CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsulosin Medical Valley, 0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

Twarda kapsutka o dlugosci ok 15,6 - 16,2 mm, z nieprzezroczystym pomaranczowym korpusem
i oliwkowozielonym wieczkiem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy ze strony dolnych drég moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms, LUTS) zwigzane
z tagodnym rozrostem gruczotlu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jedna kapsutka na dobe, przyjmowana po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Nie ma
konieczno$ci dostosowania dawkowania u pacjentow z tagodng lub umiarkowang niewydolnos$cia
watroby (patrz takze punkt 4.3 , Przeciwwskazania”).

Dzieci i mlodziez

Nie ma odpowiednich wskazan do stosowania tamsulosyny u dzieci.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci tamsulosyny u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Kapsutke nalezy potyka¢ w calosci i nie nalezy jej rozgryzaé ani zu¢, poniewaz moze to mie¢ wptyw
na modyfikowane uwalnianie substancji czynnej.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na tamsulosyny chlorowodorek, w tym obrzek naczynioruchowy wywotany
dziataniem leku) lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,
Niedocis$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

Cigzka niewydolnos¢ watroby.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptora a;-adrenergicznego, w pojedynczych
przypadkach podczas leczenia tamsulosyng moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia krwi, co rzadko
moze by¢ przyczyng omdlen. Po wystapieniu pierwszych objawow niedoci$nienia ortostatycznego
(zawroty glowy, ostabienie) pacjent powinien usigs¢ lub polozy¢ si¢ do czasu ustapienia objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyng nalezy zbada¢ pacjenta, w celu wykluczenia innych choréb,
ktore mogg powodowac objawy takie same jak objawy w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego.
Wskazane jest przeprowadzenie badania per rectum oraz w razie koniecznosci, oznaczenie swoistego
antygenu sterczowego (ang. Prostate Specific Antigen, PSA) przed rozpoczeciem leczenia oraz
systematycznie w trakcie jego trwania.

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

Podczas operacji usunigcia zaémy u niektorych pacjentow przyjmujacych lub leczonych w przesztosci
tamsulosyna zaobserwowano $rédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intra-operative Floppy
Iris Syndrome, IFIS, odmiana zespotu matej zrenicy). IFIS moze zwigksza¢ ryzyko powiktan ze strony
oka podczas wykonywania operacji i po operacji. Istnieja pojedyncze doniesienia, ze przerwanie
stosowania tamsulosyny na 1-2 tygodnie przed chirurgicznym leczeniem zaémy moze by¢ pomocne,
jednak nie okreslono dotychczas korzy$ci z zaprzestania leczenia. IFIS odnotowano rowniez u
pacjentow, ktorzy odstawili tamsulosyne na dtuzszy czas przed operacja.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyng u pacjentéw, u ktorych planowana jest operacja
zaémy. W trakcie oceny przedoperacyjnej, zesp6t chirurgéw i okulistow wykonujacy zabieg powinien
ustali¢, czy pacjent zakwalifikowany do operacji zaémy jest lub byt leczony tamsulosyna, aby
zapewni¢ dostgpnos$¢ odpowiednich srodkéw do opanowania IFIS w przypadku jego wystgpienia
podczas zabiegu chirurgicznego.

Nie nalezy stosowa¢ tamsulosyny w polaczeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 u pacjentow
z wolnym metabolizmem z udzialem cytochromu CYP2D6.

