CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsudil, 0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 0,4 mg Tamsulosini hydrochloridum (tamsulosyny chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde.

Twarde, zelatynowe kapsulki sktadajace si¢ z korpusu w kolorze pomaranczowym i wieczka w
kolorze oliwkowym. Kapsutka wypelniona jest peletkami w kolorze bialym do prawie biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (ang. lower urinary tract symptoms, LUTS) zwigzane z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Jedna kapsutka ha dobe, przyjmowana po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania w przypadku zaburzen czynnos$ci nerek. Nie ma
koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z fagodng lub umiarkowang niewydolno$cia
watroby (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u dzieci. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania
ani skutecznosci tamsulosyny u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono

w punkcie 5.1.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catoSci, popijajac szklankg wody, W pozycji siedzacej lub stojacej
(nie na lezaco). Kapsutek nie wolno rozgniata¢ ani zu¢ poniewaz moze to mie¢ wptyw

na zmodyfikowane uwalnianie substancji czynnej.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, w tym obrzgk naczynioruchowy lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.



e Ortostatyczne spadki ci$nienia t¢tniczego krwi w wywiadzie.
e (Cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptora a1 -adrenergicznego, podczas leczenia
tamsulosyng mogg wystapi¢ w pojedynczych przypadkach spadki ci$nienia tetniczego krwi,

co w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do omdlenia. Po wystgpieniu pierwszych objawow
niedocisnienia (zawroty gtowy, uczucie ostabienia), pacjent powinien usia$¢ lub potozy¢ si¢ i pozostac
w takiej pozycji do czasu ustgpienia objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyna pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktore moga powodowac objawy podobne do objawow tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego. Przed rozpoczeciem leczenia i w regularnych odstepach czasu po jego zakonczeniu nalezy
wykona¢ badanie palpacyjne przez odbyt i, jesli to konieczne, oznaczenie antygenu specyficznego dla
prostaty (PSA ang. prostate-specific antygen).

Leczenie pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci ze wzgledu na brak badan w tej grupie chorych.

Podczas stosowania tamsulosyny rzadko opisywano przypadki obrzeku naczynioruchowego.
W razie wystapienia obrzgku nalezy niezwlocznie przerwac leczenie, pacjenta podda¢ obserwacji
az do czasu ustgpienia obrzeku i nie podawa¢ powtornie tamsulosyny.

U niektorych pacjentéw w trakcie lub po leczeniu tamsulosyna, podczas zabiegu operacyjnego
usunigcia za¢my i jaskry obserwowano wystapienie §rodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki
(ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS, odmiana zespotu matej Zrenicy). IFIS moze
prowadzi¢ do nasilonych komplikacji podczas operacji i po operacji za¢my.

Odstawienie chlorowodorku tamsulosyny na 1-2 tygodnie przed operacja zaémy lub jaskry moze by¢
pomocne, jednak dotychczas nie ustalono korzysci z odstawienia produktu leczniczego. IFIS
odnotowano rowniez u pacjentow, ktorzy przerwali leczenie tamsulosyna na dtugo wczesniej

przed operacja za¢my.

Rozpoczynanie leczenia chlorowodorkiem tamsulosyny u pacjentow, u ktorych zostata zaplanowana
operacja za¢my lub jaskry nie jest zalecane. W trakcie oceny przedoperacyjnej, zespot chirurgdow

i okulistoéw wykonujacy zabieg usunigcia za¢my lub jaskry powinien ustali¢, czy pacjent
zakwalifikowany do zabiegu usunigcia zaémy jest lub byt leczony tamsulosyna, aby zapewnic
dostepnos¢ odpowiednich srodkdéw do opanowania IFIS podczas zabiegu chirurgicznego.

Chlorowodorku tamsulosyny nie nalezy podawaé¢ w potaczeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np.
ketokonazol) pacjentom o fenotypie charakteryzujacym si¢ stabg aktywnoscig metaboliczng
cytochromu CYP2D6.

Chlorowodorek tamsulosyny nalezy ostroznie stosowaé w potaczeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze

S6d

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono tylko u dorostych.



Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego stosowania chlorowodorku tamsulosyny zaréwno
z atenololem, enalaprylem lub teofiling. Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zwigkszenie
stezenia tamsulosyny w osoczu, podczas gdy podawanie furosemidu powoduje zmniejszenie stezenia,
ale poniewaz stezenia tamsulosyny mieszcza si¢ w granicach terapeutycznych, dawkowanie

nie wymaga modyfikaji.

W badaniach in vitro ani diazepam, ani propranolol, trichlorometazyd, chlormadinon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna i warfaryna nie zmieniaty wolnej frakcji tamsulosyny

w osoczu krwi. Takze tamsulosyna nie zmienia wolnych frakcji diazepamu, propranololu,
trichlorometazydu i chlormadinonu.

Jednakze, diklofenak i warfaryna moga zwigkszac 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 zwigkszenie AUC oraz Cmax Chlorowodorku tamsulosyny
odpowiednio 0 2,8 2,2 razy.

