CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsunorm, 0,4 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsultka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda, zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku co
odpowiada 0,367 mg tamsulosyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
sacharoza 100,6 - 147,28 mg,

zotcien pomaranczowa (E110) 0,0308 mg,
azorubina (E122) 0,0082 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.

Peletki w kolorze biatym lub ztamanej bieli w zelatynowych kapsutkach nr 2 z brazowym wieczkiem
1 nieprzezroczystym korpusem w kolorze ztamanej bieli.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy dotyczace dolnych drég moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms, LUTS) zwiazane
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Do stosowanie doustnego.

Dorosli
Jedna kapsulka raz dziennie.

Osoby w podeszlym wieku
Zmiana dawki nie jest konieczna.

Niewydolno$¢ nerek
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny przekracza 10 ml/min
(patrz punkt 4.4).

Niewydolno$¢ watroby
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentow z tagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia
watroby (patrz punkt 4.3).



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

Sposbéb podawania

Kapsutke nalezy przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze po positku (np. po $niadaniu), popijajac
szklanka wody. Kapsutke¢ nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy rozgryzac ani zu¢ kapsulki, poniewaz
moze to mie¢ wplyw na przedtuzone uwalnianie substancji czynnej. W przypadku, gdy pacjent ma
problemy z potykaniem (np. dysfagia), kapsutka moze zosta¢ otwarta, a jej zawarto$¢ potknigta bez
zucia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na chlorowodorek tamsulosyny, w tym obrzgk naczynioruchowy spowodowany przez
lek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

Cigzka niewydolnos$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekow bgdacych antagonistami receptora a,-adrenergicznego, u
pojedynczych pacjentéw podczas leczenia tamsulosyna moze doj$¢ do obnizenia ci$nienia krwi, co
jednak rzadko moze by¢ przyczyna omdlenia. Po stwierdzeniu pierwszych objawdw hipotonii
ortostatycznej (zawrotow gtowy, ostabienia), pacjent powinien usias¢ lub potozy¢ sig, az do ustapienia
objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyna, u pacjenta nalezy wykluczy¢ ewentualne inne choroby,
dajace takie same objawy jak tagodny rozrost gruczotu krokowego. W tym celu przed rozpoczgciem
leczenia, a potem w regularnych odstepach, lekarz powinien przeprowadzi¢ badanie przez odbytnice, a
w razie konieczno$ci wykona¢ badanie st¢zenia antygenu specyficznego dla gruczotu krokowego
(PSA).

Nalezy ostroznie podchodzi¢ do leczenia pacjentow z cigzka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny
< 10 ml/min), gdyz nie badano leku w tej grupie pacjentow.

Podczas operacji usunigcia za¢my, u niektorych pacjentow przyjmujacych lub leczonych w przesztosci
tamsulosyna zaobserwowano $srédoperacyjny zespot wiotkiej teczéwki (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, IFIS — wariant zespotu matej zrenicy). IFIS moze zwigksza¢ ryzyko powiktan podczas
wykonywania operacji lub po zabiegu. Przerwanie podawania tamsulosyny chlorowodorku na 1-2
tygodnie przed zabiegiem chirurgicznego usunig¢cia zaémy, uwaza si¢ za pomocne, ale korzysci
wynikajace z takiego postgpowania nie zostaty ustalone. IFIS obserwowano rowniez u pacjentow, u
ktorych przerwano leczenie tamsulosyna na dtuzszy okres przed operacjg usunigcia zaémy.

Nie zaleca sig¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyny chlorowodorkiem u pacjentow, u ktorych
planowana jest operacja usunigcia zaémy. Podczas kwalifikacji do zabiegu operacyjnego chirurdzy
operujacy za¢mg i okuli$ci powinni zebra¢ wywiad, czy pacjenci z zaplanowanymi zabiegami
usunigcia zaémy sa lub byli leczeni tamsulosyna, w celu zabezpieczenia odpowiednich srodkow w
razie wystapienia srédoperacyjnego zespotu wiotkiej tgczowki podczas operacii.

