CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symlosin SR, 0,4 mg, kapsutki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda.

Pomaranczowe kapsutki zelatynowe nr 2, ktore zawierajg biate lub zo6ttawe granulki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (ang. Lower Urinary Tract Syndroms, LUTS) zwigzane
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Symlosin SR u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie

5.1.

Sposéb podawania

Kapsutke nalezy potknaé w catosci, popijajac szklanka wody, pozostajac w pozycji siedzacej lub
stojacej (nie w pozycji lezacej). Kapsulki nie nalezy rozgryzaé ani zué, poniewaz wptywa to na
stopniowe uwalnianie substancji czynnej. Jesli pacjent ma trudnos$ci z potykaniem (np. dysfagia),
moze otworzy¢ kapsultke i potknaé jej zawarto$¢ bez zucia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng w tym polekowy obrzgk naczynioruchowy lub na ktoérgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. Ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi
w wywiadzie. Ciezka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw blokujacych receptory adrenergiczne typu alfa;,
w pojedynczych przypadkach podczas leczenia tamsulosyng moga wystapi¢ spadki ci$nienia



tetniczego i w konsekwencji, rzadko, omdlenia. Po wystapieniu pierwszych objawdw ortostatycznego
spadku ci$nienia (zawroty gtowy, uczucie ostabienia) pacjent powinien usigs¢ lub polozy¢ sie,
pozostajac w takiej pozycji az do czasu ustgpienia objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyna nalezy przebada¢ pacjenta w celu upewnienia sig, ze nie ma
innych schorzen mogacych powodowaé objawy zblizone do wystepujacych w tagodnym rozroscie
gruczotu krokowego. Przed rozpoczg¢ciem leczenia, a nastgpnie regularnie co pewien czas nalezy
wykonywaé badania per rectum oraz, w razie konieczno$ci, oznaczenie swoistego antygenu gruczohu
krokowego (PSA).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z ci¢zka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny
<10 ml/min), poniewaz nie przeprowadzono badan leku u 0sob z tej grupy.

U niektorych pacjentdéw, leczonych tamsulosyna obecnie lub w przesztosci, podczas operacji usunigcia
zaémy zaobserwowano ,.Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki” (ang. Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, IFIS - odmiana zespotu matej zrenicy). IFIS moze powodowac zwickszenie czgstosci
wystepowania powiktan ocznych podczas, jak rowniez po, zabiegu usuni¢cia zaCmy. Z obserwacji
wynika, Ze zaprzestanie stosowania tamsulosyny na 1-2 tygodnie przez operacja usunig¢cia zaémy jest
pomocne, jednak korzy$¢ i okres czasu przed operacja, przez ktéry nie nalezy stosowac produktu, nie
zostaly jeszcze ustalone.

Opisywano réwniez przypadki ,,$rédoperacyjnego zespotu wiotkiej tgczowki” u pacjentow, ktorzy
przerwali stosowanie tamsulosyny na dtuzszy okres przed zabiegiem chirurgicznego usunigcia zaémy.
Rozpoczecie leczenia chlorowodorkiem tamsulosyny u pacjentow, u ktérych planowany jest zabieg
usunigcia zaémy nie jest zalecane.

Podczas przedoperacyjnej oceny chirurg okulista i zespot operacyjny powinni wzia¢ pod uwage, czy
pacjenci, u ktérych zaplanowano operowanie za¢my, s lub byli leczeni tamsulosyng, aby zapewni¢ na
miejscu odpowiednie $rodki do opanowania IFIS podczas operacji usunigcia zaémy.

Chlorowodorek tamsulosyny nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z silnymi inhibitorami
CYP3A4 u pacjentow o fenotypie charakteryzujacym sie staba aktywnoscig metaboliczng cytochromu
CYP2D6.

Chlorowodorek tamsulosyny nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsulke o przedtuzonym
uwalnianiu, twarda, 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 tamsulosyny podczas jednoczesnego stosowania z atenololem,
enalaprylem ani teofiling. Jednoczesne podawanie z cymetydyng zwicksza, a podawanie

z furosemidem zmniejsza stezenie tamsulosyny w osoczu, ale poniewaz st¢zenia mieszczg si¢
w granicach normy, zmiana dawkowania nie jest konieczna.

