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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tanyz 0,4 mg capsule cu eliberare prelungita

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula cu eliberare prelungita contine clorhidrat de tamsulosin 0,4 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsula cu eliberare prelungita.

Capsule de culoare portocalie/verde, inscriptionate cu culoare neagra ,,TLS 0,4" si dungi negre la
ambele capete.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomelor tractului urinar inferior (STUI) asociate hiperplaziei benigne de prostata (HBP).
4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orala.

Doza uzuald recomandata este de 1 capsula Tanyz pe zi, administrata dupa micul dejun sau dupa prima
masa a zilei.

In insuficienta renald nu este necesara ajustarea dozei.

La pacientii cu insuficienta hepaticd usoara pana la moderata nu este necesara ajustarea dozei (vezi, de
asemenea, pct. 4.3 Contraindicatii).

Copii

La copii si adolescenti nu existd indicatie de tratament cu Tanyz.

Nu a fost stabilitd siguranta si eficacitatea tamsulosinului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
Datele clinice existente sunt mentionate la pct. 5.1.

Mod de administrare
Capsula trebuie inghititd Intreaga si nu se sparge si nu se mesteca, deoarece acest lucru poate influenta
eliberarea prelungita a substantei active.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la tamsulosin sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Antecedente de hipotensiune ortostatica,




Insuficienta hepatica severa.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar altor antagonisti ai receptorilor a j-adrenergici, administrarea tamsulosin poate determina scaderea
tensiunii arteriale, care, in cazuri rare, poate determina stari de lipotimie. La aparitia simptomelor initiale ale
hipotensiunii arteriale (ameteli, sldbiciune), pacientul se va ageza sau se va culca (clinostatism), pana la
disparitia simptomelor.

Inaintea initierii tratamentului, pacientul va fi examinat, pentru a exclude prezenta altor afectiuni care pot
determina efecte similare cu HBP. Se va efectua examinarea transrectala a prostatei si, la nevoie,se va
efectua PSA-ul (Antigenului Specific Prostatic), care se va determina atat la inceputul tratamentului cat si
mai apoi, la intervale regulate.

In cazul pacientilor cu insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei < 10 ml/min) trebuie efectuat cu
precautie Tnainte de investigare.

In timpul operatiei de cataracta, la cativa pacienti care sunt sau au fost tratati anterior cu tamsulosin s-a
observat aparitia "Sindromului Intraoperator de Iris Flasc" (SIIF, o variantd a sindromului cu pupild mica).
SIIF poate determina, in timpul si dupa operatia de cataracta, cresterea riscului complicatiilor oculare..
Inaintea operatiei de cataracta, se considera a fi utild intreruperea pentru 1-2 siptimani a administrarii
tamsulosinului, dar beneficiul intreruperii tratamentului cu tamsulosin nu a fost inca stabilit. SIIF a fost, de
asemenea, raportat si la pacientii care au intrerupt tratamentul cu tamsulosin pentru o perioadd mai lunga
inaintea interventiei chirurgicale pentru cataracta .

Nu se recomanda initierea tratamentului cu tamsulosin la pacientii care au fost programati pentru operatia de
cataracta.. In timpul evaludrii preoperatorii, chirurgii oftalmologi si intreaga echipa medicali, trebuie si ia in
considerare daca pacientilor programati pentru operatia de cataracta li se administreaza sau li s-a administrat
tamsulosin, in vederea asigurarii unor masuri imediate la aparitia SIIF in timpul operatiei.

Clorhidratul de tamsulosin nu trebuie administrat in asociere cu inhibitori puternici ai CYP3A4 la pacientii
cu metabolizare scazutd a CYP2D6.

Clorhidratul de tamsulosin trebuie utilizat cu precautie in asociere cu inhibitori puternici i moderati ai
CYP3A4 (vezi pct. 4.5).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Studiile de interactiune medicamentoasa au fost efectuate numai la adulti.

La administrarea de tamsulosin concomitent cu atenolol, enalapril, nifedipind, teofilina sau digoxind nu s-au
observat interactiuni medicamentoase.

Administrarea concomitenta cu cimetidina determina o crestere a nivelului plasmatic a tamsulosinului,in
timp ce administrarea concomitenta cu furosemidul il scade. Cu toate acestea, daca aceste nivele raman in
limite normale, doza nu trebuie modificata.