Tamsulosyne nalezy stosowaé ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanie silnymi inhibitorami
cytochromu CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

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

Nie obserwowano interakcji tamsulosyny chlorowodorku podczas jednoczesnego podawania

z atenololem, enalaprylem lub teofiling. Jednoczesne podawanie z cymetydyna zwicksza, a podawanie
z furosemidem zmniejsza st¢zenie tamsulosyny w osoczu, ale poniewaz stezenia mieszcza si¢

w granicach terapeutycznych, dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

W badanich in vitro nie stwierdzono, aby diazepam, propranolol, trichlorometazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna lub warfaryna zmienialty stezenia wolnej
frakcji tamsulosyny w osoczu. RoOwniez tamsulosyna nie zmienia stezen w osoczu wolnych frakcji
diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu lub chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna mogg jednak zwigkszac¢ szybko$¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4
moze prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek. Jednoczesne podawanie
ketokonazolu (znany, silny inhibitor CYP3A4) powodowalo zwigkszenie AUC oraz Cpax tamsulosyny
odpowiednio 0 2,8 1 2,2 razy.

Nie nalezy stosowa¢ tamsulosyny chlorowodorku w potgczeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4

u pacjentdw z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanie
silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4.



Jednoczesne stosowanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,

powodowato zwigkszenie Crmax 1 AUC tamsulosyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 razy, jednakze wzrosty
te nie sg uznane za klinicznie istotne.
Jednoczesne stosowanie innych antagonistdw receptora a-adrenergicznego moze powodowac
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.
W krétko- i1 dtugoterminowych badaniach klinicznych tamsulosyny obserwowano zaburzenia
wytrysku. Po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu zgtaszano przypadki zaburzen wytrysku,
wytrysku wstecznego i braku wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy jednak uprzedzi¢ o mozliwosci wystgpienia zawrotow

glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja
ukladow i
narzadéw

Zaburzenia
ukladu
nerwowego

Zaburzenia
serca

Zaburzenia
oka

Zaburzenia
naczyniowe

Zaburzenia
ukladu
oddechowego,
klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia
zoladka i jelit

Czesto
>1/100 do
<1/10

Zawroty
glowy (1,3%)

Niezbyt czesto
>1/1000 do
<1/100

Bl glowy

Tachykardia,
kotatanie serca

Niedoci$nienie
ortostatyczne
Zapalenie

btony Sluzowej
nosa

Zaparcie,
biegunka,
nudnosci,
wymioty

Rzadko

Bardzo

>1/10 000 do <1/1 | rzadko

000

Omdlenie

<1/10 000

Nieznana
(czestosé nie
moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Niewyrazne
widzenie*,
zaburzenia
widzenia*

Krwawienie z nosa

Suchos$¢ w jamie
ustnej*



Zaburzenia Wysypka, Obrzek Zespot Rumien

skory i tkanki swiad, naczynioruchowy | Stevensa-Joh |wielopostaciowy™,

podskornej pokrzywka nsona zhuszczajace
zapalenie skory*
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i brak
wytrysku
Zaburzenia Astenia
ogolne i stany
W miejscu
podania

*QObserwowane po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu.

Obserwowany podczas zabiegu chirurgicznego usunigcia zaémy typ zespotu matej Zrenicy zwany
srodoperacyjnym zespotem wiotkiej teczoOwki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) zostat
zgloszony w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w zwigzku z leczeniem
tamsulosyng (patrz takze punkt 4.4).

Do$wiadczenie po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu: oprocz wyzej wymienionych dziatan
niepozadanych, zglaszano takze migotanie przedsionkow, arytmig, tachykardi¢ i dusznos¢ w zwiazku
ze stosowaniem tamsulosyny. Poniewaz doniesienia o powyzszych dziataniach pochodza

ze spontanicznych raportow z catego $wiata po wprowadzeniu leku do obrotu, nie mozna

w wiarygodny sposob okresli¢ czegstosci wystepowania tych zdarzen i roli tamsulosyny chlorowodorku
w ich wystepowaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze prowadzi¢ do cigzkiego niedocisnienia. Objawy
cigzkiego niedocisnienia obserwowano przy roznych stopniach przedawkowania.

