CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

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

Kazda, kapsutka zawiera 157,893 mg sacharozy, 0,03604 mg zo6tcieni pomaranczowej (E110)
10,00881 mg azorubiny (E122); 0,4767 mg metylu parahydroksybenzoesanu i 0,1192 mg propylu
hydroksybenzoesanu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Wyglad produktu: Biate do bialawych, okragte peletki umieszczone w kapsulce zelatynowej, rozmiar
2. Kapsutka sktada si¢ z wieczka w kolorze brazowym z bialym nadrukiem UMX-0.4 i biatego,
matowego korpusu z czarnym nadrukiem UMX-0.4.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Solesmin (tamsulosyny chlorowodorek) jest przeznaczony do leczenia objawow przedmiotowych
1 podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH).
Solesmin nie jest przeznaczony do leczenia nadcis$nienia tgtniczego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka to 0,4 mg, raz na dobg — 1 kapsutka.
Dawka powinna by¢ przyjmowana codziennie, o tej samej porze dnia, zawsze przynajmniej 30 minut
po positku.

Kapsultke nalezy potkna¢ w catosci i nie nalezy jej rozkruszaé ani przezuwaé, poniewaz moze to
wptywaé na uwalnianie substancji czynnej z kapsutki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na tamsulosyny chlorowodorek, w tym polekowy obrzek naczynioruchowy lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Hipotonia ortostatyczna w wywiadzie.

Ciezka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych antagonistow receptorow a-1-adrenergicznych, produkt Solesmin, moze
obnizac¢ cis$nienie tetnicze krwi, a w rzadkich przypadkach moze by¢ przyczyna omdlen. W przypadku
zaobserwowania poczatkowych objawow hipotonii ortostatycznej (zawroty gtowy, ostabienie) pacjent
powinien usia$¢ lub potozy¢ si¢ do czasu ustapienia tych objawow.



Przed rozpoczgciem leczenia produktem Solesmin pacjenta nalezy zbadaé¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktore moga powodowacé te same objawy co tagodny rozrost gruczotu krokowego. Gruczot
krokowy nalezy zbada¢ per rectum i, jesli istnieja wskazania, oznacza¢ u pacjenta stgzenie swoistego
antygenu gruczotu krokowego (ang. Prostate Specific Antygen, PSA) zaré6wno przed rozpoczgciem
leczenia jak i1 systematycznie w trakcie jego trwania.

U niektérych pacjentéw leczonych jednoczes$nie lub obecnie tamsulosyna, podczas operacji za¢my
obserwowano §rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome,
IFIS, odmiana zespotu matej Zrenicy). IFIS moze zwicksza¢ ryzyko powiktan srodoperacyjnych. Nie
zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyng u pacjentdéw, ktorzy zostali zakwalifikowani do
planowej operacji zaémy.

Zaprzestanie leczenia tamsulosyna na 1 do 2 tygodni przed planowana operacja za¢my zmniejsza
ryzyko wystapienia IFIS. Niemniej jednak korzysci i wymagany czas od odstawienia produktu do
operacji za¢my nie zostaly ostatecznie ustalone.

W czasie badania przedoperacyjnego zesp6l chirurgdéw i okulistow powinien ustali¢, czy pacjent jest
lub byt leczony tamsulosyna, w celu podjecia odpowiednich dziatan w przypadku wystapienia IFIS
podczas operacji za¢my.

Zaburzenia czynnoSci nerek
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(klirens kreatyniny <10 ml/min), poniewaz tacy pacjenci nie brali udzialu w badaniach.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania tamsulosyny u pacjentéw z niewielkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Solesmin nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji prowadzone byly wytacznie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego stosowania tamsulosyny chlorowodorku
z atenololem, enalaprylem, nifedyping lub teofilina.

Jednoczesne leczenie cymetydyna powoduje zwickszenie stezenia tamsulosyny w osoczu, podczas
gdy leczenie furosemidem jego zmniejszenie. Jednak w zwigzku z tym, ze warto$ci pozostaja

w prawidlowym zakresie nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

W badaniu in vitro ani diazepam, propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna, nie zmieniaty wolnej frakcji tamsulosyny
w ludzkim osoczu. Takze tamsulosyna nie zmieniata wolnej frakcji diazepamu, propranololu,
trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

Nie obserwowano interakcji na poziomie metabolizmu watrobowego w badaniach in vitro

z wykorzystaniem watrobowych frakcji mikrosomalnych (typowych dla enzymatycznego uktadu
metabolicznego zwiazanego z cytochromem P45 odpowiedzialnego za metabolizm lekéw) z udziatem
amitryptyliny, salbutamolu, glibenklamidu i finasterydu. Diklofenak i warfaryna moga jednak
zwigkszaé wspotczynnik eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow a-1-adrenoreceptoréw moze prowadzi¢ do dziatania
hipotensyjnego.