In vitro, la om, nici diazepamul, nici propranololul, triclormetiazida, clormadinona, amitriptilina,
diclofenacul, glibenclamida, simvastatina sau warfarina nu au determinat modificari ale fractiunii libere a
tamsulosinului in plasma. Nici tamsulosinul nu determina modificarea fractiunii libere a diazepamului,
propranololului, triclormetiazidei si clormadinonei.

Diclofenacul si warfarina pot creste viteza de eliminare a tamsulosinului.

Administrarea concomitentd de clorhidrat de tamsulosin si inhibitori puternici ai CYP3A4 poate duce la
cresterea expunerii la clorhidrat de tamsulosin. Administrarea concomitenta cu ketoconazol (un inhibitor
puternic cunoscut al CYP3A4) a determinat o crestere a ASC §i Cmax la clorhidrat de tamsulosin de 2,8,
respectiv, 2,2 ori mai mare.

Clorhidratul de tamsulosin nu trebuie administrat in asociere cu inhibitori puternici ai CYP3A4 la pacientii
cu metabolizare scazutd a CYP2D6.



Clorhidratul de tamsulosin trebuie utilizat cu prudenta in asociere cu inhibitori puternici si moderati ai
CYP3A4.

Administrarea concomitenta de clorhidrat de tamsulosin si paroxetind, un inhibitor puternic al CYP2D6, a
determinat o crestere de 1,3 si, respectiv 1,6 ori a Cmax§i ASC la tamsulosin, care nu este considerata
relevanta clinic.

Administrarea concomitenta cu alti antagonisti ai receptorilor adrenergici poate sa scada tensiunea arteriala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Tanyz nu este indicat la femei.

In studiile clinice pe termen scurt si lung cu tamsulosin au fost observate tulburari de ejaculare. In perioada
dupa punerea pe piatd au fost raportate evenimente adverse, cum sunt tulburarile de ejaculare, ejacularea
retrograda si insuficienta ejaculatorie.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele tamsulosin asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Totusi pacientii trebuie avertizati cu privire la posibilitate aparitiei ametelilor.

4.8 Reactii adverse

- Foarte frecvente (>1/10)

- Frecvente (>1/100 si <1/10)

- Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

- Rare (>1/10000 si <1/1,000)

- Foarte rare (<1/10000)

- Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Frecvente Mai putin Rare Foarte rare
frecvente
Tulburiri ale sistemului Ameteli (1,3%) |cefalee sincopd
nervos
Tulburari cardiace tahicardie
Tulburari vasculare hipotensiune
ortostatica
Tulburari respiratorii, rinitd epistaxis
toracice si mediastinale
Tulburairi gastro-intestinale constipatie, diaree, xerostomie

greata, varsaturi

Afectiuni cutanate si ale eruptie cutanatd, |Edem Sindrom
tesutului subcutanat prurit, urticarie angioneurotic [Stevens-
Johnson

Tulburiri ale sistemului ejaculari priapism
reproducitor si ale tesutului |anormale,
mamar ejaculare

retrograda,

incapacitate de

ejaculare




Tulburiri generale si la Astenie
locul de administrare

Tulburari oculare Vedere
incetosata,
Afectarea
vederii

In cursul operatiei de cataracti, s-a observat un sindrom de pupilad mica, cunoscut sub denumirea de Sindrom
Intraoperator de Iris Flasc (SIIF), care a fost asociat cu tratamentul cu tamsulosin, in timpul activitatii de
supraveghere dupa punerea pe piata (vezi pct. 4.4).

In perioada de dupa punere pe piati: in plus fatd de reactiile adverse descrise mai sus, in timpul tratamentului
cu tamsulosin a fost observata fibrilatie atriala, aritmie, tahicardie si dispnee. Deoarece aceste reactii adverse
au fost raportate spontan dupa punerea pe piatd a medicamentului, frecventa de aparitie si relatia de
cauzalitate cu administrarea tamsulosinului nu pot fi determinate adecvat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Supradozajul cu clorhidrat de tamsulosin poate duce la efecte hipotensive potential severe. Efectele
hipotensive severe au fost observate la grade diferite de supradozaj.

