Fokusin SR, 0,4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Tamsulosini hydrochloridum

V1.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Fokusinn SR
przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Tamsulozyne stosuje si¢ w leczeniu objawow ze strony uktadu moczowego zwigzanych z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego. Gruczot krokowy jest meskim gruczotem plciowym, ktory produkuje
ptyn stanowigcy nosnik nasienia podczas wytrysku. Otacza on cewke¢ moczowa, czyli przewod, przez
ktory mocz wyptywa z organizmu. Powickszenie gruczolu krokowego oznacza zwigkszenie jego
objetosci. W miarg wzrostu gruczotu moze on uciska¢ cewke moczowa, powodujac problemy z
oddawaniem moczu i pgcherzem moczowym. Powigkszenie gruczotu krokowego czgsto nazywa sig
fagodnym rozrostem (hiperplazjg) gruczotu krokowego. Nie jest to nowotwodr ani nie wigze si¢ z
ryzykiem raka gruczotu krokowego™.

Prawdopodobienstwo powigkszenia gruczotu krokowego ro$nie wraz z wiekiem. Lagodny rozrost
gruczolu krokowego wystepuje tak powszechnie, ze utrzymuje sig¢, iz wystapi on u wszystkich
mezczyzn, o ile tylko beda zy¢ wystarczajaco dtugo. Niewielkie powigkszenie gruczotu krokowego
obizaerwuje si¢ u wielu mezczyzn powyzej 40 roku zycia i ponad 90% mezczyzn w wieku powyzej 80
lat™.

Doktadna przyczyna rozrostu gruczolu krokowego nie jest znana. Na wzrost gruczotu moze wptywac
starzenie si¢ oraz same jadra. U mezczyzn, ktorym usuni¢to jadra w mlodym wieku (np. z powodu
raka jader), nie wystepuje lagodny rozrost gruczotu krokowego. Podobnie po usunigciu jader u
mezczyzny z tagodnym rozrostem gruczohu krokowego gruczot ten zaczyna si¢ kurczy¢™,

Mniej niz polowa wszystkich mezczyzn z tagodnym rozrostem gruczolu krokowego ma objawy
choroby, ktére obejmuja oddawanie moczu kroplami pod koniec tego procesu, niemoznos¢ oddawania
moczu (zatrzymanie moczu), niepetne oproznianie pgcherza, nietrzymanie moczu, potrzebe oddawania
moczu dwa lub wigcej razy w ciggu nocy, bol przy oddawaniu moczu lub krwiomocz (moga one
wskazywac¢ na infekcje), wolny lub op6zniony poczatek oddawania moczu, wysitek przy oddawaniu
moczu, silng i nagla potrzebe oddania moczu i staby strumien moczu'®.

Wybor leczenia zalezy od nasilenia objawow, zakresu, w jakim majg one wplyw na codzienne zycie
pacjenta, oraz obecnos¢ innych schorzen™.

Objawy ze strony dolnych drég moczowych (trudnosci w rozpoczgciu oprozniania pecherza,
niezdolno$¢ do nagtego zakonczenia oddawania moczu, uczucie niecatkowitego oproznienia pecherza
i sporadyczne zatrzymanie moczu) wystepuja zarowno u mezczyzn, jak i kobiet™. Objawy ze strony
dolnych drog moczowych wystepuja u okoto 62,5% mezczyzn i 66,6% kobiet i sg czestsze u 0séb w
wieku >60 lat’.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Tamsulozyna jest antagonistg adrenergicznych receptordw a. Rozkurcza ona migénie gruczotu
krokowego i drég moczowych. Tamsulozyne przepisuje si¢ w celu zmniejszenia objawdéw ze strony
drog moczowych wywotanych powickszeniem gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu
krokowego). Rozkurczajac migsénie, utatwia ona przeptyw moczu i jego oddawanie.