Nie nalezy stosowac tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 u
pacjentow stabo metabolizujacych przez CYP2D6.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania tamsulosuny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi
i umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Tamsunorm zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.
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Tamsunorm moze powodowac reakcje alergiczne, gdyz zawiera barwniki: zétcien pomaranczowa
(E110) i azorubing (E122).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji przy podawaniu tamsulosyny chlorowodorku razem z atenololem,
enalaprylem i teofilina. Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zwigkszenie st¢zenia
tamsulosyny w osoczu, a po podaniu furosemidu st¢zenie tamsulosyny zmniejsza si¢, jednak,
poniewaz st¢zenia te mieszcza si¢ w granicach normy, dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

W warunkach in vitro zard6wno diazepam, jak i propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna oraz warfaryna nie zmieniaja st¢zenia wolnej
frakcji tamsulosyny w ludzkim osoczu. Réwniez tamsulosyna nie zmienia stezen w osoczu wolnych
frakcji diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

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

Jednoczesne stosowanie tamsulosyny chlorowodorku z silnymi inhibitorami CYP3A4 moze
prowadzi¢ do zwigkszonego narazenia na tamsulosyny chlorowodorek. Jednoczesne stosowanie z
ketokonazolem (silny inhibitor CYP3A4) powodowalo zwigkszenie warto$ci AUC 1 Cmax dla
tamsulosyny chlorowodorku, odpowiednio 2,8-krotnie i 2,2-krotnie.

Nie nalezy stosowac tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 u
pacjentow stabo metabolizujacych przez CYP2D6.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi
i umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne stosowanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
powodowato zwigkszenie wartosci Cmax i AUC dla tamsulosyny chlorowodorku, odpowiednio 1,3-
krotnie i 1,6-krotnie. Jednak nie uwaza sig, ze zwigkszenie to jest istotne klinicznie.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptora o;-adrenergicznego moze prowadzi¢ do
obnizenia ci$nienia krwi.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Tamsunorm nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Podczas krotko- 1 dlugookresowych badan klinicznych z zastosowaniem tamsulosyny zaobserwowano
wystgpowanie zaburzen wytrysku. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu zgltaszano
przypadki zaburzen wytrysku, wytrysku wstecznego lub niemoznosci wystapienia wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Pacjenci powinni jednak wzia¢ pod uwage mozliwos¢
wystapienia zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W kazdej grupie o okres$lonej czg¢stosci, dziatania niepozadane wymieniono w kolejnosci od
najcigzszych.



Kategoria wg | Czesto Niezbyt czesto |Rzadko Bardzo Nieznana
klasyfikacji rzadko
narzadow
i ukladéw
Zaburzenia zawroty bol gtowy omdlenie
uktadu glowy (1,3%)
nerwowego
Zaburzenia oka niewyrazne
widzenie,
zaburzenia
widzenia
Zaburzenia kotatanie serca
serca
Zaburzenia niedocisnienie
naczyniowe ortostatyczne
Zaburzenia zapalenie btony krwawienie z
uktadu sluzowej nosa nosa
oddechowego,
klatki
piersiowej 1
$rddpiersia
Zaburzenia zaparcie,
zotadka i jelit biegunka,
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia wysypka, obrzek zespot rumien
skory i tkanki swiad, naczynioruchowy |Stevensa- wielopostaciowy,
podskorne;j pokrzywka Johnsona zhuszczajace
zapalenie skory
Zaburzenia zaburzenia priapizm
uktadu ejakulacji,
rozrodczego wytrysk
i piersi wsteczny,
niemoznos¢
wystapienia
wytrysku
Zaburzenia astenia
ogolne i stany
W miejscu
podania

Badania po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu wykazaty, ze leczenie tamsulosyna jest zwigzane z
wystepowaniem zespotu matej Zrenicy, znanego jako Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (IFIS),
podczas chirurgicznego usuwania za¢my (patrz punkt 4.4).

Dane uzyskane po wprowadzeniu leku na rynek

Poza dziataniami niepozadanymi wymienionymi powyzej, w zwiazku z przyjmowaniem tamsulosyny
zglaszano roéwniez przypadki migotania przedsionkow, zaburzen rytmu serca, czgstoskurczu
1 duszno$ci. Poniewaz te spontaniczne zgloszenia pochodzg z catego §wiata, nie mozna w sposob




wiarygodny okresli¢ czgstosci, z jaka wystepuja, ani roli, jaka odgrywa tamsulosyna w ich
powstawaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze potencjalnie skutkowaé cigzkim niedoci$nieniem.
Silne spadki ci$nienia tetniczego byty obserwowane przy przedawkowaniach r6znego stopnia.

