CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsulosin Genoptim, 400 mikrograméw, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde.

Oliwkowo zielone nieprzezroczyste / pomaranczowe nieprzezroczysty kapsutki zelatynowe, twarde, w
rozmiarze ,, EL”, z nadrukowanymi czarnym atramentem spozywczym znakami ,,D” na wieczku i
,,93” na korpusie. Kapsulki zawieraja biate lub prawie biate peletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

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

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego.

Dorosli:

Jedna kapsutka na dobg po $niadaniu lub pierwszym positku danego dnia. Kapsutke potykac¢ w catosci,
popijajac szklanka wody w pozycji stojacej lub siedzacej (nie w pozycji lezacej). Kapsulki nie nalezy
famac¢ ani rozrywaé, gdyz moze to mie¢ wplyw na uwalnianie dlugo dziatajacej substancji czynne;.

Osoby w podesztym wieku:
Zmniejszenie dawki nie jest konieczne.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
U pacjentow z klirensem kreatyniny powyzej 0,17 ml / sek. (10 ml / min) nie ma koniecznoS$ci
modyfikacji dawki.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow z tagodna do umiarkowanej
niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.3).

Dzieci:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci 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 ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

. Niedocis$nienie tgtnicze ortostatyczne w wywiadzie.

. Cigzka niewydolnos¢ watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptoréw adrenergicznych alfa,, w pojedynczych
przypadkach podczas leczenia tamsulosyna moze wystapic¢ obnizenie ciSnienia tgtniczego krwi, w
wyniku czego, rzadko, moga wystapi¢ omdlenia. Po wystapieniu pierwszych objawow niedoci$nienia
tgtniczego ortostatycznego (zawroty glowy, ostabienie) pacjent powinien usias¢ lub potozy¢ sig,
pozostajac w takiej pozycji az do czasu ustapienia tych objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyna pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktore moga powodowac takie same objawy jak tagodny rozrost gruczotu krokowego.
Gruczot krokowy nalezy zbada¢ palpacyjnie per rectum i, jesli konieczne, oznacza¢ u pacjenta
stezenie swoistego antygenu gruczotu krokowego (ang. prostate-specific antigen - PSA) przed
rozpoczeciem leczenia oraz systematycznie w trakcie jego trwania.

Leczenie pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci, poniewaz nie przeprowadzono badan u tych pacjentow.

Rzadko zgtaszano obrzgk naczynioruchowy po podaniu tamsulosyny. W razie wystapienia obrz¢ku
nalezy niezwtocznie przerwac leczenie, pacjenta podda¢ obserwacji az do czasu ustapienia obrzeku i
nie podawa¢ ponownie tamsulosyny.

U niektorych pacjentow, leczonych obecnie lub w przesztosci tamsulosyna, podczas operacji zaémy
obserwowano ,,Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki” (ang. intraoperative floppy iris syndrome —
IFIS- wariant zespotu matej Zzrenicy). Zespot IFIS moze zwieksza¢ ryzyko ocznych powiktan podczas
operacji i po operacji.

Wedlug niepotwierdzonych zrodel, przerwanie leczenia od 1 do 2 tygodni przed operacjq zacmy jest
uwazane za pomocne, ale korzysci z przerwania leczenia przed operacja za¢my ustalono. IFIS
zglaszano u pacjentow, ktorzy zaprzestali przyjmowania tamsulosyny chlorowodorku w dluzszym
okresie czasu przed operacja zaémy.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyny chlorowodorkiem u pacjentow, u ktorych
planowana jest operacja zaémy. Podczas badania przed operacja chirurg i zesp6t okulistyczny
powinien spyta¢ czy pacjenci, dla ktorych jest zaplanowana operacja zaémy sa lub byli leczeni
tamsulosyna, aby zapewni¢ na miejscu odpowiednie srodki potrzebne do opanowania IFIS w czasie
operacji.

Tamsulosyny chlorowodorek nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z silnymi inhibitorami
CYP3A4 u pacjentow z nieprawidtowa CYP2D6 metabolizmie fenotypu.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac z ostrozno$cia w skojarzeniu z silnymi i
umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5)

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

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

Jednoczesnie stosowana cymetydyna powoduje zwigkszenie st¢zenia tamsulosyny w osoczu, za$
furosemid powoduje zmniejszenie st¢zenia tamsulosyny, ale modyfikacja dawkowania nie jest
konieczna, poniewaz st¢zenia mieszczg si¢ w granicach terapeutycznych.