Tamsulozyna i inne leki z grupy antagonistéw adrenergicznych receptoréw a (takie jak alfuzosyna,
doksazosyna i terazosyna) sa czgsto lekami pierwszego wyboru w leczeniu objawow ze strony dolnych
dréog moczowych u megzczyzn, ze wzgledu na szybki poczatek dziatania i dobrg skutecznos$c.
Wykazujg one podobng skutecznos¢ w przypadku tagodnych, umiarkowanych i cigzkich objawow ze
strony dolnych drog moczowych oraz w réznych grupach wiekowych. Skuteczno$é moze by¢ wieksza
w przypadku mniejszych rozmiarow gruczotu krokowego (<40 ml). Niektorzy pacjenci moga jednak
nadal wymagac leczenia chirurgicznego, poniewaz antagoni$ci adrenergicznych receptoréw a nie

zmniejszaja wielkosci gruczotu krokowego ani nie zapobiegaja ostremu zatrzymaniu moczu™.



Jedna z konsekwencji tagodnego rozrostu gruczotu krokowego jest tagodna obturacja cewki
moczowej. Tamsulozyna jest bezpieczna i skuteczna w leczeniu pacjentdow z obturacjg ujscia pecherza
moczowego zwiazana z lagodnym rozrostem gruczotu krokowego®. Ogoélnie antagonisci
adrenergicznych receptoréw a takie jak tamsulozyna moga zmniejsza¢ nasilenie objawow tagodnego
rozrostu gruczolu krokowego nawet przy braku obturacji odptywu moczu, zmniejsza¢ nasilenie
objawOw bez zmniejszenia obturacji i zmniejsza¢ nasilenie objawow ze strony dolnych drog
moczowych u mezczyzn i kobiet'. Tamsulozyna zmniejsza nasilenie objaw6w ze strony dolnych drog
moczowych w podobny sposdb u pacjentéw z cukrzyca i bez™ i nie wchodzi w interakcje z lekami
przeciwnadci$nieniowymi'™.

W Europie przeprowadzono dwa mig¢dzynarodowe badania kliniczne z udzialem pacjentow z
objawami ze strony dolnych drég moczowych o nasileniu tagodnym do umiarkowanego. W obu
badaniach pacjentow przydzielono losowo do grupy przyjmujgcej tamsulozyne lub placebo (dla
porownania; placebo to tabletka wygladajaca jak tamsulozyna, ale niezawierajaca jej). Pacjenci nie
wiedzieli, jakie leczenie przyjmuja (tamsulozyne¢ czy placebo). Czas trwania tych badan wynosit 12
tygodni. Wszystkich pacjentow, ktorzy ukonczyli te dwa badania, wlaczano do dlugoterminowej
kontynuacji badania, w ktorej wszyscy pacjenci wiedzieli, ze przyjmujg tamsulozyng przez cztery lata.
Poprawa kliniczna wystapita w ciggu tygodnia i byta coraz wieksza w okresie do 12 tygodni®. Podczas
4-letniej obserwacji stwierdzono utrzymywanie si¢ skutecznosci'’.

W innych dwoch tzw. ,,badaniach III fazy” poréwnywano skuteczno$¢ tamsulozyny w dawce 0,4 mg
lub 0,8 mg przyjmowanej raz na dobg. Czas trwania tych badan wynosit 13 tygodni. Tamsulozyng
uznano za skuteczng i bezpieczng przy obu poziomach dawki'®. Grupa pacjentéw uczestniczyta w 40-
tygodniowej kontynuacji badania. Stwierdzono utrzymywanie si¢ skutecznosci obu dawek. Wyniki
tych badan wskazujg, ze tamsulozyna wykazuje szybki poczatek dziatania i pozytywny trwaly profil
skutecznosci w leczeniu objawdw ze strony dolnych drog moczowych zwigzanych z utrudnieniem
odptywu moczu wywotanym tagodnym rozrostem gruczotu krokowego®.

V1.2.3 Brakujace dane odnoszace si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek:

Pacjenci z cigzka chorobg nerek nie powinni przyjmowaé tamsulozyny. Przy nieprawidtowe]j pracy
nerek zalecana dawka tamsulozyny moze nie dawa¢ spodziewanych efektow. Pacjenci z chorobg nerek
lub watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego moga przyjmowac¢ zwykla dawke tamsulozyny.