In vitro diazepam ani propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna nie zmieniaja stezenia wolnej frakcji tamsulosyny
w ludzkim osoczu. RoOwniez tamsulosyna nie zmienia st¢zen wolnych frakcji diazepamu,
propranololu, trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna mogg zwicksza¢ szybko$¢ eliminacji tamsulosyny.
Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z silnymi inhibitorami cytochromu CYP 3A4

moze prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na chlorowodorek tamsulosyny. Jednoczesne podawanie
ketokonazolu (znany, silny inhibitor CYP3A4) powodowalo zwickszenie AUC oraz Cmax tamsulosyny



odpowiednio o 2,8 i 2,2 razy. Chlorowodorku tamsulosyny nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z silnymi
inhibitorami cytochromu CYP3A4 u pacjentow o fenotypie charakteryzujacym si¢ staba aktywnoscia
metaboliczng cytochromu CYP2D6. Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie

w polaczeniu z silnymi i umiarkowanie silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4. Jednoczesne
podawanie chlorowodorku tamsulosyny z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6 powodowato
zwigkszenie Cmax 1 AUC tamsulosyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 raza, jednak te wartosci nie sg
klinicznie istotne.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptoréw alfa;—adrenergicznych moze prowadzi¢ do
zmniejszenia cis$nienia tetniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Symlosin SR nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

W krotko- i dlugoterminowych badaniach klinicznych tamsulosyny zaobserwowano zaburzenia
wytrysku. Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki zaburzen wytrysku, wytrysku wstecznego
1 braku wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak uprzedzi¢ pacjentow o mozliwo$ci wystgpienia zawrotow

glowy.

4.8 Dzialania niepozadane
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W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu zaobserwowano podczas
operacji zatmy wystepowanie zespotu matej zrenicy, znanego jako ,,$rédoperacyjny zesp6t wiotkiej
teczowki” (IFIS), zwigzanego z leczeniem tamsulosyng (patrz rowniez punkt 4.4).

Doswiadczenie po wprowadzeniu produktu do obrotu: oprocz wyzej wymienionych dziatan
niepozadanych, obserwowano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem tamsulosyny: migotanie przedsionkow, arytmia, tachykardia i duszno$¢. Z uwagi na fakt,
iz te dziatania niepozadane pochodza ze spontanicznych doniesien zebranych po wprowadzeniu
produktu do obrotu na catym $§wiecie, nie mozna wiarygodnie ustali¢ ich cze¢stosci wystgpowania oraz
zwiazku przyczynowego ze stosowaniem tamsulosyny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie chlorowodorku tamsulosyny moze potencjalnie spowodowa¢ silne dziatanie
hipotensyjne. Silne dziatanie hipotensyjne obserwowano przy réoznych poziomach przedawkowania.

Leczenie

W przypadku cigzkiego niedocis$nienia tetniczego po przedawkowaniu nalezy zastosowacé leczenie
podtrzymujace uktad sercowo-naczyniowy. Ci$nienie tgtnicze krwi i czgsto$¢ pracy serca mozna
przywroci¢ do prawidtowych wartosci uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli to nie pomoze,
nalezy zastosowac produkty zwigkszajace objetosé krwi krazacej i w razie koniecznosci - produkty
zwezajace naczynia krwiono$ne. Nalezy kontrolowaé czynnos$¢ nerek i stosowac ogolne leczenie
podtrzymujace. Dializa prawdopodobnie nie bedzie skuteczna, gdyz tamsulosyna bardzo silnie wiaze
si¢ z biatkami osocza. W celu zmniejszenia wchianiania z przewodu pokarmowego mozna
prowokowaé¢ wymioty.

W przypadku przyjecia duzych ilosci produktu leczniczego mozna wykonac ptukanie zotgdka oraz
zastosowa¢ wegiel aktywowany i osmotyczne $rodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne




Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora o - adrenergicznego, kod ATC: GO4CAO02.

Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wigze si¢ wybiorczo i kompetencyjnie z postsynaptycznymi receptorami
adrenergicznymi typu alfa;, ktoére sg odpowiedzialne za skurcze mi¢éni gtadkich, powodujac rozkurcz
miesni gladkich gruczotu krokowego i cewki moczowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeplyw moczu w wyniku rozkurczu miegsni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, tym samym lagodzac objawy zaparcia.

Produkt leczniczy zmniejsza rowniez objawy podraznienia i niedrozno$ci, w ktorych istotng role
odgrywa skurcz mig$ni gladkich w dolnym odcinku drég moczowych.

Produkty alfa-adrenolityczne moga zmniejszac ci$nienie tetnicze poprzez zmniejszanie oporu
obwodowego. Podczas badan tamsulosyny u pacjentow z prawidlowym ci$nieniem nie obserwowano
klinicznie istotnego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Wptyw produktu leczniczego na objawy wynikajace z napelniania i oprozniania pgcherza moczowego
utrzymuja si¢ rowniez podczas dlugotrwalego leczenia, co znaczaco op6znia koniecznosé

zastosowania leczenia chirurgicznego.

