CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fokusin SR, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku (Tamsulosini
hydrochloridum), co odpowiada 0,367 mg tamsulosyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biatle, okragte tabletki, bez linii podziatu o §rednicy 9 mm, z wytloczonym na jednej stronie symbolem
»T9SL"i,,0.4" na drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych dr6g moczowych (ang. lower urinary tract symptoms, LUTS) zwigzane z fagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH).

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Jedna tabletka na dobe.

Tamsulosyn¢ mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zaburzenia czynnosSci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki.

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

Dzieci i mlodziez

Brak wskazan do stosowania tamsulosyny u dzieci.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tamsulosyny u dzieci i mtodziezy.
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, bez kruszenia lub zucia, gdyz moze mie¢ to wptyw na przedtuzone
uwalnianie substancji czynnej.




4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, w tym wywolywany przez produkt leczniczy obrzek
naczynioruchowy, lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e Niedocisnienie ortostatyczne w wywiadzie.

e  Cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych antagonistow receptorow a;-adrenergicznych w indywidualnych
przypadkach podczas leczenia tamsulosyng moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,
w wyniku ktorego, rzadko, moze wystgpi¢ omdlenie. Przy pierwszych objawach niedoci$nienia
ortostatycznego (zawroty gtowy, ostabienie), pacjent powinien usigs¢ albo potozy¢ si¢ do czasu
ustapienia tych objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyna, pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia obecnosci
innych chorob, ktdre moga wywotywacé takie same objawy jak tagodny rozrost gruczotu krokowego.
Badanie per rectum, a w razie potrzeby oznaczenie stezenia Swoistego antygenu sterczowego (ang.
PSA) nalezy wykona¢ przed leczeniem, a nast¢pnie w regularnych odstepach czasu.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min), poniewaz nie badano tej grupy pacjentow.

U niektorych pacjentéw leczonych obecnie lub uprzednio tamsulosyng obserwowano wystgpowanie
srdédoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. IFIS, rodzaj zespotu matej zrenicy) podczas
leczenia chirurgicznego za¢my lub jaskry. IFIS moze zwickszy¢ ryzyko komplikacji podczas oraz po
zabiegu chirurgicznym.

Odstawienie tamsulosyny na 1 - 2 tygodnie przed zabiegiem chirurgicznym zaémy lub jaskry moze
by¢ pomocne, jednak dotychczas nie ustalono korzysci z odstawienia produktu leczniczego. IFIS
odnotowano rowniez u pacjentow, ktorzy przerwali leczenie tamsulosyna na dtuzszy czas przed
zabiegiem chirurgicznym.

Rozpoczynanie leczenia tamsulosyng u pacjentow, u ktorych zostat zaplanowany zabieg chirurgiczny
zaémy lub jaskry nie jest zalecane.

Podczas oceny przedoperacyjnej zesp6t chirurgow i okulistow wykonujacy zabieg, powinien ustalié,
czy pacjenci zakwalifikowani do chirurgicznego leczenia zaémy lub jaskry stosuja lub stosowali
tamsulosyne, W celu zapewnienia odpowiednich srodkOw do opanowania IFIS podczas zabiegu
chirurgicznego.

Tamsulosyny nie nalezy podawac¢ w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 pacjentom
z fenotypem wolno metabolizujacym CYP2D6.

Tamsulosyne nalezy stosowa¢ ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi inhibitorami
CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Czasami w kale mozna zaobserwowacé pozostatosci tabletki.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

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



Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zwiekszenie stezenia tamsulosyny w osoczu, podczas
gdy furosemid powoduje jego zmniejszenie, jednak poniewaz stezenia pozostajg w granicach normy,
nie ma potrzeby dostosowywania dawkowania.

W badaniach In vitro ani diazepam ani tez propranolol, trichlormetiazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna i warfaryna nie zmieniajg wolnej frakcji
tamsulosyny w ludzkim osoczu. Tamsulosyna nie zmienia réwniez wolnych frakcji diazepamu,
propranololu, trichlormetiazydu i chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna jednak moga zwigkszy¢ wydalanie tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z silnymi inhibitorami CYP3A4 moze prowadzi¢
do zwigkszonej ekspozycji na chlorowodorek tamsulosyny. Jednoczesne stosowanie z ketokonazolem
(znany silny inhibitor CYP3A4) spowodowato zwigkszenie AUC oraz C.x chlorowodorku
tamsulosyny odpowiednio o wspotczynnik 2,8 oraz 2,2.

Chlorowodorku tamsulosyny nie nalezy podawa¢ w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4
pacjentom z fenotypem wolno metabolizujacym CYP2D6.

Chlorowodorek tamsulosyny nalezy ostroznie stosowa¢ w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3AA4.

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
doprowadzito do zwigkszenia C .y oraz AUC tamsulosyny odpowiednio o wspotczynnik 1,3 oraz
1,6, ale wzrosty te nie s3 uwazane za istotne klinicznie.