VI1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Zapobieganie

Reakcje alergiczne, w tym
wysypka, swiad, pokrzywka,
obrzek powiek, twarzy, warg,
ramion lub ndg

Obrzek twarzy lub gardia
(obrzek naczynioruchowy) to
powazne dziatanie niepozadane,
ktore moze wystgpic u nie wiecej
niz 1 na 1000 osdb.

Wysypka, charakteryzujaca si¢
zmianami w kolorze i fakturze
skory i pokrzywka moga
wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
100 osob.

Jesli u pacjenta nie wystgpita
wczesniej reakcja alergiczna (na
lek), nie mozna zapobiec reakcji
alergicznej na tamsulozyng. W
celu  zmniejszenia  czestoSci
wystepowania reakcji
alergicznych podczas stosowania
tamsulozyny: 1) nalezy
zwicksza¢ $wiadomo$¢ wsrod
lekarzy 1 pacjentow, informujgc
ich, ze moga wystapi¢ reakcje
alergiczne 2) lekarze nie mogg

przepisywac tamsulozyny
pacjentom uczulonym na
tamsulozyne lub ktorekolwiek

inne sktadniki tamsulozyny w
postaci tabletek.

Srédoperacyjny zesp6t wiotkiej
teczowki

U pacjentoéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym z
powodu zmgtnienia soczewki
(za¢my) moze rozwing¢ si¢
srodoperacyjny zespot wiotkiej
teczowki.

Jest to dziatanie niepozadane o
nieznanej czgstosci
wystepowania.

Z uwagi na to, ze zespot ten
moze prowadzi¢ do zwigkszenia
ryzyka powiktan podczas
operacji, nie zaleca si¢
rozpoczynania leczenia
tamsulozyna u pacjentow
zakwalifikowanych do zabiegu
usuni¢cia zaémy. Wedtug
niepotwierdzonych danych
pomocne moze by¢ odstawienie
tamsulozyny 1-2 tygodnie przed
operacjg za¢my, jednak nie
ustalono korzy$ci i wymaganego
czasu trwania odstawienia
leczenia przed operacja za¢my.
Podczas oceny przed zabiegiem
chirurdzy operujacy za¢me i
zespoly okulistéw powinni
uzyska¢ informacje, czy pacjenci
zakwalifikowani do operacji

Ryzyko mozna  zmniejszyc,
informujac okuliste¢ o obecnym
lub weczesniejszym stosowaniu
tamsulozyny. Majac taka wiedzg,

specjalista moze podjac
odpowiednie $rodki zaradcze w
odniesieniu  do  stosowanych

lekéw i technik chirurgicznych.
Lekarz moze podja¢ decyzje o
odroczeniu lub czasowym
przerwaniu stosowania
tamsulozyny na czas operacji
zacmy.




za¢my sa lub byli leczeni
tamsulozyna, aby zapewni¢
podjecie odpowiednich dziatan w
zwigzku ze $rodoperacyjnym
zespotem wiotkiej teczoOwki
podczas zabiegu.

Spadek cisnienia tetniczego w
pozycji stojacej [niedoci$nienie
ortostatyczne], mogacy
wywotywaé  zawroty  glowy,
oszotomienie lub omdlenia.

Nie ma mozliwosci zapobiegania.
Po wystgpieniu zdarzenia pacjent
powinien usias$¢ lub potozy¢ sig i
czeka¢ na ustgpienie objawow.

Niedocis$nienie ortostatyczne
moze wystepowac u nie wigcej
niz 1 na 100 0s6b.

Pacjenci zglaszajacy spadek
ci$nienia tetniczego w pozycji
stojace] w wywiadzie nie
powinni przyjmowac
tamsulozyny.

Zespot Stevensa-Johnsona

Zespot Stevensa-Johnsona to
cigzka choroba objawiajaca si¢
pecherzami w obrebie skory, ust,
oczu i genitaliow.

Jesli u pacjenta nie wystgpita
wczesniej reakcja alergiczna (na
lek), nie mozna zapobiec reakcji
alergicznej na  tamsulozyng.
Osoby z zespolem Stevensa-
Johnsona leczy si¢ w szpitalu.
Nalezy odstawi¢ tamsulozyne i
kontrolowa¢ objawy w celu
zminimalizowania powiktan'.

