CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsulosin Medreg, 0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera jako substancje czynng tamsulosyny chlorowodorek 0,4 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda.

Pomaranczowo-oliwkowo-zielona kapsutka. Kapsutki zawieraja biate lub prawie biate peletki.

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

Podanie doustne.

Dawkowanie

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w zaburzeniach czynno$ci nerek. Nie ma konieczno$ci
dostosowania dawki u pacjentdw z tagodng do umiarkowanej niewydolno$cig watroby (patrz takze

punkt 4.3 , Przeciwwskazania”).

Dzieci i mtodziez
Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania tamsulosyny u dzieci.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tamsulosyny u dzieci w wieku < 18 Iat.
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposéb podawania
Jedna kapsutka na dobe po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia.

Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci i nie wolno jej kruszy¢ ani zu¢, poniewaz zaktoca to
zmodyfikowane uwalnianie substancji czynne;j.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, w tym polekowy obrzek naczynioruchowy, lub na ktoragkolwiek

substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Niedocisnienie ortostatyczne w wywiadzie.



Ciezka niewydolno$¢ watroby.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptoréw a,;-adrenergicznych, w pojedynczych
przypadkach podczas leczenia tamsulosyng moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, w
wyniku ktorego, rzadko, moga wystapi¢ omdlenia. Po wystapieniu pierwszych objawow
niedoci$nienia t¢tniczego ortostatycznego (zawroty glowy, ostabienie) pacjent powinien usigs¢ lub
potozy¢ sie, pozostajac w takiej pozycji do czasu ustgpienia tych objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyng pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktore moga powodowac¢ takie same objawy, jak tagodny rozrost gruczotu krokowego. Przed
rozpoczeciem leczenia i w regularnych odstepach czasu po jego zakonczeniu nalezy wykonac
palpacyjnie badanie per rectum oraz, w razie konieczno$ci, oznaczenie st¢zenia antygenu swoistego
dla gruczotu krokowego (ang. prostate-specific antygen, PSA).

Leczenie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci, poniewaz nie przeprowadzono badan u tych pacjentow.

Podczas operacji za¢my i jaskry u niektorych pacjentdow leczonych obecnie lub w przesziosci
tamsulosyna obserwowano ,,Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki” (ang. intraoperative floppy iris
syndrome, IFIS, odmiana zespotu matej zrenicy). IFIS moze zwicksza¢ ryzyko powiktan ocznych
podczas operacji i po operacji.

Przerwanie stosowania tamsulosyny na 1-2 tygodnie przed operacja za¢my lub jaskry uwaza si¢
wedtug niepotwierdzonych zroédet za pomocne, ale korzysci z przerwania leczenia jeszcze nie
ustalono. Zglaszano roéwniez wystepowanie IFIS u pacjentow, ktorzy przerwali stosowanie
tamsulosyny na dluzszy okres przed operacja zaémy.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyna u pacjentéw, u ktdrych planowana jest operacja
za¢my lub jaskry.

Podczas kwalifikacji do zabiegu operacyjnego chirurdzy wykonujacy zabieg i okuli§ci powinni zebraé
wywiad, czy pacjenci z zaplanowanymi zabiegami usunigcia zaémy lub chirurgicznego leczenia jaskry
s lub byli leczeni tamsulosyna, w celu zapewnienia odpowiednich §rodkéw w razie wystapienia IFIS
W czasie operacji.

Nie nalezy stosowaé tamsulosyny w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 u pacjentow z
fenotypem stabo metabolizujacego CYP2D6.

Tamsulosyne nalezy stosowac z ostroznoscia w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi inhibitorami
CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsultke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

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

Jednoczesne podawanie z cymetydyna powoduje zwigkszenie stezenia tamsulosyny w osoczu,



natomiast podawanie z furosemidem zmniejszenie jej stezenia, ale modyfikacja dawkowania nie jest
konieczna, poniewaz st¢zenia mieszczg si¢ w granicach terapeutycznych.

W badaniach in vitro nie stwierdzono, aby diazepam, propranolol, trichlorometazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna zmieniaty st¢zenia wolnej
frakcji tamsulosyny w osoczu ludzkim. Tamsulosyna nie zmienia rowniez stgzen w osoczu wolnych
frakcji diazepamu, propranololu, trichlorometazydu ani chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna moga jednak zwickszac¢ szybko$¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4
moze prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek. Jednoczesne podawanie
ketokonazolu (znany, silny inhibitor CYP3A4) powodowato zwigkszenie AUC oraz Cmax tamsulosyny
chlorowodorku odpowiednio o 2,8 i 2,2 raza.