Leczenie

W przypadku ostrego niedoci$nienia wystgpujacego po przedawkowaniu nalezy zastosowac
postgpowanie podtrzymujace czynno$¢ uktadu krazenia. Prawidlowe cis$nienie tgtnicze i czgstos¢
pracy serca mozna przywroci¢ uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli takie postepowanie nie
odniesie pozadanego skutku, mozna zastosowac $rodki zwigkszajace objetos¢ krwi krazacej, a w razie
koniecznosci podac leki zwegzajace naczynia krwiono$ne. Nalezy kontrolowaé czynno$¢ nerek i
zastosowac ogolne leczenie wspomagajace. Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu zwiazana jest z
biatkami osocza, w zwiazku z czym mato prawdopodobne jest, by dializa byta skuteczna w leczeniu
przedawkowania.

W celu zmniejszenia wchianiania z przewodu pokarmowego mozna sprowokowaé wymioty.
W przypadku spozycia duzych ilo$ci leku mozna zastosowac¢ ptukanie zotadka oraz podaé wegiel
leczniczy i osmotyczny $rodek przeczyszczajacy, taki jak siarczan sodu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodek stosowany przy tagodnym przeroscie gruczotu krokowego,
antagonista adrenoreceptoréw alfa, kod ATC: G 04 CA 02

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wiaze si¢ selektywnie i konkurencyjnie z postsynaptycznymi receptorami o;-
adrenergicznymi, szczegolnie z podtypem a4, co powoduje rozkurcz mi¢sni gtadkich prostaty, dzigki
czemu zmniejsza si¢ napi¢cie migsniowe.

Dziatanie farmakodynamiczne
Tamsulosyna zwigksza maksymalna predkos¢ przeptywu moczu dzigki redukcji napigeia migsni

gtadkich prostaty i cewki moczowej, przez co przynosi ulge przy zatrzymaniu moczu.

Tamsulosyna wptywa réwniez korzystnie na wszelkie objawy podraznienia i zastoju, w ktérych
istotng rolg¢ odgrywa niestabilno$¢ pecherza oraz napigcie migsni gtadkich w dolnej czgsci drog
moczowych. Blokery receptora alfa,-adrenergicznego moga zmniejszac cisnienie krwi poprzez
zmniejszenie oporu obwodowego. W badaniach nad tamsulosyna nie obserwowano zadnego klinicznie
istotnego spadku cisnienia krwi.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Efekt tamsulosyny zwiazany z objawami dotyczacymi napetniania i oprdzniania utrzymuje si¢ przy
dlugotrwatym leczeniu. W ten sposdb znaczaco odsuwa si¢ w czasie konieczno$¢ interwencji
chirurgicznej.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono podwdjnie zaslepione, randomizowane, kontrolowane placebo badanie z uzyciem
wzrastajacych dawek u dzieci z neurogenna dysfunkcja pgcherza moczowego. Zrandomizowano 161
dzieci (w wieku od 2 do 6 lat) do leczenia jedna z trzech dawek tamsulosyny (matej [0,001 do 0,002
mg/kg], $redniej [0,002 do 0,004 mg/kg] i duzej [0,004 do 0,008 mg/kg]) lub placebo.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow, u ktoérych zmniejszyto si¢ ci$nienie
wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (LPP) do wartosci <40 cm H,O
obliczone na podstawie dwdch pomiarow wykonanych tego samego dnia. Drugorzgdowymi punktami
koncowymi byty: obecna warto$¢ i procentowa zmiana w porownaniu do wartosci wyjsciowej
ci$nienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza, poprawa lub stabilizacja
objawow wodonercza i wodniaka moczowodu i zmiana w objgtosci moczu uzyskanego podczas
cewnikowania oraz liczba wyciekdéw moczu podczas cewnikowania na podstawie zapiséw z
dziennikéw cewnikowania. Nie zanotowano statystycznie istotnej roznicy pomigdzy grupa
otrzymujaca placebo a jakakolwiek z trzech grup stosujacych tamsulosyng zaréwno dla
pierwszorzgdowych, jak i drugorzedowych punktow koncowych. Nie zanotowano zwigkszonej
odpowiedzi na lek po zastosowaniu wzrastajacych dawek dla zadnej z dawek.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie:

Tamsulosyna jest szybko wchtaniana z jelita i wykazuje prawie catkowita dostepno$¢ biologiczna.
Wchtanianie ulega spowolnieniu, gdy lek podawany jest bezposrednio po spozyciu positku.
Jednorodna absorpcjg mozna zapewnic zalecajac pacjentowi przyjmowanie tamsulosyny kazdorazowo
po $niadaniu.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke¢ o charakterze liniowym.