Leczenie

W przypadku wystapienia nagtego obnizenia ci$nienia w wyniku przedawkowania tamsulosyny,
nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace uktad krazenia. Cisnienie t¢tnicze krwi 1 czgsto$¢ pracy
serca mozna przywrocic¢ do prawidtowych wartosci, uktadajgc pacjenta w pozycji lezacej. Jesli takie
postgpowanie nie jest skuteczne, mozna poda¢ srodki zwigkszajace objetos¢ krwi lub, w razie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

konieczno$ci, zwezajgce naczynia krwionosne. Nalezy monitorowac czynno$¢ nerek i zastosowaé
ogo6lne leczenie podtrzymujgce. Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza,
wigc zastosowanie dializy najprawdopodobniej bedzie nieskuteczne.

W celu zmniejszenia wchtaniania z przewodu pokarmowego, mozna wywota¢ wymioty. W przypadku
przyjecia duzych ilosci produktu leczniczego, mozna wykona¢ ptukanie zotadka oraz podac wegiel
aktywny i osmotycznie dziatajace $rodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora a,- adrenergicznego. Leki stosowane w fagodnym
rozro$cie gruczotlu krokowego, kod ATC: G04CA02

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze si¢ wybiorczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
typu a,, zwlaszcza podtypami a;a 1 oip. Powoduje rozkurcz migsni gtadkich gruczotu krokowego

i cewki moczowe;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeplyw moczu poprzez rozkurcz migéni gltadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, zmnigjszajac w ten sposob objawy niedroznosci.

Zmniegjsza takze objawy z napelniania, w ktorych powstawaniu istotng rolg odgrywa niestabilno$¢
pecherza moczowego.

Zmniejszenie objawow z napelniania i oprozniania utrzymuje si¢ podczas dlugotrwalego leczenia.
Znaczgco opoznia to potrzebg leczenia operacyjnego oraz cewnikowania.

Leki blokujace receptory a-adrenergiczne mogg powodowaé obnizenie ci$nienia krwi poprzez
zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazatly, Ze u pacjentow z prawidtowym cisnieniem
tetniczym krwi tamsulosyna nie powodowata istotnego klinicznie zmniejszenia jego wartosci.

Dzieci i mtodziez

U dzieci z pecherzem neurogennym przeprowadzono randomizowane badanie kliniczne kontrolowane
placebo, z podwojnie Slepg proba i ze zréoznicowanym dawkowaniem. 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 mc.], $rednig [0,002 do 0,004 mg/kg mc.] i duza [0,004 do 0,008 mg/kg mc.])
lub placebo. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow, u ktorych wartos¢ LPP
(ang. leak point pressure - cisnienie wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza)
zmniejszyta si¢ do <40 cm H,O, w oparciu o dwukrotny pomiar w ciggu doby. Drugorzgdowymi
punktami koncowymi byly: rzeczywista i procentowa zmiana ci$nienia wyciekania moczu

w odniesieniu do stanu wyjsciowego, poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu,
oraz zmiana objetosci moczu uzyskanego podczas cewnikowania i liczba wyciekéw moczu w czasie
cewnikowania, odnotowanych w dzienniczku cewnikowania. Nie stwierdzono statystycznie istotnych
roéznic pomigdzy grupg przyjmujaca placebo a zadna z 3 grup leczonych tamsulosyng zaréwno dla
pierwszo- jak i drugorzedowych punktow koncowych. Nie zaobserwowano odpowiedzi na zadna

z dawek.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Tamsulosyna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a jej biodostepnos¢ jest prawie catkowita.
Przyjecie tamsulosyny chlorowodorku bezposrednio po positku zmniejsza wchtanianie. Statosé¢
wchianiania mozna zapewni¢, przyjmujac tamsulosyng zawsze po tym samym positku. Tamsulosyna
wykazuje farmakokinetyke liniowa.



Po podaniu pojedynczej dawki 0,4 mg tamsulosyny po positku, maksymalne stezenie tamsulosyny

w osoczu wystepuje po okoto 6 godzinach, a stan stacjonarny uzyskuje si¢ w 5. dniu przyjmowania
produktu leczniczego w dawkach wielokrotnych, gdy Cmax. U pacjentow jest o okoto dwie trzecie
wigksze niz po podaniu pojedynczej dawki leku. Chociaz wykazano to tylko u pacjentow w podesztym
wieku, podobnych wynikéw mozna oczekiwac takze u pacjentow mtodszych.