Jednoczesne stosowanie innych antagonistow receptorow a,; adrenergicznych moze prowadzi¢ do
dziatania hipotensyjnego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

W krotko- i dlugoterminowych badaniach klinicznych tamsulosyny obserwowano zaburzenia
wytrysku. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano zdarzenia zaburzenia
wytrysku, wytrysku wstecznego i niepowodzenia wytrysku.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych ewentualnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze pacjenci powinni by¢ $wiadomi, ze mogg wystgpi¢ U hich zawroty

glowy.

4.8. Dzialania niepozadane
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Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki wystgpienia zespotu matej Zrenicy podczas
leczenia chirurgicznego za¢my i jaskry, znanego jako $rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang.
IFIS), zwiazanego z leczeniem tamsulosyna (patrz punkt 4.4).

Dos$wiadczenie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu: Oprocz wyzej wymienionych
dziatan niepozadanych w zwiazku ze stosowaniem tamsulosyny odnotowano przypadki migotania
przedsionkow, zaburzen rytmu serca, tachykardii i dusznosci. Poniewaz te spontanicznie zgtaszane
dziatania niepozadane z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu pochodza z catego
$wiata, czestos$¢ zdarzen i rola tamsulosyny w ich zwigzku przyczynowym nie moze by¢ ustalona

w sposob wiarygodny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulosyny moze prowadzi¢ do cigzkiego dziatania hipotensyjnego. Cigzkie
dziatania hipotensyjne obserwowano na réoznych poziomach przedawkowania.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Leczenie

W przypadku ostrego niedocisnienia wystepujacego po przedawkowaniu nalezy wspomagaé czynnosé
uktadu sercowo-naczyniowego. W celu przywrocenia prawidtowych wartosci cisnienia t¢tniczego

i czgstosei pracy serca pacjent powinien si¢ potozy¢. Jesli takie postgpowanie nie bedzie skuteczne,
mozna zastosowa¢ produkty zwiekszajace objetos¢ krwi krazacej i, jesli to konieczne, mozna podaé
produkty lecznicze zwezajace naczynia krwionosne. Nalezy monitorowac czynnos$¢ nerek i wdrozyé
0golne leczenie wspomagajace.

Dializa prawdopodobnie nie odniesie pozgdanego efektu, poniewaz tamsulosyna wigze si¢ z biatkami
osocza w bardzo wysokim stopniu.

Srodki, takie jak sprowokowanie wymiotow, moga zosta¢ podjete aby utrudni¢ wchtanianie.
W przypadku zazycia duzej ilo$ci mozna zastosowaé ptukanie Zotadka oraz podac¢ wegiel aktywowany
i osmotyczne $rodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w fagodnym rozroscie gruczotu krokowego.
Antagonisci receptora a. -adrenergicznego, kod ATC: G 04 CA 02.

Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wigze si¢ selektywnie i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami
aq-adrenergicznymi, zwlaszcza z podtypami oy i 01p. Powoduje to rozkurcz miesni gtadkich
gruczotu krokowego i cewki moczowej, zmniejszajac ich napigcie.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeptyw cewkowy moczu przez rozkurcz migsni gtadkich
gruczotu krokowego i cewki moczowej, usuwajac w ten sposob utrudnienia w przeptywie.

Ponadto tagodzi réwniez objawy zalegania moczu, w ktorych znaczng role odgrywa niestabilno$é
pecherza moczowego.

Wplyw na objawy zwiazane z przeptywem i zaleganiem moczu utrzymuje si¢ podczas dtugotrwatego
leczenia. Z obserwacji wynika, ze stosowanie tamsulosyny moze op6zni¢ konieczno$¢ leczenia
chirurgicznego lub cewnikowania.

Antagonisci receptora o, -adrenergicznego moga powodowac spadki cisnienia tetniczego poprzez
zmniegjszenie oporu obwodowego. W trakcie badan z zastosowaniem tamsulosyny, nie stwierdzono
Klinicznie istotnych spadkéw ci$nienia t¢tniczego krwi.

Dzieci i mlodziez

Randomizowane badanie z podwojnie $lepa proba, kontrolowane placebo w zakresie dawki
przeprowadzono u dzieci z neuropatycznym pecherzem moczowym. Laczng ilos¢ 161 dzieci
randomizowano i leczono 1 z 3 pozioméw dawek tamsulosyny (niska [0,001do 0,002 mg/kg], srednia
[0,002 do 0,004 mg/kg] i wysoka [0,004 do 0,008 mg/kg]) lub placebo. Odpowiedz definiowano jako
pierwszorzedowy punkt koncowy U pacjentéw, u ktérych zmniejszylo si¢ cisnienie wycieku (ang.
detrusor leak point pressure) do poziomu <40 cm H,0O, obliczonego w oparciu o dwa pomiary
wykonane w ciggu tego samego dnia. Drugorzegdowymi punktami koncowymi byly: rzeczywista i
procentowa zmiana wartosci poczatkowych cisnienia wycieku poprawa lub stabilizacja wodonercza i
wodniaka moczowodu oraz zmiana objgtosci moczu otrzymanego w wyniku cewnikowania i liczba
moczen podczas cewnikowania zanotowanych w dzienniku cewnikowania. Nie stwierdzono istotnej
statystycznie roznicy pomiedzy grupg otrzymujacg placebo i ktérgkolwiek z 3 grup otrzymujgcych
tamsulosyne, zarowno w pierwszo- jak i drugorzedowych punktach koncowych. Dodatkowe analizy w
podgrupach potwierdzity te obserwacje (wiek, stosowanie produktéw leczniczych
przeciwcholinergicznych, waga, region geograficzny). Na zadnym z pozioméw dawkowania nie
obserwowano odpowiedzi na dawke.




