CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsiger, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulozyny chlorowodorku, co
odpowiada 0,367 mg tamsulozyny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedluzonym uwalnianiu

Biate, okragte tabletki o $rednicy 9 mm, z wyttoczonym ,,T9SL” z jednej strony i ,,0.4” z drugiej
strony.

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 tabletka na dobe.

Tamsulozyne mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby dostosowanie dawki nie
jest konieczne (patrz takze punkt 4.3, Przeciwwskazania).

Dzieci i mtodziez

Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania tamsulozyny u dzieci.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci tamsulozyny u dzieci i mtodziezy.
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, nie nalezy jej przegryzac ani zué, gdyz moze mie¢ to wplyw na
przedluzone uwalnianie substancji czynnej.



4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (w tym obrzek naczynioruchowy wywotany dzialaniem
leku) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

e Niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

e (Ciezka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych lekéw alfa-1-adrenolitycznych, podczas leczenia tamsulozyng moga
wystapi¢ pojedyncze przypadki zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego krwi, rzadko prowadzace do
omdlenia. Po wystgpieniu pierwszych oznak niedocis$nienia ortostatycznego (zawroty glowy,
ostabienie) pacjent powinien usigs$¢ lub potozy¢ sie do czasu ustapienia tych objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulozyng pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych choréb,
ktére moga powodowac objawy podobne do wystepujacych w tagodnym rozros$cie gruczotu
krokowego. Gruczot krokowy nalezy zbada¢ per rectum i, jesli to konieczne, oznaczaé u pacjenta
stezenie swoistego antygenu gruczotu krokowego (ang. PSA - prostate-specific antigen) przed
rozpoczgciem leczenia oraz w regularnych odstepach czasu w trakcie jego trwania.

Pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min)
nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci, gdyz nie przeprowadzono badan w tej grupie pacjentow.

U niektérych pacjentéw podczas leczenia tamsulozyna lub po nim, w czasie chirurgicznego leczenia
zaémy i jaskry obserwowano wystgpienie srédoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. IFIS -
Intraoperative Floppy Iris Syndrome, odmiana zespotu matej zrenicy). IFIS moze prowadzi¢ do
nasilonych powiktan oka w trakcie operacji i po niej.

Przerwanie stosowania tamsulozyny na 1-2 tygodnie przed chirurgicznym leczeniem za¢my lub jaskry
uznaje si¢ za pomocne, jednak nie okreslono korzysci wynikajacych z przerwania leczenia. Przypadki
IFIS notowano réwniez u pacjentéw, ktérzy przerwali leczenie tamsulozyna na dtuzszy czas przed
zabiegiem.

Nie zaleca sie rozpoczynania leczenia tamsulozyng pacjentéw, u ktérych planowane jest chirurgiczne
leczenie za¢my lub jaskry.

W trakcie oceny przedoperacyjnej zesp6t chirurgéw i okulistow wykonujacy zabieg chirurgiczny
powinien ustali¢, czy pacjent zakwalifikowany do chirurgicznego leczenia zaémy lub jaskry jest lub
byt leczony tamsulozyna, aby zapewni¢ dostepno$¢ odpowiednich srodkéw stuzacych do opanowania
IFIS podczas zabiegu chirurgicznego.

Tamsulozyny nie nalezy stosowac jednoczes$nie z silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A4
u pacjentéw wolno metabolizujacych z udzialem izoenzymu CYP2D6.

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

Pozostalo$ci tabletki moga pojawi¢ si¢ w kale.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji tamsulozyny podczas jednoczesnego podawania z atenololem,
enalaprylem ani teofiling.



Jednoczesne podawanie z cymetydyng powoduje zwigkszenie stezenia tamsulozyny w osoczu,
natomiast podawanie z furosemidem zmniejszenie jej stezenia. Poniewaz stezenia mieszczg si¢
w granicach dawek terapeutycznych, dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

W badaniach in vitro nie stwierdzono, aby diazepam, propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna zmienialy st¢Zenia wolnej
frakcji tamsulozyny w osoczu. Podobnie, tamsulozyna nie zmienia stezen w osoczu wolnych frakcji
diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu czy chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna moga jednak zwigksza¢ szybko$¢ eliminacji tamsulozyny.

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,,,, tamsulozyny
chlorowodorku odpowiednio o 2,8 i 2,2 raza.

U pacjentéw o fenotypie charakteryzujacym si¢ stabg aktywnoscig metaboliczng cytochromu CYP2D6
tamsulozyny chlorowodorku nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z silnymi inhibitorami cytochromu
CYP3A4.

Tamsulozyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami cytochromu CYP3A4.

Jednoczesne podawanie tamsulozyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
powodowato zwigkszenie C,,,x1 AUC tamsulozyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 raza, jednak te
wartosci nie sg klinicznie istotne.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptora alfa;-adrenergicznego moze spowodowac
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Tamsulozyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

W diugo- i krétkoterminowych badaniach klinicznych z tamsulozyng obserwowano zaburzenia
wytrysku nasienia. Po dopuszczeniu tamsulozyny do obrotu zgtaszano przypadki zaburzen wytrysku
nasienia, wstecznego wytrysku i braku wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych ewentualnego wplywu tamsulozyny na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze pacjenci powinni by¢ $wiadomi, ze moga

wystapi¢ u nich zawroty glowy.

