CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tanyz ERAS, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Biata, okragta tabletka bez linii podziatu, o $rednicy 9 mm, z napisem ,, TO9SL"’ z jednej strony i ,,0.4’’
z drugiej strony

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy dotyczace dolnych drég 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.

Tamsulosyna moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positkow.

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig
watroby (patrz rowniez punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez

Brak odpowiednich wskazan do stosowania tamsulosyny u dzieci i mtodziezy.

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

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, nie nalezy ich rozgryza¢ ani zu¢, poniewaz ma to wplyw na
przedtuzone uwalnianie substancji czynne;j.



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na tamsulosyny chlorowodorek, w tym polekowy obrzgk naczynioruchowy lub
na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Niedocis$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

- Cie¢zka niewydolnos¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptora o;-adrenergicznego, w pojedynczych
przypadkach moze doj$¢ do obnizenia ci$nienia tetniczego podczas stosowania tamsulosyny, co
rzadko moze prowadzi¢ do omdlen. Przy pierwszych objawach niedoci$nienia ortostatycznego
(zawroty glowy, ostabienie) pacjent powinien usigsé lub potozy¢ sie, czekajgc az objawy ustgpia.

Przed rozpoczeciem stosowania tamsulosyny, nalezy zbada¢ pacjenta w celu wykluczenia obecnosci
innych chorob, ktore moga powodowac takie same objawy, jak tagodny rozrost gruczotu korkowego.
Przed leczeniem oraz w trakcie leczenia, w regularnych odstepach, nalezy przeprowadzaé badanie per
rectum, a takze, w razie koniecznosci, oznaczac stgzenie specyficznego antygenu gruczotu krokowego
(PSA).

Leczenie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min)
powinno by¢ prowadzone z zachowaniem ostrozno$ci, poniewaz nie prowadzono badan w tej grupie
pacjentow.

Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS, rodzaj
zespolu matej zrenicy) obserwowano podczas operacji zaémy u niektorych pacjentow leczonych
obecnie lub wezesniej tamsulosyna. IFIS moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka powiktan
zwigzanych z okiem podczas oraz po operacji.

Przerwanie stosowania tamsulosyny 1 do 2 tygodni przed operacja za¢émy uwaza si¢ za pomocne,
jednak korzysci z przerwy w leczeniu przed operacja za¢my nie zostaly jeszcze ustalone. Wystapienie
IFIS zglaszano rowniez u pacjentow, ktorym przez dtuzy okres czasu przed operacja zaCmy nie
podawano juz tamsulosyny.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania stosowania tamsulosyny u pacjentow z planowang operacja zaémy.
Podczas oceny przedoperacyjnej chirurg operujacy zaéme oraz zespét okulistow powinni ustali¢, czy
pacjent, u ktorego zaplanowano operacje zaémy jest lub byt leczony tamsulosyng, w celu zapewnienia
odpowiednich $rodkéw koniecznych w przypadku wystapienia IFIS podczas operacji.

Tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 nie nalezy podawaé
pacjentom z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6.

Nalezy ostroznie stosowac¢ tamsulosyny chlorowodorek w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Pozostatosci tabletki mogg by¢ widoczne w stolcu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji prowadzone byty jedynie u oséb dorostych.

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

Jednoczesne podawanie z cymetydyng zwieksza stezenie tamsulosyny w osoczu, za$ podawanie z
furosemidem zmniejsza stezenie tamsulosyny w osoczu, ale poniewaz wartosci st¢zen mieszcza si¢ w
granicach terapeutycznych, dostosowanie dawki tamsulosyny nie jest konieczne.



Badania in vitro wykazaty, ze diazepam, propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna oraz warfaryna nie zmieniajg stezenia wolnej frakcji
tamsulosyny w ludzkim osoczu. Rowniez tamsulosyna nie zmienia st¢zen w osoczu wolnych frakcji
diazepamu, propranololu, trichlorometiazydu i chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna mogg zwigksza¢ szybkos¢ eliminacji tamsulosyny.

Podawanie tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 moze
prowadzi¢ do zwigkszenia narazenia na tamsulosyny chlorowodorek. Jednoczesne podawanie z
ketokonazolem (silny inhibitor CYP3A4) powoduje odpowiednio 2,8-krotne i 2,2-krotne zwiekszenie
AUC oraz C s« tamsulosyny chlorowodorku.

Tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 nie nalezy podawac
pacjentom z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6.

Nalezy ostroznie stosowa¢ tamsulosyny chlorowodorek w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6
powoduje odpowiednio 1,3 i 1,6-krotne zwigkszenie Cox i AUC tamsulosyny, jednakze nie jest ono
uznane za Kklinicznie istotne.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptoréw a;-adrenergicznych moze prowadzi¢ do
obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Tamsulosyna nie jest przeznaczona do stosowania u kobiet.