Istniejg znaczne rdznice st¢zenia tamsulosyny w osoczu migdzy poszczegdlnymi pacjentami, zarowno
po podaniu dawki jednorazowej, jak i po wielokrotnym podaniu dawek.

Dystrybucja:
U ludzi, tamsulosyna wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%, a objetos¢ dystrybucji jest niewielka

(okoto 0,2 1/kg).

Metabolizm:

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia. W osoczu wystepuje
gtéwnie w postaci niezmienionej. Ulega metabolizmowi w watrobie.

W badaniach na szczurach wykazano, ze tamsulosyna nie powodowata praktycznie zadnej indukcji
mikrosomalnych enzymoéw watrobowych.

Wyniki badan in vitro sugeruja, ze w metabolizmie biorg udziat cytochromy CYP3A4, a takze
CYP2D6, z mozliwym niewielkim udzialem innych izoenzymow CYP. Hamowanie aktywnosci
cytochromow CYP3A4 i CYP2D6, enzymdw ktore metabolizujg leki, moze prowadzi¢ do zwigkszonej
ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Zaden z metabolitow nie wykazuje wiekszej skutecznosci niz substancja wyjsciowa.

Eliminacja

Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gléwnie z moczem, a okoto 9% podanej dawki jest
wydalane w postaci niezmienione;j.

Po podaniu pojedynczej dawki 0,4 mg tamsulosyny po positku, okres pottrwania tamsulosyny
w osoczu wynosi okoto 10 godzin, a w stanie stacjonarnym okoto 13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci prowadzono po podaniu pojedynczej jak i wielokrotnej dawki u myszy,
szczurdw 1 pséw. Ponadto badano toksyczny wptyw na reprodukcje u szczurow, dziatanie rakotworcze
u myszy i szczurdw oraz genotoksycznosc¢ in vivo i in vitro.

Ogolny profil toksycznosci po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny nie odbiega od profilu
znanego dla produktow blokujacych receptory adrenergiczne typu alfa.

Po zastosowaniu bardzo duzych dawek obserwowano zmiany zapisu EKG u psow. Stwierdzono brak
znaczenia klinicznego tej reakcji. Tamsulosyna nie wykazata istotnych wiasciwosci
genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czgsto$ci zmian proliferacyjnych gruczotow sutkowych u samic szczurow
i myszy. Efekt ten, prawdopodobnie spowodowany hiperprolaktynemia, wystgpowat tylko po
zastosowaniu duzych dawek. Uznano, Ze nie ma on znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Peletki

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30% (typ A)*
Celuloza mikrokrystaliczna (typ 105)

Dibutylu sebacynian

Polisorbat 80



Otoczka peletek

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30% (typ A)*

Dibutylu sebacynian

Polisorbat 80

Krzemionka koloidalna, uwodniona

* dyspersja zawiera 0,7% sodu laurylosiarczanu (Ph. Eur.) i 2,3% Polisorbatu 80 (Ph. Eur.) w statej
postaci jako emulgator.

Wapnia stearynian

Otoczka kapsutki

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Indygotyna (E 132)

Zelatyna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajace 10, 20, 30, 50, 90 lub 100 kapsutek, w tekturowym
pudetku.

Perforowane blistry jednodawkowe z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajace 10 x 1,20 x 1,30 x 1,
50 x 1,90 lub 100 x 1 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Butelka z HDPE z zakretka z PP ze $Srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢ oraz z pier§cieniem
gwarancyjnym, zawierajaca 30, 35, 50, 60, 90, 100, 112 lub 200 kapsulek, w tekturowym pudetku.

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

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

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medical Valley Invest AB

Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