4.8 Drzialania niepozadane
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Obserwowany podczas chirurgicznego leczenia za¢my i jaskry typ zespotu malej Zrenicy, zwany
srédoperacyjnym zespotem wiotkiej teczéwki (IFIS), zostat zgloszony w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w zwigzku z leczeniem tamsulozyna (patrz punkt 4.4.).

Doswiadczenia z obserwacji po wprowadzeniu do obrotu: poza dziataniami niepozagdanymi
wymienionymi powyzej zgtaszano, w zwiazku z zastosowaniem tamsulozyny, migotanie
przedsionkéw, arytmie, tachykardie oraz dusznos¢.
Powyzsze spontanicznie zgtoszone dziatania niepozadane pochodzg z obserwacji prowadzonych na
catym $wiecie po wprowadzeniu tamsulozyny do obrotu, w zwiazku z tym czgsto$¢ ich wystepowania
oraz rola tamsulozyny w ich powstawaniu nie moga by¢ rzetelnie okreslone.

Zgltaszanie 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 Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie tamsulozyny moze skutkowac ci¢zkim obnizeniem cisnienia krwi. Cigzkie obnizenie
ci$nienia krwi obserwowano na réznych poziomach przedawkowania.

Leczenie

W przypadku ostrego spadku ci$nienia krwi po przedawkowaniu nalezy zapewni¢ podtrzymanie
czynno$ci uktadu sercowo-naczyniowego. W celu przywrdcenia prawidtowych warto$ci ci§nienia
tetniczego i czestosci pracy serca pacjent powinien si¢ potozy¢. Jezeli takie postepowanie jest
nieskuteczne, mozna poda¢ produkty zwiekszajace objetos¢ krwi krazacej lub, w razie koniecznosci,
leki obkurczajace naczynia. Nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek i wdrozy¢ ogdlne leczenie
wspomagajace.

Tamsulozyna w bardzo duzym stopniu zwigzana jest z biatkami osocza, wigc zastosowanie dializy nie
jest skuteczne.

W celu zmniejszenia wchianiania z przewodu pokarmowego mozna wywota¢ wymioty.
W przypadku zazycia duzych ilosci leku zaleca si¢ ptukanie zotadka, podawanie wegla aktywnego
oraz stosowanie osmotycznych srodkéw przeczyszczajacych, jak na przyktad siarczan sodu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w fagodnym rozro$cie gruczotu krokowego, antagonisci
receptora alfa,-adrenergicznego, kod ATC: G04C A02.

Mechanizm dzialania

Tamsulozyna jest wybidrczym, kompetycyjnym antagonista postsynaptycznych receptoréw
adrenergicznych typu alfa;, a zwtaszcza podtypow alfa; i alfa;p, powodujgcym rozkurcz mig$niéwki
gladkiej gruczotu krokowego i cewki moczowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulozyna zwigksza maksymalny przeptyw cewkowy moczu. Zmniejsza zwezenie drogi odptywu
moczu dzigki rozkurczowi mige$nidowki gtadkiej gruczotu krokowego i cewki moczowej, tym samym
zmniejszajac objawy z oprézniania.

Ponadto tagodzi objawy zalegania moczu, w ktérych znaczng role odgrywa niestabilno$¢ pecherza
moczowego.

Zmniejszenie objawOw z napetniania i oprézniania utrzymuje si¢ podczas dtugotrwatego leczenia.
Dane z obserwacji wskazuja, ze stosowanie tamsulozyny moze prowadzi¢ do op6znienia konieczno$ci
leczenia chirurgicznego lub cewnikowania.

Leki bedace antagonistami receptora alfa;-adrenergicznego moga zmniejszac ci$nienie tetnicze krwi
poprzez zmniejszanie oporu obwodowego. Podczas badan produktu leczniczego nie obserwowano
klinicznie istotnego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Dzieci i mtodziez

W badaniu randomizowanym, prowadzonym metoda podwojnie $lepej préby, z grupa kontrolna
placebo i zréznicowanym dawkowaniem wzigto udziat 161 dzieci z pecherzem neuropatycznym.
Dzieci losowo przydzielono do 3 grup otrzymujacych tamsulozyne w dawkach: matej (0,001 do
0,002 mg/kg mc.), §redniej (0,002 do 0,004 mg/kg mc.) oraz duzej (0,004 do 0,008 mg/kg mc.) lub do
grupy otrzymujacej placebo. Odpowiedz byta definiowana jako pierwszorzedowy punkt koncowy u
pacjentow, u ktérych zmniejszato si¢ ci$nienie punktu nieszczelnosci wypieracza moczu (ang.
Detrusor Leak Point Pressure - LPP) do poziomu < 40 cm H,O, obliczony na podstawie dwéch
pomiaréw wykonanych w ciggu tego samego dnia. Drugorzgdowym punktem koncowym byty