W krotko- i dlugotrwatych badaniach klinicznych z tamsulosyng obserwowano zaburzenia ejakulacji.
Przypadki zaburzen ejakulacji, ejakulacji wstecznej lub braku ejakulacji zgltaszano po wprowadzeniu
tamsulosyny do obrotu.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstlugiwania maszyn. Nalezy jednak uprzedzi¢ pacjentow o mozliwosci wystgpienia
zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Grupa Czgsto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana

uktadowo- (>1/100 do | czgsto (>1/10 000 do rzadko

narzgdowa <1/10) (>1/1 000 do | <1/1000) (<1/10 000)

wg. MedDRA <1/100)

Zaburzenia zawroty bodl glowy omdlenia

uktadu glowy

nerwowego (1,3%)

Zaburzenia oka niewyraznie
widzenie,
zaburzenia
widzenia

Zaburzenia serca kotatanie

serca

Zaburzenia niedoci$nienie

naczyn ortostatyczne




Zaburzenia
uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej
1 Srodpiersia

zapalenie
btony
sluzowej nosa

krwawienie z
nosa

Zaburzenia zaparcia, sucho$¢ btony
zotadka i jelit biegunka, sluzowej jamy
nudnosci, ustnej
wymioty
Zaburzenia wysypka, obrzek zespot rumien
skory i tkanki swiad, naczynioruchowy | Stevensa- | wielopostaciowy,
podskornej pokrzywka Johnsona zapalenie skory
zhuszczajace
Zaburzenia zaburzenia priapizm
uktadu ejakulacji,
rozrodczego i ejakulacja
piersi wsteczna,
brak
ejakulacji
Zaburzenia astenia

ogOlne i stany w
miejscu podania

Podczas badan po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu, obserwowano w czasie operacji za¢my
wystepowanie zespotu matej zrenicy (tzw. srodoperacyjny zesp6t wiotkiej teczowki, IFIS,), co
wigzano z leczeniem tamsulosyng (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu, oprocz dziatan niepozgdanych podanych powyzej,
zglaszano przypadki migotania przedsionkow, zaburzen rytmu serca, czestoskurczu oraz dusznosci
zwigzane ze stosowaniem tamsulosyny. Ze wzgledu na to, ze zgtaszane przypadki dotycza
doswiadczen po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu na catym $wiecie, nie mozna wiarygodnie
ustali¢ czestosci zdarzen oraz roli tamsulosyny w ich powstawaniu.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze prowadzi¢ do objawow zwigzanych z ostrym
obnizeniem cis$nienia tetniczego krwi. Objawy zwigzane z ostrym obnizeniem cisnienia tetniczego
krwi obserwowano przy réoznym stopniu przedawkowania.

Leczenie

W przypadku ostrego niedocisnienia w wyniku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie
wspomagajace uktad krazenia. Pacjenta nalezy polozy¢, aby przywrocic¢ prawidtowe wartosci
cisnienia tetniczego i czegstosci akcji serca. Jesli to nie pomoze, nalezy zastosowa¢ produkty lecznicze
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zwiekszajgce objetos¢ krwi krazacej i w razie koniecznos$ci - produkty lecznicze zwezajace naczynia
krwiono$ne. Nalezy kontrolowaé czynnosci nerek i stosowa¢ leczenie podtrzymujace. Dializa
prawdopodobnie nie bedzie skuteczna, gdyz tamsulosyna bardzo silnie wigze si¢ z biatkami osocza.

W celu utrudnienia wchlaniania mozna u pacjenta wywota¢ wymioty. Po zazyciu duzych ilosci
tamsulosyny, mozna zastosowa¢ ptukanie zotgdka, wegiel aktywowany oraz osmotyczne $rodki
przeczyszczajace, np. siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego, antagonisci
receptora alfa-adrenergicznego, kod ATC: GO4CAO02.

Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wigze si¢ wybiorczo i kompetencyjnie z postsynaptycznymi receptorami o -
adrenergicznymi, a w szczegolnosci z podtypami a4 oraz oqp. Powoduje to rozkurcz migéni gtadkich
gruczotu krokowego i cewki moczowej.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeptyw moczu. W wyniku rozkurczu migéni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, nastgpuje ztagodzenie objawoéw niedroznosci.

Tamsulosyna tagodzi rowniez objawy napetienia pecherza, w ktorych niestabilno$¢ pecherza
odgrywa istotng role.