Dzieci 1 mlodziez

U dzieci z pecherzem neurogennym przeprowadzono randomizowane badanie z podwojnie $lepa
proba oraz z grupa kontrolna placebo i stopniowym zmienianiem dawki. Ogoétem 161 dzieci (w wieku
od 2 do 16 lat) losowo przydzielono do jednej z trzech grup otrzymujacych tamsulosyne (dawka mata
[0,001 do 0,002 mg/kg mc.], dawka $rednia [0,002 do 0,004 mg/kg mc.] oraz dawka duza [0,004 do
0,008 mg/kg mc.]) lub do grupy otrzymujacej placebo.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow, u ktorych cisnienie wyciekania moczu
podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (DLPP, ang. Detrusor Leak Point Pressure) zmniejszyto
si¢ do <40 cm H»O, w oparciu o dwukrotny pomiar w ciggu doby.

Drugorzedowymi punktami koncowymi byly: rzeczywista i procentowa zmiana w poréwnaniu do
wartosci DLPP, poprawa lub stabilizacja objawdéw wodonercza i wodniaka moczowodu oraz zmiana
objetosci oddawanego moczu po zalozeniu cewnika i ilo§ci wyciekajacego moczu przy zatozonym
cewniku, zanotowanych w dzienniczku cewnikowania.

Nie stwierdzono znaczacej roéznicy pomigdzy grupg otrzymujaca placebo i zadng z trzech grup
otrzymujacych tamsulosyne, zarowno w pierwszo- jak i drugorzedowym punkcie koncowym. Dla
zadnej z dawek nie zaobserwowano zaleznej od dawki réznicy w odpowiedzi na produkt.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Tamsulosyna szybko wchlania si¢ z jelit, dostepnos¢ biologiczna jest prawie catkowita.
Wochtanianie tamsulosyny jest zmniejszone, jesli produkt zostat przyjety po positku. Porownywalny
stopien wchtaniania mozna zapewni¢ podajac tamsulosyne zawsze po $niadaniu.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po okoto 6 godzinach od podania jednorazowej dawki
tamsulosyny po obfitym positku. Stan stacjonarny zostaje osiggnicty w 5 dniu, po podaniu
wielokrotnym, kiedy warto$¢ Cmax U pacjentow jest wicksza o okoto 2/3 niz po jednorazowej dawce.
Chociaz dane te dotycza tylko pacjentow w podesztym wieku, nalezy oczekiwac, iz takie same
zaleznos$ci moga wystapic¢ rowniez u mtodszych pacjentow.



Stezenie tamsulosyny w osoczu, zarowno po podaniu pojedynczej jak 1 wielokrotnej dawki, wykazuje
bardzo duza zmienno$¢ migdzyosobnicza.

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

0,2 I/kg mc.).

Metabolizm
Tamsulosyna w niewielkim stopniu ulega efektowi pierwszego przej$cia. W osoczu tamsulosyna
wystepuje gtownie w postaci niezmienionej. Tamsulosyna jest metabolizowana w watrobie.

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

Metabolity nie wykazuja wiekszej skutecznosci ani toksyczno$ci niz sama substancja czynna.

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane glownie z moczem, przy czym okoto 9% podanej dawki
pozostaje w postaci niezmienione;.

Okres poltrwania tamsulosyny w fazie eliminacji u pacjentoéw wynosi okoto 10 godzin (po podaniu po
positku) i 13 godzin w stanie stacjonarnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci po podaniu pojedynczych i wielokrotnych dawek byty prowadzone na myszach,
szczurach i psach. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcje u szczurow, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczurdéw oraz genotoksyczno$¢ in vivo 1 in vitro.

Ogdlny profil toksycznosci obserwowany po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny jest zgodny
z dziataniem farmakologicznym antagonistow receptorow alfa-adrenergicznych.

U psow tamsulosyna podawana w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG. Nie
stwierdzono jednak, aby dziatanie to byto istotne klinicznie. Tamsulosyna nie wykazuje znaczacych
wlasciwosci genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czegstosci zmian proliferacyjnych gruczoldéw sutkowych u samic szczurow
i myszy po podaniu tamsulosyny. Dziatanie to, ktore byto prawdopodobnie spowodowane
hiperprolaktynemig i wystgpowato tylko po podaniu duzych dawek, uznano za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze

sodu alginian

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
glicerolu dibehenian

maltodekstryna

sodu laurylosiarczan

makrogol 6000

polisorbat 80

sodu wodorotlenek

symetykon, emulsja (zawiera simetikon, metyloceluloze, kwas sorbinowy)
krzemionka koloidalna bezwodna



Sktad kapsutki:

zelatyna

zelaza tlenek, czerwony (E172)
tytanu dwutlenek (E171)

zelaza tlenek, zotty (E172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

30 szt. — 3 blistry po 10 szt.
90 szt. — 9 blistrow po 10 szt.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.
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