Zespot Stevensa-Johnsona moze
wystapi€ u nie wigcej niz 1 na
1000 osGob.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Zaburzenia serca (zaburzenia
rytmu serca)

[zdarzenia sercowo-naczyniowe,
w tym arytmia, migotanie
przedsionkdw i tachykardia]

Arytmia to zaburzenie rytmu serca, np. zbyt szybkie bicie serca
(tachykardia), zbyt wolne lub nieregularne bicie serca.

Migotanie przedsionkow to czesty rodzaj nieprawidlowego rytmu
serca, w ktérym rytm serca jest szybki i nieregularny.

Kotatanie serca (palpitacje) to uczucie, ze serce ,wali” lub
Jomocze”.

Kotatanie serca moze wystapi¢ u mniej niz ok. 1 na 100 leczonych
pacjentow. Wystepowanie arytmii, migotania przedsionkow i
tachykardii zglaszano po dopuszczeniu leku do obrotu. Z tego
powodu nie mozna precyzyjnie okresli¢ czegstosci zdarzen ani roli
tamsulozyny w ich wystepowaniu.

Depresja

14 lipca 2011 r. baza danych Holenderskiego Centrum Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii LAREB (zwanego dalej LAREB)
zawierala dziewigC zgloszen dotyczacych reakeji depresyjnych przy
stosowaniu tamsulozyny®. Baza danych LAREB nie zawiera
uzasadnienia statystycznego dla zwigzku pomigdzy stosowaniem
tamsulozyny a reakcjami depresyjnymi®. Ponadto w badaniu
przeprowadzonym przez Clifforda i Farmera (2002)° stwierdzono,
ze ryzyko depresji byto znacznie wyzsze u m¢zczyzn z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego w poréOwnaniu z me¢zczyznami bez
tego schorzenia oraz ze czegsto$¢ wystepowania depresji zwigzanej z
terapia tagodnego rozrostu gruczotu krokowego moze by¢
zafalszowana ze wzgledu na wplyw samej choroby.




Wazne brakujace informacje

Wazne brakujace informacje

Dostepne informacje

Stosowanie u dzieci ponizej 18.
roku zycia

Tamsulozyna nie jest przeznaczona do podawania dzieciom.

Stosowanie u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek

Przy nieprawidtowej pracy nerek zalecana dawka tamsulozyny moze
nie dawac spodziewanych efektow.

Stosowanie u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia.

Tamsulozyna jest wskazana w leczeniu objawow ze strony dolnych
drog moczowych zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego. Objawy te wystepuja jednak u okoto 62,5% megzczyzn i
66,6% kobiet i sa czestsze u 0sob w wieku >60 lat’. Na podstawie
wystepowania objawow ze strony dolnych drég moczowych u kobiet
oraz faktu, ze przebadano odpowiednio niewiele lekow stosowanych
w zaburzeniach oprdzniania pecherza u kobiet', mozna si¢
spodziewaé stosowania tamsulozyny niezgodnie z zarejestrowanymi
wskazaniami.

Wykazano, ze tamsulozyna jest skuteczna w zmniejszaniu objawow
ze strony dolnych drog moczowych zarowno u mezczyzn, jak i
kobiet'. Nie mozna jednak wnioskowaé o konsekwencjach
stosowania  tamsulozyny  niezgodnie z  zarejestrowanymi
wskazaniami w populacji kobiet na podstawie danych dotyczacych

bezpieczenstwa i skutecznosci uzyskanych u mezczyzn.

VI1.2.5 Podsumowanie dotyczace dodatkowych Srodkéw minimalizacji ryzyka

Nie zaproponowano dodatkowych dziatan majacych na celu ograniczenie ryzyka.

VI1.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po uzyskaniu

pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu

Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu produktu do obrotu.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzanych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Obecnie punkt nie ma zastosowania, poniewaz jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem dla
zgloszonego przez wnioskodawce chlorowodorku tamsulozyny w postaci tabletek.
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