In vitro ani diazepam, ani propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna, ani warfaryna nie zmieniaja wolnej frakcji tamsulosyny w ludzkim
osoczu. Rowniez tamsulozyna nie zmienia st¢zen w osoczu wolnych frakcji diazepamu, propranololu,
trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna moga zwigckszac szybkos¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie tamsulozyny chlorowodorku z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4
moze prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na tamsulozyny chlorowodorek. Jednoczesne podawanie
ketokonazolu (znany silny inhibitor CYP3A4) powodowato zwigkszenie AUC oraz C,,.x tamsulozyny
odpowiednio o 2,8 1 2,2 razy. U pacjentéw o fenotypie charakteryzujacym si¢ stabg aktywnoscia
metaboliczna cytochromu CYP2D6 tamsulozyny chlorowodorku nie nalezy podawa¢ w skojarzeniu z
silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac z ostrozno$cia w skojarzeniu z silnymi i
umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
powodowato zwigkszenie C,,, 1 AUC tamsulosyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 razy, ale wzrosty te nie

zostaly uznane za istotne klinicznie.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami receptora alfa-1-adrenergicznego moze prowadzi¢ do
niedoci$nienia t¢tniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Tamsulosyna Aurobindo nie jest wskazany do stosowania u kobiet

Zaburzenia wytrysku zaobserwowano w krotko-i dlugoterminowych badaniach klinicznych z
tamsulosyny. Wydarzenia zaburzenia wytrysku, wytrysk wsteczny i braku wytrysku odnotowano w
fazie autoryzacji post.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu tamsulosyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwanie maszyn. Jednak nalezy uprzedzi¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia zawrotoOw glowy.

4.8 Dzialania niepozadane
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Podczas obserwacji prowadzonych po wprowadzeniu leku do obrotu, w trakcie operacji za¢my, zespot
zwezenia zrenicy, zwany Srodoperacyjnym zespoltem wiotkiej teczowki (IFIS) byt zwiazany z
leczeniem tamsulosyna (patrz rowniez punkt 4.4).

Po wprowadzeniu do obrotu: Oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, migotanie
przedsionkéw, zaburzenia rytmu serca, tachykardia i dusznos$¢ byly zgtaszane w zwiazku ze
stosowaniem tamsulosyny. Ze wzgledu na ogdlnoswiatowe pochodzenie spontanicznych raportow
dotyczacych dziatan niepozadanych po wprowadzeniu produktu do obrotu, nie mozna rzetelnie
okresli¢ czgstosci oraz roli tamsulozyny w ich wywotywaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie chlorowodorku tamsulozyny potencjalnie moga prowadzi¢ do powaznych efektow
hipotensyjnych. Cigzkie hipotensyjne zaobserwowano na ré6znych poziomach przedawkowania.

Leczenie

W przypadku ostrego niedoci$nienia tetniczego wystepujacego po przedawkowaniu nalezy zastosowaé
leczenie podtrzymujace funkcje uktadu sercowo-naczyniowego. Prawidlowe wartosci ci$nienia
tetniczego 1 czynnosci serca mozna przywrocic pacjentowi umieszczajac go w pozycji lezacej. Jesli to
nie pomoze, nalezy zastosowac¢ produkty lecznicze zwigkszajace objetos¢ krwi krazacej i, w razie
konieczno$ci, produkty zwezajace naczynia krwionosne. Nalezy kontrolowaé czynno$¢ nerek i
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stosowac¢ leczenie podtrzymujace. Dializa najprawdopodobniej nie bedzie skuteczna, gdyz
tamsulozyna bardzo silnie wiaze si¢ z biatkami osocza.

W celu zmniejszenia wchlaniania mozna zastosowaé postgpowanie, takie jak wywolanie wymiotow.
Jesli przedawkowano znaczne ilo$ci, mozna wykona¢ ptukanie zotadka oraz poda¢ wegiel
aktywowany i osmotycznie dzialajace $rodki przeczyszczajace (takie jak siarczan sodu).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w tagodnym przeroscie gruczotu krokowego,
antagonisci receptora a-adrenergicznego
Kod ATC: G04CA02

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wiaze si¢ wybiorczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
typu alfa,a, ktore sa odpowiedzialne za skurcz migsni gladkich, przez co powoduje rozkurcz migéni
gladkich gruczohu krokowego i cewki moczowe;j.

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

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

Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne moga zmniejsza¢ ci$nienie tgtnicze krwi poprzez
zmnigjszenie oporu obwodowego Podczas badan tamsulosyny u pacjentow z prawidlowym ci$nieniem
nie obserwowano klinicznie istotnego zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego krwi.

Wptyw produktu leczniczego na objawy wynikajace z napetniania i oprézniania pgcherza moczowego
utrzymuja si¢ rowniez podczas dtugotrwatego leczenia. Dane uzyskane z obserwacji wskazuja, ze
stosowanie tamsulosyny pozwala na znaczne op6znienie koniecznosci wykonania zabiegu
chirurgicznego lub cewnikowania.