rzeczywista i procentowa zmiana wartosci poczatkowych ci$nienia punktu nieszczelno$ci wypieracza
moczu podczas skurczu, poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu oraz zmiana
objetosci moczu otrzymanego w wyniku cewnikowania, jak réwniez liczba moczen podczas
cewnikowania zanotowanych w dzienniczku cewnikowania. Nie stwierdzono znaczacej rznicy
pomiedzy grupg otrzymujacg placebo i ktérgkolwiek z 3 grup otrzymujacych tamsulozyne, zaréwno w
pierwszo- jak i drugorzgdowym punkcie koncowym. Dodatkowe analizy w podgrupach potwierdzity
te wyniki (np. wiek, stosowanie lekow przeciwcholinergicznych masa ciata, region geograficzny). Na
zadnym z pozioméw dawkowania nie obserwowano odpowiedzi zaleznej od dawki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Posta¢ farmaceutyczna produktu - tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, zapewnia state i powolne
uwalnianie tamsulozyny, skutkujace wtasciwa ekspozycja na produkt leczniczy, z niewielkimi
zmianami po 24 godzinach.

Tamsulozyna przyjmowana w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu jest wchianiana w jelitach.
Szacuje si¢, ze z podanej dawki wchiania si¢ okoto 57%.

Pokarm nie wptywa na szybko$¢ oraz stopien wchtaniania tamsulozyny podawanej w postaci tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu.

Tamsulozyna wykazuje kinetyke liniowa.

Po przyjeciu na czczo jednorazowej dawki produktu maksymalne stezenia tamsulozyny w osoczu
stwierdza si¢ po 6 godzinach (mediana). W stanie stacjonarnym, osigganym w 4. dniu podawania
dawek wielokrotnych, maksymalne stezenia tamsulozyny w osoczu stwierdza si¢ po 4 do 6 godzin od
przyjecia produktu, zaréwno na czczo, jak i po positku. Maksymalne stezenia tamsulozyny w osoczu
zwigkszaja si¢ od okoto 6 ng/ml po pierwszej dawce do 11 ng/ml w stanie stacjonarnym.

W zwiazku z przedtuzonym uwalnianiem tamsulozyny z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu,
najmniejsze stezenie tamsulozyny w osoczu stanowi 40% st¢zenia maksymalnego, na czczo oraz po
positku.

Miedzy pacjentami wystepuja znaczne réznice stezen tamsulozyny w osoczu, zaréwno po podaniu po
podaniu pojedynczej jak i wielokrotnej dawki.

Dystrybucja
U mezczyzn okoto 99% tamsulozyny wiagze si¢ z biatkami osocza i cechuje si¢ niewielka objetoscia
dystrybucji (okoto 0,2 I/kg).

Metabolizm

Tamsulozyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejsécia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Wigksza cze$¢ tamsulozyny wystgpuje w 0osoczu w postaci niezmienione;.
Tamsulozyna jest metabolizowana w watrobie.

U szczuréw nie obserwowano prawie zadnego pobudzenia enzyméw mikrosomalnych watroby przez
tamsulozyne.

Zaden z metabolitéw tamsulozyny nie wykazuje wigkszej aktywnosci niz substancja macierzysta.

Eliminacja

Tamsulozyna i jej metabolity sa wydalane gtéwnie z moczem. Ocenia sig¢, ze ilo§¢ wydalana w postaci
niezmienionej substancji czynnej wynosi okoto 4-6% dawki podanej w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu.



Po podaniu pojedynczej dawki leku okres péttrwania tamsulozyny wynosit okoto 19 godzin, a w
stanie stacjonarnym - okoto 15 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Prowadzono badania toksycznosci po podaniu pojedynczej jak i wielokrotnej dawki u myszy,
szczuréw i pséw. Ponadto badano toksyczny wptyw na reprodukcje u szczuréw, dziatanie rakotworcze
u myszy i szczuréw oraz genotoksycznos$¢ in vivo i in vitro.

Ogdlny profil toksycznosci po zastosowaniu duzych dawek tamsulozyny nie odbiega od znanego
dziatania farmakologicznego produktéw blokujacych receptory adrenergiczne typu alfa.

Po zastosowaniu bardzo duzych dawek obserwowano zmiany zapisu EKG u pséw. Nie stwierdzono
istotnos$ci klinicznej tego efektu. Tamsulozyna nie wykazuje istotnych wlasciwosci genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czesto$ci zmian proliferacyjnych gruczotéw sutkowych u samic szczuréw
i myszy. Efekt ten, prawdopodobnie spowodowany hiperprolaktynemia, wystepowat tylko po
zastosowaniu duzych dawek. Uznano, Ze nie ma on znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Magnezu stearynian

Otoczka

Celuloza mikrokrystaliczna

Hypromeloza

Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z PVC/PVDC/Aluminium lub PVC/Aclar/Aluminium lub OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.
Opakowania zawieraja 10, 30, 60 Iub 90 tabletek.

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



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria
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