U pacjentow o fenotypie charakteryzujacym si¢ stabg aktywno$cig metaboliczng cytochromu CYP2D6
tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawa¢ w skojarzeniu z silnymi inhibitorami cytochromu
CYP3A4.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac z ostroznoscia w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanie
silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
powodowato zwigkszenie Crax i AUC tamsulosyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 raza, ale wzrostow
tych nie uznano za klinicznie istotne.

Jednoczesne podawanie z innymi antagonistami receptora o-adrenergicznego moze prowadzi¢ do
obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

W krétko- i dtugoterminowych badaniach klinicznych z tamsulosyng obserwowano zaburzenia
ejakulacji. Po dopuszczeniu tamsulosyny do obrotu zglaszano przypadki zaburzen ejakulacji,
ejakulacji wstecznej lub braku ejakulacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn. Nalezy jednak uprzedzi¢ pacjenta o0 mozliwosci wystgpienia zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane
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W okresie po wprowadzeniu do obrotu, leczenie tamsulosyng powigzano ze zwezeniem zrenic w
trakcie chirurgicznego leczenia zaémy i jaskry, znanego jako $rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki
(IFIS) (patrz rowniez punkt 4.4).

Doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu: Poza dziataniami niepozadanymi
wymienionymi powyzej zglaszano, w zwiazku ze zastosowaniem tamsulosyny, migotanie
przedsionkow, arytmie, tachykardi¢ oraz duszno$¢. Poniewaz te spontaniczne dziatania niepozadane
pochodzg z ogdlnoswiatowego doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, nie

mozna wiarygodnie okresli¢ czestosci oraz roli tamsulosyny w ich wywotywaniu.

Zglaszanie 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulosyny moze prowadzi¢ do cigzkich dziatan hipotensyjnych. Ci¢zkie dziatania

hipotensyjne obserwowano przy réznych stopniach przedawkowania.

Leczenie

W przypadku ostrej hipotensji wystepujacej po przedawkowaniu nalezy zastosowaé leczenie
podtrzymujace uktad sercowo-naczyniowy. Cis$nienie tetnicze krwi i czesto$¢ pracy serca mozna


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

przywrécic¢ do prawidtowych wartosci uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli takie postepowanie
jest nieskuteczne, mozna poda¢ produkty lecznicze zwigkszajace objetosé krwi 1, w razie
koniecznosci, leki zwezajace naczynia krwionosne. Nalezy monitorowac czynnos¢ nerek i zastosowaé
ogolne leczenie podtrzymujace. Dializa najprawdopodobniej nie bedzie skuteczna, gdyz tamsulosyna
bardzo silnie wigze si¢ z biatkami osocza.

W celu zmniejszenia wchtaniania mozna zastosowac $rodki zaradcze, takie jak wywolanie wymiotow.
W przypadku zazycia duzych iloci produktu zaleca si¢ wykonanie ptukania zotadka oraz podawanie
wegla aktywnego 1 osmotycznie dziatajacych srodkow przeczyszczajacych, takich jak siarczan sodu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora a;-adrenergicznego, kod ATC: G04C A02.
Produkty stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze si¢ wybidrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami o-
adrenergicznymi, a zwlaszcza z podtypami a4 1 aip. Powoduje to rozkurcz migéni gltadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowe;j.

Dzialania farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeplyw moczu. Poprzez rozkurcz migséni gladkich gruczotu
krokowego i1 cewki moczowej zmniejsza zwezenie drogi odptywu moczu, co prowadzi do ztagodzenia
objawow zwigzanych z oddawaniem moczu.

Lagodzi takze objawy zwigzane z przechowywaniem moczu, w ktdérych powstawaniu istotng role
odgrywa niestabilno$¢ pecherza moczowego.

Zmniegjszenie objawow z przechowywania i z oddawania moczu utrzymuje si¢ podczas dtugotrwatego
leczenia. Konieczno$¢ operacji lub cewnikowania jest znaczaco opdzniona.

