CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADATAM 0,4 mg kapsulki o zmodyfikawanym uwalnianiu, twarde.

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku (Tamsulosini hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda.

Pomaranczowo-oliwkowa kapsutka (o wymiarach 19,3 x 6,4 mm). Kapsutki zawieraja biate
lub biatawe peletki.

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
Podanie doustne.

Dawkowanie
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami nerek oraz u pacjentow z lekkimi
lub umiarkowanymi zaburzeniami watroby (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Dzieci i mlodziez

Brak jest wskazan do stosowania tamsulosyny w tej grupie pacjentow.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

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

Kapsutke nalezy potkna¢ w cato$ci, nie wolno jej kruszy¢ ani zué, poniewaz moze to mie¢
niekorzystny wplyw na uwalnianie substancji czynne;.

4.3  Przeciwwskazania

* Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, tacznie z obrzekiem naczynioruchowym wywolanym
dziataniem leku lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

*  Ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi obserwowane w przesztosci;

* Cigzka niewydolno$¢ watroby.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych antagonistow receptora az-adrenergicznego, stosowanie
tamsulosyny w pojedynczych przypadkach moze spowodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, co
w rzadkich przypadkach moze by¢ przyczyng omdlen. W przypadku zaobserwowania poczatkowych
objawow niedocisnienia ortostatycznego (zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, ostabienie)
pacjent powinien usigs$¢ lub potozy¢ sig, do czasu ustgpienia tych objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyna pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktére moga powodowac objawy podobne do objawéw BPH. Gruczot krokowy nalezy
gruczohu krokowego (ang. prostate-specific antigen - PSA) przed rozpocz¢ciem leczenia oraz
systematycznie w trakcie jego trwania.

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

U niektorych pacjentow w trakcie lub po leczeniu tamsulosyna, podczas chirurgicznego leczenia
zaémy oraz jaskry obserwowano wystgpienie srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, odmiana zespotu matej Zrenicy). IFIS moze
zwigkszac¢ ryzyko komplikacji w trakcie oraz po operacji.

Wydaje sie, ze przerwanie stosowania tamsulosyny na 1-2 tygodnie przed chirurgicznym leczeniem
za¢my lub jaskry moze by¢ pomocne, jednak nie okreslono dotychczas korzysci z zaprzestania
leczenia. Wystapienie IFIS zgtaszano rowniez u pacjentow, ktorym przez dtuzszy okres czasu przed
operacjg za¢my nie podawano juz tamsulosyny.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyng u pacjentow, u ktorych planowana jest operacja
zaémy lub jaskry.

W trakcie oceny przedoperacyjnej, zespot chirurgéw i okulistow wykonujacy zabieg powinien ustalic,
czy pacjent zakwalifikowany do operacji zaCmy lub jaskry jest lub byt leczony tamsulosyna, aby

zapewni¢ dostepnos¢ odpowiednich srodkow do opanowania IFIS podczas zabiegu chirurgicznego.

U pacjentow z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6 nie nalezy stosowac
tamsulosyny w polaczeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4.

Tamsulosyng nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi inhibitorami
CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dzieci i mlodziez

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylgcznie u dorostych.

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

Jednoczesne stosowanie z cymetydyng powoduje zwigkszenie st¢zenia tamsulosyny w osoczu, zas Z
furosemidem powoduje jego zmniejszenie.



Jesli stezenie tamsulosyny utrzymuje si¢ nadal w zakresie warto$ci prawidlowych, nie ma potrzeby
zmiany dawkowania produktu.

W badaniach in vitro leki takie, jak: diazepam, propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna czy warfaryna nie wptywaly na zmiane wolnej
frakcji tamsulosyny w surowicy krwi. Tamsulosyna nie miata rowniez wptywu na wolng

frakcje diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu czy chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna moga zwigksza¢ szybko$¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami
CYP3A4 moze prowadzi¢ do zwigkszenia narazenia na tamsulosyny chlorowodorek.
Jednoczesne podawanie z ketokonazolem (silnym inhibitorem CYP3A4) powoduje
odpowiednio 2,8-krotne i 2,2-krotne zwigkszenie AUC oraz Cmax tamsulosyny
chlorowodorku.

Nie nalezy stosowa¢ tamsulosyny chlorowodorku w pofaczeniu z silnymi inhibitorami
CYP3A4 u pacjentdw z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowaé ostroznie w skojarzeniu z silnymi i
umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne stosowanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyng, silnym inhibitorem
CYP2D6, powoduje odpowiednio 1,3- i 1,6-krotne zwigkszenie Cmax i AUC tamsulosyny,

jednakze wzrosty te nie sg uznane za klinicznie istotne.

Jednoczesne stosowanie innych antagonistow receptora az-adrenergicznego moze
powodowac¢ obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Tamsulosyna nie jest przeznaczona do stosowania u kobiet.