4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie dotyczy. Produkt Solesmin jest przeznaczony do stosowania wylacznie u mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania

maszyn. Jednak nalezy uprzedzi¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia zawrotéw glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo
ukladéw i (>1/100 do <1/10) | (>1/1000 do <1/100) (>1/10 000 rzadko
narzadow do <1/1000) | (<1/10 000)
MedDRA

Zaburzenia zawroty glowy boéle glowy omdlenia

ukladu (1,3%)

nerwowego

Zaburzenia kolatanie serca

serca

Zaburzenia hipotonia ortostatyczna

naczyniowe

Zaburzenia zapalenie btony $luzowej

ukladu nosa

oddechowego,

klatki piersiowej

i Srédpiersia

Zaburzenia zaparcia, biegunka,

Zoladka i jelit nudno$ci, wymioty

Zaburzenia wysypka, $wiad, obrzek zespol
skory i tkanki pokrzywka naczynioruch | Stevensa-
podskérnej oWy Johnsona
Zaburzenia zaburzenia priapizm
ukladu ejakulacji

rozrodczego i

piersi

Zaburzenia astenia

ogolne i stany w
miejscu podania

Podczas obserwacji prowadzonej po dopuszczeniu produktu do obrotu stwierdzono zwigzek leczenia
tamsulosyna z wystapieniem zespotu matej zrenicy znanego jako srodoperacyjny zesp6t wiotkiej
teczowki (IFIS) podczas operacji zaémy (patrz rowniez punkt 4.4).

Dane z obserwacji po wprowadzeniu produktu do obrotu: w zwigzku ze stosowaniem tamsulosyny
poza wymienionymi powyzej dziataniami niepozadanymi odnotowano: migotanie przedsionkow,
arytmie, tachykardie i dusznos$¢. Dane te pochodza z obserwacji prowadzonej w wielu krajach po
wprowadzeniu produktu do obrotu, gdzie dzialania niepozadane byly zgtaszane spontanicznie.
Czegstos¢ wystepowania tych zaburzen oraz ich zwiazek z przyjmowaniem tamsulosyny nie zostaly

okreslone.

4.9 Przedawkowanie

Po przyjeciu 5 mg tamsulosyny chlorowodorku zostal odnotowany przypadek ostrego

przedawkowania. W wyniku przedawkowania wystapito ostre niedocisnienie (ci$nienie skurczowe




o warto$ci 70 mm Hg), wymioty i biegunka, w celu leczenia zastosowano uzupetnienie ptynow
organizmu, a pacjenta wypisano tego samego dnia.

W przypadku wystapienia ostrego niedoci$nienia po przedawkowaniu nalezy zastosowac leczenie
podtrzymujace uktad sercowo-naczyniowy. Cisnienie t¢tnicze krwi i czgstos¢ pracy serca mozna
przywroci¢ do prawidtowych warto$ci uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli jest to
niewystarczajace, mozna podac srodki zwigkszajace objetos¢ krwi lub, w razie koniecznosci, produkty
lecznicze zwezajace naczynia. Nalezy monitorowac czynno$¢ nerek i zastosowac ogolne leczenie
podtrzymujace. Tamsulosyna w bardzo duzym stopniu zwigzana jest z biatkami, wiec zastosowanie
dializy jest nieskuteczne.

W celu zmniejszenia wchtaniania mozna rozwazy¢ wywotanie wymiotow. W przypadku przyjecia
duzych ilo$ci produktu mozna wykona¢ ptukanie zoladka oraz poda¢ wegiel aktywowany
1 osmotyczne $rodki przeczyszczajace (takie jak siarczan sodu).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora alfa; (receptory 1A i 1D)
Kod ATC: G04CA02
Produkt stosowane wytacznie w leczeniu chordb gruczotu krokowego.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze si¢ wybiorczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
alfa-1, zwlaszcza podtypu alfal A, ktore powoduja rozkurcz migéni gtadkich gruczotu krokowego,
zmniejszajac ich napigcie

Witasciwosci farmakodynamiczne
Produkt Solesmin zwigksza maksymalny przeptyw moczu poprzez rozkurcz migéni gladkich gruczotu
krokowego 1 cewki moczowej, usuwajac w ten sposob utrudnienia przeptywu.

Ponadto produkt tagodzi objawy podraznienia i trudno$ci w oddawaniu moczu, w ktérych wazng rolg
odgrywa skurcz migéni gladkich dolnych drég moczowych.

Leki blokujace receptory alfa-1-adrenergiczne moga zmniejsza¢ ci$nienie tgtnicze krwi poprzez
zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazaty, ze u pacjentéw z prawidtowym ci$nieniem
tetniczym krwi Solesmin nie powodowat istotnego klinicznie zmniejszenia jego wartos$ci.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Tamsulosyna jest wchtaniana w jelicie i jest prawie catkowicie biodostgpna.