Wplyw tamsulosyny na objawy wynikajace z napetniania i oprézniania pecherza moczowego
utrzymujg si¢ rowniez podczas dlugotrwatego leczenia. Dane obserwacyjne wskazuja, ze stosowanie
tamsulosyny moze op6znia¢ koniecznos$¢ zastosowania leczenia chirurgicznego lub cewnikowania.

Antagonisci receptorow o -adrenergicznych moga zmniejszac ci$nienie t¢tnicze poprzez zmniejszanie
oporu obwodowego. Podczas badan z zastosowaniem tamsulosyny nie obserwowano klinicznie
istotnego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Dzieci i mlodziez

Randomizowane, podwojnie Slepe, kontrolowane placebo badanie z zastosowaniem roznych dawek
tamsulosyny, przeprowadzono u dzieci z pgcherzem neurogennym. Badanie objeto tacznie 161 dzieci
leczonych 1 z 3 dawek tamsulosyny (mata [0,001 do 0,002 mg/kg], $rednia [0,002 do 0,004 mg/kg],
duza dawka [0,004 do 0,008 mg/kg]) lub placebo. Odpowiedz definiowano jako pierwszorzedowy
punkt koncowy u pacjentéow, u ktorych cisnienie wycieku (ang. leak point pressure, LPP) zmniejszyto
si¢ do <40 cm H,O, w oparciu o dwa pomiary tego samego dnia. Drugorzedowe punkty koncowe
obejmowaty: rzeczywistg i procentowg zmiang ci$nienia wycieku wzgledem warto$ci wyjsciowych,
poprawe lub stabilizacje wodonercza i wodniaka moczowodu, zmiane obj¢tosci moczu uzyskanego w
wyniku cewnikowania, a takze ilo§¢ przypadkow zmoczenia w czasie cewnikowania, zapisanych w
dzienniku cewnikowania. Nie stwierdzono znaczacych réznic miedzy grupg placebo oraz 3 grupami
leczonymi tamsulosyng, w odniesieniu do pierwszorzedowego oraz drugorzedowych punktow
koncowych. Dodatkowe analizy w podgrupach potwierdzity te obserwacje (wiek, stosowanie
przeciwcholinergicznych produktéw leczniczych, waga, region geograficzny). Nie obserwowano
odpowiedzi dla zadnej z dawek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Produkt leczniczy Tanyz ERAS w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu zapewnia w ciagu 24
godzin state uwalnianie tamsulosyny zapewniajace odpowiednig ekspozycje na produkt leczniczy z
niewielkimi tylko fluktuacjami.



Tamsulosyna podawana w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wchtania si¢ w jelitach.
Ocenia si¢, ze okoto 57% podanej dawki ulega wchtonieciu.

Pokarm nie ma wptywu na szybko$¢ i stopien wchianiania tamsulosyny w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu.

Tamsulosyna wykazuje farmakokinetyke liniowa.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny na czczo, stgzenie tamsulosyny w osoczu osiggato
warto$¢ maksymalng po $rednio 6 godzinach. W stanie stacjonarnym, ktory uzyskiwany jest do 4 dnia
po podaniu dawek wielokrotnych, stezenie tamsulosyny w osoczu osigga warto$ci maksymalne w
ciggu 4 do 6 godzin, na czczo i po positku. Maksymalne st¢zenie 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$c¢
miedzyosobniczg stezenia produktu leczniczego w osoczu.

Dystrybucja
U ludzi tamsulosyna wiaze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza i ma mata objetosc dystrybucji (okoto

0,2 I/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu ulega efektowi pierwszego przejscia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Tamsulosyna wystepuje w osoczu glownie w postaci niezmienionej. Tamsulosyna
jest metabolizowana w watrobie.

U szczurow tamsulosyna powodowala tylko nieznaczng indukcj¢ enzymoéw mikrosomalnych watroby.

Metabolity nie wykazuja wiekszej skuteczno$ci niz sama tamsulosyna.

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

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny i w stanie stacjonarnym, okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosit odpowiednio okoto 19 oraz 15 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznos$ci po dawkach pojedynczych i wielokrotnych byty prowadzone na myszach,
szczurach i1 psach. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcje u szczurdéw, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczur6w oraz genotoksycznosc¢ in vivo i in vitro.

Ogo6lny profil toksycznosci obserwowany po duzych dawkach tamsulosyny jest zgodny z dziataniami
farmakologicznymi antagonistow receptoréw a-adrenergicznych.

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

Obserwowano zwigkszenie czgsto$ci zmian proliferacyjnych gruczolow sutkowych u samic szczurow
i myszy. Dziatanie to, ktére bylo 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 (E 172)

Magnezu stearynian

Zewnetrzna warstwa rdzenia 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 $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowania: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Blister PVC/Aclar/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowania: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowania: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17876

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