W krétko- i dtugotrwatych badaniach klinicznych z tamsulosyng obserwowano

wystgpowanie zaburzen ejakulacji. Przypadki zaburzen ejakulacji, ejakulacji wstecznej

lub braku ejakulacji zgtaszano po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn. Jednak nalezy poinformowac pacjenta o mozliwos$ci wystgpienia zawrotow

glowy (pochodzenia osrodkowego).

4.8 Dzialania niepozadane



Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Czesto$¢ nieznana
ukladow i (>1/100 do (>1/1 000 do (>1/10 000 rzadko (czestos¢ nie moze byé
narzadow <1/10) <1/100) do <1/1 000) (>1/10000) |okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia uktadu zawroty glowy  |bol glowy omdlenia
nerwowego (pochodzenia
osrodkowego)
(1,3%)
Zaburzenia oka niewyrazne
widzenie,
zaburzenia
widzenia
Zaburzenia serca kotatanie serca
Zaburzenia niedocisnienie
naczyniowe tetnicze
ortostatyczne
Zaburzenia zapalenie blony krwawienie z nosa
uktadu sluzowej nosa
oddechowego,
klatki
piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej
zotadka i jelit biegunka,
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia wysypka, $wiad, obrzek zespot rumien
skory i tkanki pokrzywka naczynioruchowy |Stevensai |wielopostaciowy,
podskorne;j Johnsona ztuszczajace zapalenie
skory
Zaburzenia nieprawidtowy priapizm
uktadu wytrysk, wytrysk
rozrodczego i wsteczny, brak
piersi wytrysku
Zaburzenia astenia
0golne i stany
w miejscu
podania

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, leczenie tamsulosyng powigzano ze zwezeniem zrenic w
trakcie chirurgicznego leczenia zaémy i jaskry, znanego jako $rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki
(IFIS) — patrz takze punkt 4.4.

Dane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
Oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, w zwigzku ze stosowaniem tamsulosyny
zglaszano wystgpowanie: migotania przedsionkow, arytmii, tachykardii oraz dusznos$ci. Poniewaz




wyzej wymienione dziatania niepozadane pochodza ze zgloszen spontanicznych zarejestrowanych w
$wiatowych bazach obserwacji po wprowadzeniu na rynek, nie mozna wiarygodnie okresli¢
czestotliwosci ich wystgpowania oraz roli tamsulosyny w ich powstawaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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: Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze prowadzi¢ do objawdéw zwigzanych z
duzym obnizeniem ci$nienia t¢tniczego krwi. Objawy zwigzane z obnizeniem ci$nienia
tetniczego obserwowano przy réoznym stopniu przedawkowania.

Postepowanie przy przedawkowaniu

W przypadku ostrej hipotensji wystepujacej po przedawkowaniu nalezy stosowac leczenie
podtrzymujace uktad krazenia. Cisnienie tetnicze krwi i czesto$¢ pracy serca mozna przywrocic

do prawidlowych wartosci uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli takie postepowanie jest
nieskuteczne, mozna podac $rodki zwigkszajace objetos¢ krwi lub, w razie koniecznosci, leki
kurczace naczynia. Nalezy monitorowac czynnos$¢ nerek i zastosowaé ogolne leczenie
podtrzymujace. Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu zwigzana jest z biatkami, wiec

nieskuteczne jest zastosowanie dializy.

W celu utrudnienia wchlaniania mozna zastosowac $rodki zaradcze, takie jak wywotanie wymiotow.
W przypadku zazycia duzych ilosci produktu zaleca si¢ wykonanie ptukania zotadka oraz podawanie
wegla aktywowanego i Osmotycznie dziatajacych srodkow przeczyszczajgcych, takich jak siarczan
sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora os-adrenergicznego, kod ATC: G04C A02.
Produkty stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczolu krokowego.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze sie wybiorczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
typu a1, szczegdlnie z podtypami aya oraz aip. Powoduje to rozkurcz migsni gladkich gruczotu
krokowego i cewki moczowe;j.

Dzialanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalng szybko$¢ przeptywu moczu. Poprzez rozkurcz mig¢éni gladkich
gruczotu krokowego i cewki moczowej, zmniejsza ona utrudnienia przeptywu moczu i utatwia
wyproznianie.




Produkt leczniczy tagodzi objawy zwigzane z napetlnieniem pecherza, w ktorych wazna role odgrywa
niestabilnos$¢ pecherza moczowego.

Zmniejszenie objawow zwigzanych z napelnieniem pecherza i oddawaniem moczu utrzymuje si¢

w trakcie dtugotrwalej terapii. Zastosowanie tamsulosyny moze znacznie opéznia¢ koniecznos¢
wykonania zabiegu chirurgicznego lub cewnikowania.

