CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tanyz, 0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda zawiera 0,4 mg tamsylosyny chlorowodorku
(Tamsulosini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

Pomaranczowo/oliwkowe kapsulki. Kapsulki zawierajg biate do biatawych peletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Jedna kapsutka na dobe, przyjmowana po $niadaniu lub pierwszym positku danego dnia.

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentdéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz takze punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez
Brak odpowiednich wskazan do stosowania tamsulosyny u dzieci.

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

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Kapsulek nie nalezy zu¢, przetamywac ani rozrywac, poniewaz moze to mie¢ wplyw na uwalnianie
dlugodziatajacej substancji czynne;.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na tamsulosyny chlorowodorek (w tym obrzgk naczynioruchowy wywotany
dziataniem produktu leczniczego) lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

Cie¢zka niewydolnos¢ watroby.



44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych antagonistow receptora o -adrenergicznego,stosowanie tamsulosyny w
pojedynczych przypadkach moze spowodowac obnizenie cisnienia tetniczego krwi, co rzadko moze
by¢ przyczyng omdlen. Przy pierwszych objawach niedoci$nienia ortostatycznego (zawroty glowy,
ostabienie) pacjent powinien usigs$¢ lub potozy¢ sig, czekajac az objawy ustgpia.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyna pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych chorob,
ktore mogg powodowac takie same objawy jak tagodny rozrost gruczotu korkowego. Przed leczeniem
oraz w trakcie leczenia, w regularnych odstepach, nalezy przeprowadza¢ badanie per rectum, a takze,
w razie koniecznosci, oznaczaé stgzenie specyficznego antygenu gruczotu krokowego (PSA).

Rzadko po przyjeciu tamsulosyny zgtaszano wystgpowanie obrzeku naczynioruchowego. Leczenie
nalezy natychmiast przerwac, a pacjenta nalezy monitorowac do czasu ustgpienia obrzgku. Nie nalezy
réwniez ponownie podawac tamsulosyny.

Leczenie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostrozno$ci ze wzgledu na brak badan w tej grupie pacjentow.

Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS), rodzaj
zespotu matej zrenicy) byl obserwowany podczas operacji zaémy u niektorych pacjentéw leczonych
obecnie lub wczesniej tamsulosyng. IFIS moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka powiktan
zwigzanych z okiem podczas oraz po operacji.

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

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyng pacjentdw, u ktorych planowana jest operacja
za¢my. Podczas oceny przedoperacyjnej chirurg operujacy za¢me oraz zespot okulistow powinni
ustali¢, czy pacjent, u ktorego zaplanowano operacje zacmy jest lub byt leczony tamsulosyna, w celu
zapewnienia odpowiednich srodkoéw koniecznych w przypadku wystapienia IFIS podczas operacji.

Jednoczesne podawanie inhibitoréw 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil, tadalafil, wardenafil) i
tamsulosyny u niektorych pacjentdéw moze prowadzi¢ do objawowego niedoci$nienia. W celu
zmniejszenia ryzyka niedoci$nienia ortostatycznego, stan pacjenta przyjmujacego leki alfa-
adrenolityczne powinien by¢ stabilny przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami 5-fosfodiesterazy.

Pacjentom z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6 nie nalezy podawacé
tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji przeprowadzono tylko u 0s6b dorostych.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego stosowania tamsulosyny z atenololem,
enalaprylem lub teofiling. Jednoczesne podawanie z cymetydyng zwigksza stezenie tamsulosyny w
osoczu, za$ podawanie z furosemidem zmniejsza st¢zenie tamsulosyny w osoczu, ale poniewaz
warto$ci stgzen mieszcza si¢ w granicach terapeutycznych, zmiana dawki tamsulosyny nie jest
konieczna.

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

W badaniach in vitro z zastosowaniem watrobowych enzyméw frakcji mikrosomalnej (reprezentujacych
uktad enzymow bioracych udziat w metabolizmie lekéw, zwigzanych z cytochromem P 450) nie
stwierdzono interakcji tamsulosyny z amitryptyling, salbutamolem, glibenklamidem ani finasterydem.

Jednakze diklofenak i warfaryna moga zwicksza¢ szybkos¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie inhibitoréw 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil, tadalafil, wardenafil) i

tamsulosyny u niektorych pacjentow moze prowadzi¢ do objawowego niedoci$nienia (patrz punkt
4.4).