Po podaniu jednorazowej dawki tamsulosyny po positku, osiaga ona maksymalne stezenie w osoczu
po okoto 6 godzinach. Stan stacjonarny zostaje osiagnicty do 5. dnia podawania leku, Cmax jest o 2/3
wigksze od stgzen oznaczanych po przyjeciu pojedynczej dawki. Dane te dotycza pacjentow w
podesztym wieku, jednak podobnych zaleznosci nalezy oczekiwac¢ u pacjentow miodszych.

Wystepuja znaczne rdéznice pomiedzy stezeniami produktu w osoczu u poszczegolnych pacjentdw,
zardwno po podaniu pojedynczej dawki, jak i dawek wielokrotnych.

Dystrybucja:
U cztowieka ponad 99% przyjetej tamsulosyny wiaze si¢ z biatkami osocza, a objgto$¢ dystrybucji jest

mata (okoto 0,2 I/kg).

Metabolizm:

Tamsulosyna podlega wolnemu efektowi ,,pierwszego przejécia” i jest powoli metabolizowana.
Najwigcej tamsulosyny wystepuje w osoczu w postaci niezmienione;.

Tamsulosyna metabolizowana jest w watrobie. W badaniach na szczurach obserwowano jedynie
niewielka indukcj¢ enzymow mikrosomalnych watroby przez tamsulosyng.

Wyniki badan in vitro sugeruja, ze izoenzymy CYP3A4 jak rowniez CYP2D6 sa zaangazowane w
metabolizm tamsulosyny chlorowodorku, mozliwy jest tez udziat innych izoenzymow CYP.
Zahamowanie enzymow CYP3A4 i CYP2D6 moze prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na
tamsulosyny chlorowodorek (patrz punkt 4.4 oraz 4.5).

Zaden z metabolitéw nie jest bardziej aktywny ani toksyczny niz substancja wyjsciowa.

Eliminacja:
Tamsulosyna i jej metabolity wydalane sa glownie z moczem, w ktoérym ok. 9% dawki wystegpuje
W postaci niezmienione;j.



Okres poéttrwania tamsulosyny w fazie eliminacji , wynosi w przyblizeniu 10 godzin u pacjentéw po
podaniu pojedynczej dawki po positku oraz 13 godzin w stanie stacjonarnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania toksycznosci ostrej 1 przewlektej u myszy, szczuréw i psow. Ponadto badano
toksycznos$¢ reprodukcyjng u szczurow, genotoksyczno$¢ in vivo i in vitro oraz wplyw na
karcynogeneze u myszy i szczurow.

Ogdlny profil toksycznosci przy stosowaniu duzych dawek tamsulosyny nie odbiega od profilu
dziatania farmakologicznego znanego dla lekow blokujacych receptory adrenergiczne typu alfa. Przy
stosowaniu bardzo duzych dawek obserwowano zmiany zapisu EKG u pséw. Uwaza sig, ze efekt ten
nie jest istotny klinicznie. Tamsulosyna nie wykazuje wtasciwos$ci genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czgstosci zmian proliferacyjnych gruczoldéw sutkowych u samic szczuréw
i myszy. Efekt ten, prawdopodobnie powodowany przez hyperprolaktynemi¢ i obserwowany
wylacznie po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny, uwaza sig za nieistotny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsulki:
Sacharoza
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza
Talk
Glikol propylenowy
Polisorbat 80
Krzemionka koloidalna bezwodna
Etyloceluloza, 25% dyspersja wodna
Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1:1), 30% dyspersja
Trietylu cytrynian

Otoczka kapsutki:
Zelatyna
Sodu laurylosiarczan
Tytanu dwutlenek (E171)
Z6tcien pomaranczowa (E110)
Azorubina (E122)
Biekit patentowy V (E131)
Woda oczyszczona
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci
2 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Tamsunorm pakowany jest w blistry z foli PVC/PVDC/Aluminium. W jednostkowym pudetku
tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ blistry wraz z ulotka informacyjna.

Wielko$¢ opakowania: 30, 90 kapsutek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17928

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2.03.2011
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.07.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Luty 2014



	Nie obserwowano interakcji przy podawaniu tamsulosyny chlorowodorku razem z atenololem, enalaprylem i teofiliną. Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zwiększenie stężenia tamsulosyny w osoczu, a po podaniu furosemidu stężenie tamsulosyny zmniejsza się, jednak, ponieważ stężenia te mieszczą się w granicach normy, dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.
	Tamsunorm nie jest wskazany do stosowania u kobiet.