Dzieci i mlodziez:

W badaniu z randomizacja, z podwojnie §lepa proba, z grupa kontrolng placebo i stopniowym
zmienianiem dawki wzigty udzial dzieci z pgecherzem neurogennym. Zrandomizowano 161 dzieci (w
wieku od 2 do 16 lat) do leczenia jedna z trzech dawek tamsulosyny (matej [0,001 do 0,002 mg/kg],
sredniej [0,002 do 0,004 mg/kg] i duzej [0,004 do 0,008 mg/kg]) lub placebo. Pierwszorzgdowym
punktem koncowym byta liczba pacjentéw, u ktérych zmniejszyto sig ci$nienie wyciekania moczu
podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (ang.LPP- leak point pressure) do wartosci < 40 cm H,O
obliczone na podstawie dwoch pomiarow wykonanych tego samego dnia. Drugorzgdowymi punktami
koncowymi byly: rzeczywista warto$¢ i procentowa zmiana w porownaniu do warto$ci wyjsciowe;j
ci$nienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza, poprawa lub stabilizacja
objawow wodonercza i wodniaka moczowodu i zmiana w objgto$ci moczu uzyskanego podczas
cewnikowania oraz liczba wyciekdw moczu podczas cewnikowania na podstawie zapisow z
dziennikow cewnikowania. Nie zanotowano statystycznie istotnej réznicy pomigdzy grupa
otrzymujaca placebo a jakakolwiek z trzech grup stosujacych tamsulosyn¢ zaréwno dla
pierwszorzedowych, jak i drugorzedowych punktéw koncowych. Nie zanotowano zaleznej od dawki
odpowiedzi na lek po zastosowaniu wzrastajacych dawek dla zadnej z dawek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie



Tamsulosyna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a jej biodostgpnosc jest prawie
catkowita. Jesli positek byt spozywany przed przyjeciem produktu leczniczego, to wchianianie jest
spowolnione. ROwnomiernos¢ wchtaniania mozna zapewni¢ przyjmujac produkt Tamsulosin
Genoptim zawsze po $niadaniu.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowq.

Maksymalne st¢zenie tamsulosyny w osoczu wystepuje po mniej wigcej szesciu godzinach od podania
pojedynczej dawki tamsulosyny po obfitym positku. Stan stacjonarny uzyskuje si¢ w piatym dniu
przyjmowania leku w dawkach wielokrotnych, kiedy C...x jest o okoto 2/3 wyzsze niz po podaniu
pojedynczej dawki. Wprawdzie wykazano to tylko u pacjentow w podesztym wieku, takich samych
wynikéw mozna spodziewac¢ si¢ takze u mtodszych pacjentow.

Stezenie tamsulosyny zardwno po podaniu pojedynczej dawki, jak i przy dawkowaniu wielokrotnym
wykazuje bardzo duza zmienno$¢ migdzyosobnicza.

Dystrybucja
U ludzi 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 wystepuje
glownie w postaci niezmienionej. Substancja jest metabolizowana 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.

Wydalanie
Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gtdéwnie w moczu, a okoto 9% podanej dawki wydala sig w
postaci niezmienione;.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki i przy dawkowaniu wielokrotnym badano u
myszy, szczurow i pséw. Toksyczny wptyw na rozmnazanie badano réwniez u szczuréw, dziatanie
rakotwdrcze u myszy i szczuréw, a genotoksycznos¢ in vivo oraz in vitro.

Ogolny profil toksycznosci tamsulosyny po zastosowaniu duzych dawek jest rownowazny

dziataniu farmakologicznemu antagonistow receptorow 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 wlasciwosci genotoksycznych
tamsulosyny.

Wykazano wigksze zmiany proliferacyjne w gruczotach mlecznych samic myszy i szczuréw, zwiazane
z ekspozycja na tamsulosyng. Zmiany te, zwiazane prawdopodobnie posrednio z hiperprolaktynemia i
wystepujace tylko jako wynik stosowania duzych dawek, uznaje sig¢ za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos$¢ kapsulki:



Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Sodu laurylosiarczan

Polisorbat 80

Triacetyna

Wapnia stearynian

Otoczka kapsulki:
Indygokarmin (E 132)

Zelaza tlenek, czerwony (E 172)
Zelaza tlenek, zolty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Sodu laurylosiarczan

Tusz do nadruku:

Szelak

Glikol propylenowy

Zelaza tlenek, czarny (E172)
Potasu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tamsulosin Genoptim kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde sa dostgpne w:

Blister z PVC/PE/PVDC/Aluminium:
Wielkosci opakowan: 1, 2, 4, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 i 200 kapsutek twardych

Butelka z HDPE z zamknigciem PP:
Wielkosci opakowan: 10 i 250 kapsulek twardych

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez szczegolnych wymagan.
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