Przyjecie produktu leczniczego po positku zmniejsza jego wchtanianie.

Takie samo wchlanianie pacjent moze osiagnac jesli przyjmuje produkt Solesmin codziennie po takim
samym positku kazdego dnia.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Maksymalne stezenie tamsulosyny w osoczu wystepuje srednio po 6 godzinach od przyjecia
pojedynczej dawki. Stan stacjonarny uzyskuje si¢ w 5. dniu stosowania w dawkach wielokrotnych,

a Cpax jest 0 okolo dwie trzecie wigksze niz osiagane po podaniu dawki pojedynczej. Chociaz zjawisko
to obserwowano u pacjentdéw w podesztym wieku, jednak podobnych wynikéw mozna oczekiwac
takze u mtodszych pacjentéw.



Stezenie tamsulosyny zardwno po podaniu pojedynczej jak i wielokrotnej dawki, wykazuje bardzo
duza zmienno$¢ migdzyosobnicza.

Dystrybucja
U ludzi tamsulosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%, a objetos¢ dystrybucji jest niewielka
(okoto 0,2 1/kg mc.).

Metabolizm

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

U badaniach na szczurach wykazano, ze tamsulosyna tylko nieznacznie pobudza enzymy
mikrosomalne watroby.

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentdw z niewydolnos$cia watroby.
Zaden z metabolitow nie jest bardziej aktywny niz tamsulosyna.

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity sg wydalane glownie z moczem, a okoto 9% podanej dawki produktu
wydala si¢ w postaci niezmienione;j.

Okres pottrwania tamsulosyny w fazie eliminacji zmierzony po podaniu dawki pojedynczej wynosi
okoto 10 godzin, a w stanie stacjonarnym wynosi okoto 13 godzin.

Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ tamsulosyny po podaniu pojedynczej jak i dawek wielokrotnych badano u myszy,
szczurdw i psoOw. Toksyczny wpltyw na reprodukcj¢ badano na rowniez u szczurdéw, dzialanie
rakotworcze u myszy i szczurdéw, a genotoksyczno$¢ oceniano in vivo oraz in vitro.

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

U psow tamsulosyna podawana w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG. Nie
uwaza si¢ jednak, by miato to znaczenie kliniczne. Nie wykazano zadnych istotnych wtasciwosci
genotoksycznych tamsulosyny.

Wykazano wigksze zmiany proliferacyjne w gruczolach mlecznych samic myszy i szczurdéw, zwigzane
z ekspozycja na tamsulosyne. Wydaje si¢, ze te zmiany moga by¢ zwiazane z hiperprolaktynemia
1 wystepowaly tylko jako wynik stosowania duzych dawek. Uznaje si¢ je za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Substancje pomocnicze:

Rdzen
Sacharoza, ziarenka (710 p)
Sacharoza
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza (2506/15)
Talk
Glikol propylenowy



Polisorbat 80
Krzemionka koloidalna, bezwodna

Otoczka ochronna 1
Hypromeloza (2910/6)
Talk

Otoczka zapewniajgca przediuzone uwalnianie
Etyloceluloza (w postaci wodnej dyspersji 18,8%)

Etyloceluloza 20 cp

Woda oczyszczona

Amonowy wodorotlenek

Dibutylu sebacynian

Kwas oleinowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Hypromeloza (2910/6)

Otoczka ochronna 11
Hypromeloza (2910/6)
Talk

Otoczka dojelitowa
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Dyspersja 30%
Sodu laurylosiarczan
Polisorbat 80
Trietylu cytrynian

Skiad kapsutki (Size 2 hard gelatin kapsule)
Wieczko
Biekit patentowy V (E131)
Azorubina (E122)
Zbkcien pomaranczowa (E110)
Tytanu dwutlenek (E171)
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Sodu laurylosiarczan
Zelatyna

Korpus
Tytanu dwutlenek (E171)
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Sodu laurylosiarczan
Zelatyna

Tusz “TekPrint SW-9008 Black”, o sktadzie:
Szelak, Zelaza tlenek, czarny (E172), Glikol propylenowy, Amonowy wodorotlenek stezony, Potasu
wodorotlenek

Tusz “TekPrint SW-0012 White”, o skladzie:
Szelak, Glikol propylenowy, Amonowy wodorotlenek stezony, Potasu wodorotlenek, Tytanu dwutlenek
(E172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium — blister zawiera 10 kapsutek, w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10, 30, 60, 90, 100 i 300 kapsulek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cipla UK Ltd

The Old Post House

Heath Road, Weybridge

Surrey KT138TS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17872

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

2011-02-22

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



