
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W okresie po wprowadzeniu do obrotu, z leczeniemstdosyma powigzano sytuagj zwezenia
zrenicy w trakcie chirurgicznego leczenigmgy, znan jako srodoperacyjny zespot wiotkiegdzowki
(IFIS) (patrz take punkt 4.4).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu: Oproczejywymienionych dziakaniepazadanych, w
zZwigzku ze stosowaniem tamsulosyny, zgtaszano migofam@dsionkéw, arytrgj tachykard i
dusznd¢. Poniewa takie zdarzeniagszgtaszane spontanicznie z catggaata po wprowadzeniu
produktu na rynek, gstotliwosci tych zdarzé i roli tamsulosyny w zwgzku przyczynowym nie
mozna wiarygodnie ustali

Zgtaszanie podejrzewanych dzigaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinist@st zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszwszelkie podejrzewane dziatania niegadane poprzez
Departament Monitorowania Niepganych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych
Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mailndl@urpl.gov

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku potenigatmze prowadz do cezkiego
niedocknienia, ktére obserwowano przyznego stopnia przedawkowaniu.

Postpowanie
W przypadku wysipienia cézkiego niedodinienia po przedawkowaniu najezastosowa

leczenie podtrzymygge uktad sercowo-naczyniowy.dBienie ttnicze krwi i czstas¢ pracy
serca mena przywrécot do prawidtowych wartéci uktadagc pacjenta

w pozycji lezacej. Jdli takie pos¢powanie jest nieskuteczne, mma poda srodki
zwickszapce obgtos¢ krwi lub, w razie konieczriwi, leki kurczace naczynia. Nalg
monitorowa czynnd¢ nerek i zastosowanogolne leczenie podtrzymyge. Tamsulosyna
w bardzo daym stopniu zwizana jest z biatkami, wt nieskuteczne jest zastosowanie
dializy. Mozna prowokowé wymioty w celu utrudnienia wchtaniania substazynne;j.
W przypadku zaycia duych ilosci preparatu mmna wykona ptukaniezotadka oraz poda
wegiel aktywowany i osmotycznie dziadag srodki przeczyszczage (takie jak siarczan
sodu).

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonieceptorar-adrenergicznego
Kod ATC: GO4CA02

Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wjize sk wybidrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi qgioeami adrenergicznymi
typu alfaa, ktére g odpowiedzialne za skurcz gdhi gtadkich, przez co powoduje rozkurczemi
gtadkich gruczotu krokowego i cewki moczowej.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego
Tamsulosyna zwksza maksymalny przeptyw moczu poprzez rozkuanezni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, usuvgajw ten sposob utrudnienia w przeptywie.

Ponadto tamsulosyna fagodzi objawy padiania i trudnéci w oddawaniu moczu, w ktérych vz
role odgrywa skurcz mgéni gtadkich dolnych dr6g moczowych.

Leki blokujgce receptory alfa-adrenergiczne m@apwodowa obnizenie cinienia ttniczego krwi
poprzez zmniejszenie oporu obwodowego. Badania malitaze u pacjentow z prawidtowym
cisnieniem ¢tniczym krwi tamsulosyna nie powodowata istotneginigznie zmniejszenia jego
wartasci.

Zmniejszenie objawdw z napetniania i ofmi@nia utrzymuje sipodczas dtugotrwatego stosowania
produktu, co pozwala na znaczne aménie konieczngi wykonania zabiegu chirurgicznego.

Dzieci i mtodzie
Przeprowadzono podwojnie&apione, randomizowane, kontrolowane placebo badani
uzyciem wzrastajcych dawek u dzieci z neurogentysfunkcy pecherza moczowego.



Zrandomizowano 161 dzieci (w wieku od 2 do 16 tht)eczenia jednz trzech dawek
tamsulosyny (matej [0,001 do 0,002 mg/kggdniej [0,002 do 0,004 mg/kg] i dej [0,004

do 0,008 mg/kg]) lub placebo. Pierwszgiawym punktem kidcowym byita liczba

pacjentéw, u ktérych zmniejszytoesiisnienie wyciekania moczu podczas nadaktywnego
skurczu wypieracza (LPP) do waito<40 cm HO obliczone na podstawie dwoch pomiaréw
wykonanych tego samego dnia. Drugatawymi punktami kacowymi byty: obecna warto