Leki blokujgce receptory a4 -adrenergiczne mogg powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi
poprzez zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazaty, ze tamsulosyna nie powodowata
istotnego klinicznie zmniejszenia jego wartosci.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono badanie z podwdjnie §lepa proba, z randomizacja, z grupa kontrolng placebo

i z zastosowaniem roznych dawek u dzieci z pecherzem neurogennym. Zrandomizowano 161 dzieci
(wieku od 2 do 16 lat) do leczenia jedng z trzech dawek tamsulosyny: matg (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 do grupy
otrzymujacej placebo.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentéw, u ktorych zmniejszyto sie ci$nienie
wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (ang. leak point pressure-LPP)

do wartosci <40 cm H>O, obliczone na podstawie dwoch pomiaré6w wykonanych tego samego dnia.
Drugorzedowymi punktami koncowymi byty: obecna warto$¢ i procentowa zmiana w pordéwnaniu
do warto$ci wyjsciowej ci$nienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza,
poprawa lub stabilizacja objawow wodonercza i wodniaka moczowodu i zmiana w objgtosci moczu
wyniku uzyskanego podczas cewnikowania oraz na podstawie zapisow z dzienniczkoéw cewnikowania.
Nie stwierdzono statystycznie istotnej ro6znicy pomiedzy grupa otrzymujaca placebo a zadng z trzech
grup stosujacych tamsulosyne, zaréwno w pierwszorzedowych, jak i drugorzedowych punktach
koncowych. Nie zaobserwowano odpowiedzi na produkt dla Zzadnej z dawek.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tamsulosyna jest wchianiana z przewodu pokarmowego, a jej biodostepnos¢ jest prawie catkowita.
Przyjecie leku po positku spowalnia wchtanianie. Statosci wehtaniania moze sprzyja¢ przyjmowanie
tamsulosyny zawsze po tym samym positku (np. $niadaniu).

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Maksymalne stgzenie tamsulosyny w osoczu wystepuje po mniej wigcej szesciu godzinach od podania
pojedynczej dawki produktu leczniczego po obfitym positku. Stan stacjonarny uzyskuje si¢ w pigtym
dniu przyjmowania leku w dawkach wielokrotnych, a Crmax jest o okoto 2/3 wyzsze niz po podaniu
pojedynczej dawki produktu leczniczego. Chociaz wykazano to tylko u pacjentow w podesztym
wieku, podobnych wynikow mozna oczekiwaé takze u mtodych pacjentéw.

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

Dystrybucja

U cztowieka tamsulosyna wigze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%, a objetos¢ dystrybucji jest
niewielka (okoto 0,2 I/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia i jest powoli
metabolizowana. W 0soczu wystepuje gldwnie w postaci niezmienionej. Ulega metabolizmowi w
watrobie.

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



enzymy watrobowe.
Zaden z metabolitow nie jest rownie aktywny jak sama tamsulosyna.

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity s wydalane glownie z moczem, a okoto 9% podanej dawki produktu
leczniczego wydalana jest w postaci niezmienionej.

Wyliczono, ze po przyjeciu pojedynczej dawki tamsulosyny po positku i w stanie stacjonarnym czas
potowicznego rozpadu wynosi odpowiednio okoto 10 i 13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej dawki i przy dawkowaniu wielokrotnym badano u
myszy, szczurOW i psow. Toksyczny wptyw na reprodukcje badano u szczuréw, dziatanie rakotworcze
U myszy i szczurdéw, a genotoksycznos¢ in vivo oraz in vitro.

Ogélny profil toksycznosci tamsulosyny po zastosowaniu duzych dawek jest rownowazny dziataniu
farmakologicznemu antagonistow receptorow as-adrenergicznych.

U psow tamsulosyna podawana w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG.

Nie uwaza sie jednak, by miato to znaczenie kliniczne.

Nie wykazano zadnych istotnych wtasciwos$ci genotoksycznych tamsulosyny.

Zaobserwowano wigksza czestotliwo§¢ zmian proliferacyjnych w gruczotach mlecznych samic myszy
i szczuréw. Zmiany te, zwigzane sg prawdopodobnie z hiperprolaktynemia, wystepujaca tylko po
zastosowaniu duzych dawek, uznaje si¢ je za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(2:1) dyspersja 30%, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.

Otoczka kapsutki: zelatyna, indygokarmin (E 132), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E
172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoS$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Blistry: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Pojemnik: doktadnie zamyka¢ pojemnik.

6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania
Blistry PVC/PE/PVDC/AI w tekturowym pudetku oraz pojemniki HDPE z polipropylenowa zakretka

zabezpieczong przed dzie¢mi, zawierajace 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 lub 200 kapsutek o
zmodyfikowanym uwalnianiu.



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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnoéw
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