Chlorowodorku tamsulosyny nie nalezy podawac jednoczesnie z silnymi inhibitorami cytochromu
CYP3A4 (np. ketokonazol) pacjentom o fenotypie charakteryzujacym si¢ staba aktywnoscia
metaboliczng cytochromu CYP2D6.

Chlorowodorek tamsulosyny nalezy ostroznie stosowa¢ w potaczeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4 (np. erytromycyna).

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z paroksetyng, silnym inhibitorem CYP2D6
powodowato zwickszenie Cmax I AUC tamsulosyny, odpowiednio, 0 1,3 oraz 1,6-raza, jednak wartos$ci

te nie sg klinicznie istotne.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami receptora ol -adrenergicznego moze powodowac
niedocisnienie krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

W krotkoterminowych i dlugoterminowych badaniach klinicznych z tamsulosyng zaobserwowano
zaburzenia ejakulacji. Po wprowadzeniu do obrotu donoszono o zdarzeniach zaburzen ejakulacji,
ejakulacji wstecznej i braku ejakulaciji.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Niemniej jednak nalezy uprzedzi¢ pacjenta o mozliwo$ci wystgpienia zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢
nieznana
Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo (cze{st(];sc, nie
ukladéw i (> 1/100, (> 1/1 000, (= 1/10 000, rzadko s
narzadow <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia ukladu | zawroty boéle glowy omdlenia
nerwowego gtowy (1,3%)




Zaburzenia oka zamazane
widzenie*,
zaburzenie
widzenia*

Zaburzenia serca palpitacje

Zaburzenia niedoci$nienie

naczyniowe ortostatyczne

Zaburzenia ukladu zapalenie blony krwawienie

oddechowego, $luzowej nosa Z nosa*

klatki piersiowej

i Srodpiersia

Zaburzenia zolgdka zaparcie, sucho$¢ w

i jelit biegunka, ustach*

nudnosci,
wymioty

Zaburzenia skory wysypka, obrzgk zespot rumien

i tkanki podskornej $wiad, naczyniorucho- | Stevensa- wieloposta-

pokrzywka wy Johnsona ciowy*,
zhuszczajace
zapalenie
skory*

Zaburzenia ukladu | zaburzenia priapizm ejakulacja

rozrodczego i piersi | wytrysku wsteczna*,
brak
ejakulacji*

Zaburzenia ogblne astenia

i stany w miejscu

podania

*Po dopuszczeniu tamsulosyny do obrotu

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, z leczeniem tamsulosyna powigzano sytuacj¢ zwezenia
zrenicy w trakcie zabiegu usuniecia za¢my i jaskry, znang jako srédoperacyjny zespot wiotkiej
teczdwki (IFIS) (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu, poza dzialaniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem
tamsulosyny wymienionymi powyzej, zgtaszano takze wystepowanie migotania przedsionkow,
arytmii, tachykardii i dusznos$ci. Czesto$¢ tych dziatan i rola tamsulosyny w ich powstawaniu nie
moze by¢ jednoznacznie okreslona, poniewaz te spontanicznie zgtaszane dzialania niepozadane
pochodzily z calego $wiata po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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 wystgpienia ostrego niedoci$nienia ortostatycznego po przedawkowaniu tamsulosyny,
nalezy zastosowac leczenie podtrzymujgce uktad sercowo-naczyniowy. Cisnienie tetnicze krwi

I czgstos$¢ pracy serca mozna przywroci¢ do prawidtowych wartosci, uktadajac pacjenta w pozycji
lezace;j. Jesli takie postepowanie nie jest skuteczne, mozna podaé Srodki zwiekszajace objetos¢ krwi
lub, w razie konieczno$ci, leki obkurczajace naczynia. Nalezy monitorowaé¢ czynnos¢ nerek

I zastosowac ogolne leczenie podtrzymujace. Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu zwigzana jest

z biatkami osocza, wigc nieskuteczne jest zastosowanie dializy.

Mozna zastosowac $rodek zaradczy, taki jak wymioty, aby zahamowac absorpcje. W przypadku
zazycia duzych ilosci produktu mozna zastosowac¢ ptukanie zotadka oraz poda¢ wegiel aktywowany
i osmotycznie dziatajace $rodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora a1 -adrenergicznego, Kod ATC: G04CA02
Produkty wytacznie do leczenia choroby gruczotu krokowego.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze sie wybidrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
typu al w szczegdlnosci z podtypami aua i aup. Powoduje rozkurcz migéni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowe;j.

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Tamsulosyna zwigksza maksymalny wyptyw moczu poprzez rozkurcz migsni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, usuwajac w ten sposob utrudnienia w przeptywie.

Ponadto produkt leczniczy tagodzi objawy podraznienia i trudnosci w oddawaniu moczu, w ktorych
wazng role odgrywa skurcz mieéni gtadkich dolnych drég moczowych.

Zmniejszenie objawow z napelniania i oprézniania utrzymuje si¢ podczas dlugotrwatego stosowania
produktu leczniczego, co pozwala na znaczne op6znienie konieczno$ci wykonania operacji lub
cewnikowania.