5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tamsulosyna w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zapewnia state uwalnianie tamsulosyny
skutkujace uzyskaniem odpowiedniej ekspozycji na produkt leczniczy przez okres 24 godzin,
podlegajacej tylko niewielkim wahaniom.

Tamsulosyna podawana w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wchtania sie w jelitach.
Szacuje si¢, ze po podaniu na czczo ok. 57% dawki ulega wchtonigciu. Positki o matej zwartosci
thuszczu nie maja wptywu na szybkosc i stopien wchtaniania chlorowodorku tamsulosyny
podawanego w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. W przypadku stosowania z positkami o
duzej zawarto$ci thuszczu stopien wchtaniania wzrasta powodujac zwigkszenie warto$ci AUC o 64% 1
Crmax 0 149% w poréwnaniu do stosowania tego produktu leczniczego na czczo.

Tamsulosyna wykazuje farmakokinetyke liniowa.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny na czczo stezenie maksymalne w osoczu wystepuje po
okoto 6 godzinach. W stanie stacjonarnym osigganym do 4 dnia po podaniu dawek wielokrotnych,
stezenie tamsulosyny w osoczu osigga warto$ci maksymalne w ciggu 4 do 6 godzin, na czczo i po
positku. Maksymalne stezenie w osoczu wzrasta z ok. 6 ng/ml po podaniu pierwszej dawki, do

11 ng/ml w stanie stacjonarnym.

W zwigzku z przedtuzonym uwalnianiem tamsulosyny z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu,
najmniejsze stezenie tamsulosyny w osoczu stanowi 40% stezenia maksymalnego, na czczo oraz po
positku.

Po podaniu dawek pojedynczych i wielokrotnych, obserwuje si¢ znaczacg zmienno$é
miedzyosobniczg w osiaganych st¢zeniach produktu leczniczego w osoczu.

Dystrybucja
U mezczyzn okoto 99% tamsulosyny jest wigzane z biatkami osocza i cechuje si¢ niewielkg objetoscia

dystrybucji (okoto 0,2 1/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu ulega efektowi pierwszego przejscia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Wigkszo$¢ tamsulosyny w osoczu jest obecna w postaci niezmienionej. Tamsulosyna
jest metabolizowana w watrobie.

U szczurow tamsulosyna powodowata tylko nieznaczng indukcje enzyméw mikrosomalnych watroby.

Wiyniki badan in vitro sugeruja, ze izoenzymy CYP3A4 oraz CYP2D6 biorg udzial w metabolizmie
chlorowodorku tamsulosyny w wigkszym stopniu niz pozostate izoenzymy CYP. Hamowanie
bioracych udzial w metabolizmie produktu leczniczego izoezyméw CYP3A4 i CYP2D6 moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na chlorowodorek tamsulosyny (patrz punkt 4.4 i 4.5).

Zaden z metabolitow nie wykazuje wickszej skutecznosci niz sama substancja czynna.

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity wydalane sg gtéwnie z moczem. Ilo§¢ wydalonej tamsulosyny w postaci
niezmienionej stanowi okoto 4-6% dawki podanej w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Okres péttrwania tamsulosyny w fazie eliminacji wynosit odpowiednio okoto 19 godzin po podaniu
pojedynczej dawki oraz okoto 15 godzin w stanie stacjonarnym.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po pojedynczych i wielokrotnych dawkach byly prowadzone na myszach,
szczurach i1 psach. Ponadto badano toksyczny wptyw na reprodukcje u szczuréw, dzialanie
rakotworcze u myszy i szczuréw oraz genotoksyczno$é in vivo i in vitro.

Ogolny profil toksyczno$ci obserwowany po duzych dawkach tamsulosyny jest zgodny z dziataniami
farmakologicznymi antagonistow receptorow a-adrenergicznych.

Zmiany w zapisie EKG obserwowano po zastosowaniu bardzo duzych dawkach u psow. Nie
stwierdzono jednak, aby dziatanie to byto istotne klinicznie. Tamsulosyna nie wykazuje znaczacych
wlasciwosci genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czg¢sto$ci zmian proliferacyjnych gruczolow sutkowych u samic szczurow
i myszy. Dziatanie to, ktére byto prawdopodobnie spowodowane hiperprolaktynemig i wystepowato
tylko po podaniu duzych dawek, uznano za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

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

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajace 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek.
Blistry z folii PVC/Aclar/Aluminium zawierajace 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek.
Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajace 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mecholupy

102 37 Praga 10

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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