Antagonisci receptora o-adrenergicznego moga obnizy¢ ci$nienie tetnicze krwi poprzez zmniejszenie
oporu obwodowego. Podczas badan z tamsulosyng nie obserwowano klinicznie istotnego zmniejszenia
ci$nienia tetniczego krwi.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono randomizowane, kontrolowane placebo badanie, z podwdjnie §lepg proba, z
zastosowaniem réznych dawek u dzieci z pgcherzem neurogennym. Lacznie 161 dzieci (w wieku od 2
do 16 lat) zostalo zrandomizowanych i leczonych 1 z 3 pozioméw dawek tamsulosyny (niski [0,001
do 0,002 mg/kg mc.], $redni [0,002 do 0,004 mg/kg mc.] i wysoki [0,004 do 0,008 mg/kg mc.]) lub
placebo. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow, u ktérych zmniejszyto si¢
cisnienie wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (ang. leak point pressure,
LPP) do wartosci < 40 cm H,O na podstawie dwoch pomiarow wykonanych w ciggu tego samego
dnia. Drugorzedowymi punktami koncowymi byty: rzeczywista i procentowa zmiana w porOwnaniu
do warto$ci wyjsciowej cisnienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza,
poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu oraz zmiana objgto$ci moczu
uzyskanego podczas cewnikowania i liczba wyciekow moczu w czasie cewnikowania, odnotowanych
w dzienniczku cewnikowania. Nie stwierdzono statystycznie istotnej réznicy pomiedzy grupa
przyjmujaca placebo, a zadng z 3 grup otrzymujacych tamsulosyne, zarowno w pierwszo- jak i
drugorzedowych punktach koncowych. Na zadnym z poziomoéw dawkowania nie obserwowano
odpowiedzi na dawke.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne



Wochtanianie

Tamsulosyna wchlaniana jest z jelita, a jej biodostepnos$¢ jest prawie catkowita. Przyjecie tamsulosyny
po positku spowalnia jej wchianianie. Stato$¢ wchtaniania mozna zapewnic, przyjmujac tamsulosyne
zawsze po tym samym positku. Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny po positku, st¢zenie tamsulosyny w osoczu osiagato
warto$¢ maksymalng po okoto 6 godzinach, a w stanie stacjonarnym uzyskiwanym w 5. dniu
przyjmowania dawek wielokrotnych, Cmax U pacjentéw jest o okoto 2/3 wyzsze niz stezenia
stwierdzane po podaniu pojedynczej dawki. Chociaz zaobserwowano to u pacjentow w podesztym
wieku, takich samych wynikow mozna spodziewac si¢ takze u mtodszych pacjentow.

Stezenie tamsulosyny zarowno po podaniu dawki pojedynczej jak i wielokrotnych dawek, wykazuje
znaczng zmiennos$¢ migdzy pacjentami.

Dystrybucja
U ludzi tamsulosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%, a objetos¢ dystrybucji jest niewielka

(okoto 0,2 1/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Wigksza cze$¢ tamsulosyny wystepuje w osoczu w postaci niezmienionej substancji
czynnej. Jest ona metabolizowana w watrobie.

U szczurow nie zaobserwowano prawie zadnej indukcji mikrosomalnych enzymow watrobowych
przez tamsulosyne.

Zaden z metabolitow nie wykazuje wickszej aktywnosci niz substancja wyjsciowa.

Wydalanie
Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gldwnie z moczem, przy czym okoto 9% podanej dawki

pozostaje w postaci niezmienione;.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny po positku i w stanie stacjonarnym u pacjentéw, okres
péttrwania w fazie eliminacji wynosit odpowiednio okoto 10 i 13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Prowadzono badania toksycznosci po podaniu pojedynczej i wielokrotnej dawki na myszach,
szczurach i psach. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcj¢ u szczuréw, dzialanie
rakotworcze u myszy i szczurdw oraz genotoksyczno$¢ in vivo i in vitro.

Ogolny profil toksyczno$ci po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny jest zgodny ze znanymi
dziataniami farmakologicznymi antagonistow receptoréw a,-adrenergicznych.

Po zastosowaniu bardzo duzych dawek obserwowano zmiany zapisu EKG u pséw. Nie uwaza si¢
jednak, by miato to znaczenie kliniczne. Nie wykazano zadnych istotnych wlasciwosci
genotoksycznych tamsulosyny.

Obserwowano zwickszong czesto$¢ zmian proliferacyjnych gruczotow sutkowych u samic szczurdéw i

myszy. Zmiany te, w ktorych prawdopodobnie posredniczy hiperprolaktynemia i ktore wystapity tylko
przy duzych dawkach, uwaza si¢ za nieistotne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartosé kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Talk

Otoczka kapsulki

Zelatyna

Indygokarmin (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czamy (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Blistry: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Pojemniki: Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowych pudetkach i pojemniki z HDPE z

zamknig¢ciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, zawierajace 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,

60, 90, 100 lub 200 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 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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