Antagonisci receptora a-adrenergicznego moga powodowaé obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi
poprzez zmnigjszenie oporu obwodowego. Badania wykazaty, ze u pacjentow z prawidlowym
ci$nieniem tetniczym krwi tamsulosyna nie powodowala istotnego klinicznie zmniejszenia jego
wartosci.

Dzieci i mtodziez

U dzieci z pecherzem neuropatycznym przeprowadzono, metoda podwojnej slepej proby z grupa
placebo, randomizowane badanie kliniczne z réznymi dawkami produktu. Grupe 161 dzieci (w wieku
od 2 do 16 lat) losowo podzielono na grupy, ktérym podawano jedng z trzech dawek tamsulosyny
(mata [0,001 do 0,002 mg/kg m.c.], srednia [0,002 do 0,004 mg/kg m.c.] i duza [0,004

do 0,006 mg/kg m.c.]) lub placebo. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow,
u ktérych zmniejszyto sie cisnienie wyciekania moczu (ang. leak point pressure, LPP)

do <40 cm H;0, okreslone na podstawie dwoch pomiarow tego samego dnia. Drugorzedowymi
punktami koncowymi byty: rzeczywista i procentowa zmiana cisnienia wyciekania moczu

w odniesieniu do stanu wyjsciowego, poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu
oraz zmiana objetosci moczu uzyskanego podczas cewnikowania i liczba wyciekw moczu w czasie
cewnikowania odnotowanych w dzienniczku cewnikowania. Nie stwierdzono statystycznie istotnych




roznic pomiedzy grupa przyjmujaca placebo a zadng z 3 grup leczonych tamsulosyna zaréwno dla
pierwszo- jak i drugorzedowych punktow koncowych. Nie zaobserwowano odpowiedzi na zadna
z dawek.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tamsulosyny chlorowodorek szybko wchiania sie z przewodu pokarmowego, a jej biodostepno$¢ jest
prawie catkowita. Przyjecie produktu po positku spowalnia wchtanianie. Stato$¢ wchtaniania mozna
zapewni¢, przyjmujac tamsulosyng zawsze po tym samym positku.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Po podaniu pojedynczej dawki 0,4 mg tamsulosyny po positku maksymalne st¢zenie tamsulosyny
W osoczu wystepuje po okolo 6 godzinach, a w stanie stacjonarnym, ktory jest osiggany do 5. dnia
podawania wielokrotnych dawek, Cmax u pacjentéw jest o okoto dwie trzecie wyzsze od warto$ci
osigganej po pojedynczej dawce. Chociaz obserwuje si¢ to u pacjentdéw w podesztym wieku, to
podobnych wynikéw mozna spodziewa¢ si¢ rowniez u mtodszych pacjentow.

Stezenie tamsulosyny zaréwno po podaniu pojedynczej dawki, jak i przy dawkowaniu wielokrotnym
wykazuje znaczng zmienno$¢ mi¢dzyosobnicza.

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

niewielka (okoto 0,2 I/kg).

Biotransformacja

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia i jest powoli
metabolizowana. W osoczu wystepuje gtdéwnie w postaci niezmienionej. Ulega metabolizmowi w
watrobie.

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

Badania in vitro wykazuja, ze w metabolizmie biorg udziat izoenzymy CYP3A4, a takze CYP2D6,
przy mozliwym niewielkim udziale innych izoenzymoéw CYP w metabolizmie chlorowodorku
tamsulosyny. Inhibicja enzymow metabolizujacych leki CYP3A4 i CYP2D6 moze prowadzi¢ do
zwigkszonego narazenia na chlorowodorek tamsulosyny (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Zaden z metabolitow nie jest rownie skuteczny, jak sama tamsulosyna.

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gtéwnie w moczu, a okoto 9% podanej dawki produktu
leczniczego wydala sie w postaci niezmienionej.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki i przy dawkowaniu wielokrotnym badano
U myszy, szczuréw i psow. Toksyczny wptyw na reprodukcj¢ badano rowniez U szczurdéw, dziatanie

rakotworcze u myszy i szczurdéw, a genotoksyczno$¢ in vivo oraz in vitro.

Ogolny profil toksycznosci, po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny jest rownowazny dziataniu
farmakologicznemu antagonistow receptorow asadrenergicznych.



Przy bardzo wysokich poziomach dawek zapis EKG u pséw ulegt zmianie. Uwaza sig, ze odpowiedz
ta nie ma znaczenia klinicznego. Tamsulosyna nie wykazywala istotnych wlasciwosci
genotoksycznych.

Wykazano wigksze zmiany proliferacyjne w gruczotach mlecznych samic myszy i szczurdéw, zwigzane
z ekspozycija na tamsulosyne. Zmiany te, zwigzane prawdopodobnie posrednio z hiperprolaktynemia
i wystepujace tylko jako wynik stosowania duzych dawek, uznaje si¢ za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zawartosé kapsulki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Talk

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Opakowania zawierajace blistry: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Pojemnik na tabletki: Doktadnie zamykaé pojemnik.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku oraz pojemniki HDPE z polipropylenowa
zakretka zabezpieczong przed dzie¢mi, w tekturowym pudetku, zawierajace 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 90, 100 Iub 200 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczego6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12009

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.01.2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 19.10.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.05.2024 r.
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