i procentowa zmiana w poréwnaniu do wacionyjsciowej cinienia wyciekania moczu
podczas nadaktywnego skurczu wypieracza, popralwatébilizacja objawdw wodonercza i
wodniaka moczowodu i zmiana w etgsci moczu uzyskanego podczas cewnikowania oraz
liczba wyciekbw moczu podczas cewnikowania na @odst zapiséw z dziennikéw
cewnikowania. Nie zanotowano statystycznie istot@ajicy pomedzy grug otrzymupca
placebo a jadkolwiek z trzech grup stosagych tamsulosygzaréwno dla

pierwszorzdowych, jak i drugorgdowych punktéw kacowych. Nie zanotowano
zwickszonej odpowiedzi na lek po zastosowaniu wzrasgah dawek dlagadnej z dawek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchfanianie

Tamsulosyna szybko wchtanig g przewodu pokarmowego, a jej biodgstas¢ jest prawie
calkowita. Przygcie tamsulosyny po positku spowalnia jej wchiargar8taté¢ wchtaniania ména
zapewnt przyjmujc produkt Tamsugen zawsze goadaniu.

Tamsulosyna wykazuje kinetykiniowsa.

Maksymalne stzenie tamsulosyny w osoczu wgstije po mniej wgcej széciu godzinach od podania
pojedynczej dawki produktu po obfitym positku. Stacjonarny uzyskujegsiv pigtym dniu
przyjmowania leku w dawkach wielokrotnych, a:gest o okoto 2/3 wgsze n po podaniu
pojedynczej dawki produktu. Wprawdzie wykazanoytkd u pacjentéw w podesztym wieku,
podobnych wynikéw mina oczekiwé takze u pacjentow mtodszych.

Stezenie tamsulosyny zaréwno po podaniu pojedynczekdgak i przy dawkowaniu wielokrotnym
wykazuje bardzo dig zmiennd¢ migdzyosobnica.

Dystrybucja
U cztowieka tamsulosyna wiée st z biatkami osocza w ponad 99%, agt§¢ dystrybucji jest
niewielka (okoto 0,2 I/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektoigrwszego przégia. W osoczu wyspuje
gtéwnie w postaci niezmienionej. Ulega metabolizmevwatrobie.

W badaniach na szczurach wykazaretamsulosyna tylko nieznacznie pobudza mikrosoenaln
enzymy wtrobowe.

Metabolity nie g réwnie skuteczne i toksyczne, jak sama tamsulosyna

Eliminacja

Tamsulosyna i jej metabolity svydalane gtéwnie w moczu, a okoto 9% podanej dgwhiduktu
wydala st w postaci niezmienionej.

Okres pottrwania tamsulosyny wynosi okoto 10 godpio positku), a w stanie stacjonarnym okoto 13
godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Toksycznd¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki i przykiawaniu wielokrotnym badano u
myszy, szczurdw i psow. Toksyczny wptyw na repragigibadano rownieu szczuréw, dziatanie
rakotwdrcze u myszy i szczuréw, a genotoksy€Ziio vivo orazin vitro.

Ogolny profil toksycznéci tamsulosyny po zastosowaniuzgioh dawek jest rownoway
dziataniu farmakologicznemu antagonistow receptoaffaradrenergicznych.



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

Wykazano wgksze zmiany proliferacyjne w gruczotach mlekowyamg myszy i szczurdéw,
Zwigzane z ekspozygina tamsulosy Zmiany te, zwjzane prawdopodobnie grednio

z hiperprolaktynenaii wystepujace tylko jako wynik stosowania dych dawek, uznaje si

za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:dyspersja 30%
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Talk

Skiad kapsutki - korpus
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenekzotty (E 172)
Zelaza tlenek, czerwony (E 172)

Sktad kapsutki — wieczko:
Indygokarmin (E 132)

Zelaza tlenek, czarny (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenekzotty (E 172)
Zelatyna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéw oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawart@é¢é opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetkmawierajce 30 lub 60 kapsutek o
zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania



Bez szczegdlnych wymafia
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Generics [UK] Ltd

Station Close

Potters Bar

Hertfordshire EN6 1TL

Wielka Brytania

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

12060

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopusdczobrotu: 08.02.2006

Data przedigenia pozwolenia: 05.07.2012

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

Maj 2015