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

Pacjentom z wolnym metabolizmem z udziatem cytochromu CYP2D6 nie nalezy podawac
tamsulosyny chlorowodorku w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4

Nalezy ostroznie stosowac 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 Cx i AUC tamsulosyny, jednakze nie jest ono
uznane za klinicznie istotne.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Tamsulosyna nie jest przeznaczona do stosowania u kobiet.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu tamsulosyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow 1
obslugiwania maszyn. Nalezy jednak uprzedzi¢ pacjentdow o mozliwosci wystgpienia sennosci,
niewyraznego widzenia, zawrotow gtowy i omdlen.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych oparta jest na nast¢pujacej czestosci wystgpowania:

- Bardzo cze¢sto (>1/10)

- Czgsto (>1/100 do <1/10)

- Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

- Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000)

- Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Grupa

uktadowo- Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
Czgsto czesto rzadko

narzagdowa

Zaburzenia zawroty gtowy | bole glowy omdlenia

uktadu (1,3%)

nerwowego

Zaburzenia oka niewyrazne
widzenie,
zaburzenia
widzenia

Zaburzenia palpitacje

serca

Zaburzenia niedoci$nienie

naczyn ortostatyczne

Zaburzenia zapalenie krwawienie z

oddechowe, btony nosa

klatki Sluzowej nosa

piersiowej

i Srodpiersia

Zaburzenia zaparcia, sucho$¢ btony

zotadka i jelit biegunka, Sluzowej nosa

nudnosci,
wymioty

Zaburzenia wysypka, obrzek zespot rumien

skory $wiad, naczynioruchowy | Stevensa- | wielopostaciowy,

i tkanki pokrzywka Johnsona | zapalenie skory

podskérnej zhuszczajace

Zaburzenia nieprawidlowy priapizm

uktadu wytrysk, w

rozrodczego i | tym ejakulacja

piersi wsteczna, bark

ejakulacji

Zaburzenia astenia

ogolne i stany

w miejscu

podania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptora alfa-adrenergicznego moga wystapié
senno$¢ lub obrzgk naczynioruchowy.

Podczas badan po wprowadzeniu leku do obrotu, obserwowano w czasie operacji zacmy
wystepowanie zespotu matej zrenicy (tzw. srodoperacyjny zesp6ot wiotkiej teczowki, IFIS,), co
wigzano z leczeniem tamsulosyng (patrz takze punkt 4.4).

Po wprowadzeniu leku do obrotu, oprocz dziatan niepozadanych podanych powyzej, zgtaszano
przypadki migotania przedsionkéw, zaburzen rytmu serca, czestoskurczu oraz dusznos$ci zwigzane ze
stosowaniem tamsulosyny. Ze wzgledu na to, ze spontanicznie zgtaszane przypadki dotycza
doswiadczen po wprowadzeniu leku do obrotu na catym §wiecie, nie mozna wiarygodnie ustali¢
czestosci zdarzen oraz roli tamsulosyny w ich powstawaniu.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze prowadzi¢ do objawow zwigzanych z ostrym
obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi. Objawy zwigzane z ostrym obniZeniem cis$nienia t¢tniczego
krwi obserwowano przy réznym stopniu przedawkowania.

Postepowanie przy przedawkowaniu

W przypadku ostrego niedocisnienia w wyniku przedawkowania wskazane jest leczenie
wspomagajace uktad sercowo-naczyniowy. Cisnienie tetnicze krwi i czgstos¢ pracy serca mozna
przywroéci¢ do prawidtowych wartosci uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli takie postepowanie
jest nieskuteczne, mozna podaé srodki zwigkszajgce objetos¢ krwi lub, w razie koniecznosci, leki
kurczace naczynia. Nalezy monitorowac czynno$¢ nerek i zastosowaé ogolne leczenie podtrzymujace.
Dializa prawdopodobnie nie bedzie skuteczna, gdyz tamsulosyna bardzo silnie wigze si¢ z biatkami
0S0Cza.

W celu utrudnienia wchlaniania mozna u pacjenta wywota¢ wymioty. W przypadku zazycia duzych
ilosci produktu leczniczego mozna wykona¢ ptukanie zotadka oraz podac¢ wegiel aktywowany i
osmotycznie dziatajace $rodki przeczyszczajace (takie jak siarczan sodu).

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora a-adrenergicznego, Kod ATC: G04CAO02.
Leki przeznaczone wytacznie do leczenia schorzen gruczotu krokowego.

Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wigze si¢ wybidrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami o -
adrenergicznymi, a w szczegolnosci z podtypami ;. Powoduje to rozkurcz migsni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowe;j.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeptyw moczu. W wyniku rozkurczu migéni gladkich gruczotu
krokowego i1 cewki moczowej, nastepuje ztagodzenie objawdw niedroznosci.

Tamsulosyna fagodzi rowniez objawy podraznienia i trudno$ci w oddawaniu moczu, w ktorych wazna
rolg odgrywa niestabilno$¢ pgcherza oraz napiecie migéni gtadkich w dolnym odcinku drog
moczowych.

Leki blokujace receptory alfa;-adrenergiczne moga powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi
poprzez zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazaly, Ze u pacjentow z prawidlowym
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ci$nieniem tetniczym krwi tamsulosyna nie powodowata istotnego klinicznie zmniejszenia jego
wartosci.

Dzieci i mlodziez

Randomizowane, podwojnie Slepe, kontrolowane placebo badanie z zastosowaniem roznych dawek
tamsulosyny, przeprowadzono u dzieci z pecherzem neurogennym. Badanie obj¢to tacznie 161 dzieci
(w wieku od 2 do 16 lat), leczonych 1 z 3 dawek tamsulosyny (mata [0,001 do 0,002 mg/kg], §rednia
[0,002 do 0,004 mg/kg] i duza dawka [0,004 do 0,008 mg/kg]) lub placebo. Odpowiedz definiowano
jako pierwszorzedowy punkt koncowy u pacjentdow, u ktorych cisnienie wycieku (ang. leak point
pressure, LPP) zmniejszyto si¢ do <40 cm H20, w oparciu o dwa pomiary tego samego dnia.
Drugorzedowe punkty koncowe obejmowaly: rzeczywista i procentowg zmiang ci$nienia wycieku
wzgledem wartosci wyjsciowych, poprawe lub stabilizacj¢ wodonercza i wodniaka moczowodu,
zmian¢ obj¢tosci moczu uzyskanego w wyniku cewnikowania, a takze ilo$¢ przypadkow zmoczenia w
czasie cewnikowania, zapisanych w dzienniku cewnikowania. Nie stwierdzono statystycznie
znaczacych réznic migdzy grupa placebo oraz 3 grupami leczonymi tamsulosyng, w odniesieniu do
pierwszorzedowego oraz drugorzgdowych punktow koncowych. Nie obserwowano odpowiedzi dla
zadnej z dawek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie

Tamsulosyna wchtaniana jest z jelita, a jej biodostepnosc jest prawie catkowita. Wchianianie
tamsulosyny jest zmniejszone, jesli lek zostat przyjety zaraz po positku. Stato$¢ wchtaniania mozna
zapewnic¢ przyjmujac produkt leczniczy Tanyz zawsze po tym samym positku kazdego dnia.
Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny po positku, stezenie tamsulosyny w osoczu osiggato
warto$¢ maksymalna po okoto 6 godzinach. Stan stacjonarny uzyskuje si¢ w 5 dniu przyjmowania
tamsulosyny w dawkach wielokrotnych, a C .4 jest o okoto 2/3 wyzsze niz po podaniu pojedynczej
dawki leku. Wprawdzie wykazano to tylko u pacjentow w podesziym wieku, podobnych wynikow
mozna oczekiwac takze u pacjentéw miodszych.

Stezenie tamsulosyny zaréwno po podaniu pojedynczej dawki, jak i przy dawkowaniu wielokrotnym
wykazuje znaczng zmienno$¢ mi¢dzyosobnicza.

Dystrybucja
U czlowieka tamsulosyna wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%, a objeto$¢ dystrybucji jest
niewielka (okoto 0,2 1/kg).

Biotransformacja

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Tamsulosyna metabolizowana jest w watrobie.

U szczuréw tamsulosyna powodowala tylko nieznaczng indukcje enzymoéw mikrosomalnych watroby
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentoOw z niewydolno$cig watroby.

Metabolity nie wykazuja wickszej skuteczno$ci niz sama tamsulosyna.

Wydalanie

Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gldwnie w moczu, a okoto 9% podanej dawki wydalana jest
W postaci niezmienionej.

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

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po pojedynczych i wielokrotnych dawkach byly prowadzone na myszach,
szczurach i psach. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcje u szczurdéw, dziatanie
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rakotworcze u myszy i szczuré6w oraz genotoksycznosc¢ in vivo i in vitro. Ogélny profil toksycznosci
tamsulosyny po duzych dawkach tamsulosyny jest zgodny z dziataniami farmakologicznymi
antagonistéw receptoréw alfa-adrenergicznych.

U psow tamsulosyna podawana w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG. Nie
stwierdzono jednak, aby dziatanie to byto istotne klinicznie. Nie wykazano zadnych istotnych
wlasciwosci genotoksycznych tamsulosyny.

Obserwowano zwickszenie czgsto$ci zmian proliferacyjnych gruczolow mlecznych samic myszy i
szczuréw. Zmiany te byly prawdopodobnie spowodowane hiperprolaktynemia i wystepowaly tylko po
podaniu duzych dawek, uznano za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Talk

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Blistry

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Pojemnik HDPE
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku
Pojemnik HDPE z polipropylenowa zakretka z zabezpieczeniem przed dzie¢mi

Opakowania: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 Iub 200 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego do stosowania

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, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.04.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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