Tratament

Hipotensiunea arteriala acutd dupa supradozajul tamsulosinului necesitd masuri de sustinere a functiilor
sistemului cardiovascular. Tensiunea arteriald poate fi restabilita si frecventa cardiaca poate reveni la normal
prin asezarea pacientului 1n clinostatism. Daca tensiunea arteriala si ritmul cardiac nu se modifica dupa ce
pacientul se afld in pozitie orizontald, se pot administra solutii pentru cresterea

volumului sanguin, si la nevoie chiar medicamente vasopresoare. in general trebuie introdusi medicatie
suportiva si trebuie monitorizate functiile renale. Deoarece tamsulosinul se leaga intr-un procent ridicat de
proteinele plasmatice, dializa este ineficienta.

Pentru impiedicarea absorbtiei se poate provoca emeza. In cazul supradozirii cu cantitati mari de produs, se
poate efectua lavajul gastric si se poate administra carbune activ si un laxativ osmotic, ca sulfatul de sodiu.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antagonisti ai receptorilor alfa;-adrenergici, codul ATC: G04CAO02.
Medicamente administrate exclusiv pentru tratamentul hipertrofiei benigne de prostata.

Mecanism de actiune
Tamsulosinul se leaga selectiv si competitiv de receptorii alfa; post-sinaptici, subtipul alfaa si alfaip, care

controleaza contractiile musculaturii netede, n acest mod relaxand muschii prostatei i uretrei.

Efecte farmacodinamice



Tamsulosin creste debitul maxim de urind, prin relaxarea musculaturii netede prostatice si uretrale, in acest
mod ameliorand obstructia.

De asemenea, medicamentul amelioreaza de asemenea simptomele iritative si obstructive in care contractia
musculaturii netede a tractului urinar inferior joaca un rol important.

Efectul medicamentului asupra simptomatologiei legate de umplerea si golirea vezicii este mentinut in timpul
tratamentului Indelungat. S-a observat ca utilizarea tamsulosinului poate duce la intarzierea necesitatii
interventiei chirurgicale sau a cateterismului.

Antagonistii receptorilor adrenergici alfa; pot reduce tensiunea arteriala prin scaderea rezistentei periferice.
In studiile clinice cu tamsulosin la pacientii normotensivi nu s-a observat o scadere semnificativa clinic a
tensiunii arteriale.

Copii si adolescenti

Un studiu dublu-orb, randomizat, placebo-controlat, cu doze variabile, a fost efectuat la copii si adolescenti
cu vezica neurogend. 161 copii au fost distribuiti randomizat i tratati cu cate una din cele 3 doze de
tamsulosin (scazutd [0,001 - 0,002 mg/kg], medie [0,002 - 0,004 mg/kg] si mare [0,004 - 0,008 mg/kg])
sau placebo. Raspunsul terapeutic a fost definit ca rezultat primar 1n cazul in care a fost obtinuta scaderea
presiunii de golire a detrusorului (LPP) la <40 cm H20, 1n doud determinari din cursul aceleiasi zi.
Obiectivele secundare au fost: determinarea modificarilor actuale procentuale ale

presiunii de golire a detrusorului fata de valorile de baza, ameliorarea sau stabilizarea hidronefrozei si
hidroureterului si modificarea volumului urinar obtinut prin cateterizare si numarul de pierderi de urina la
momentul cataterizarii, asa cum a fost consemnat in inregistrarea cateterizarilor. Nu au fost observate
diferente semnificative intre grupul placebo si grupele de tratament cu cele 3 doze de

tamsulosin nici pentru obiectivul primar, nici pentru cele secundare. Analizele exploratorii aditionale din
subgrupuri au confirmat aceste rezultate (de exemplu varsta, utilizarea anticolinergicelor, greutate corporala,
regiune geografica). Nu a fost observat raspuns clinic la nicio doza administrata.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia

Tamsulosin este absorbit rapid din mucoasa intestinala, iar biodisponibilitatea este aproape completa.
Absorbtia tamsulosinului este incetinita daca administrarea se face dupa masa.

Uniformitatea absorbtiei poate fi asigurata prin administrarea tamsulosin dupa masa.

Tamsulosin are o cinetica liniara.

Concentratiile plasmatice maxime se ating la 6 ore dupa administrarea unei doze unice de tamsulosin dupa
masa. Concentratia plasmatica stabila este atinsa 1n ziua a 5-a, dupa doze multiple, iar Ciax este cu 2/3 mai
mare decat cea dupa doza unicd. Cu toate ci acest lucru este demonstrat pentru pacienti varstnici, acelasi
rezultat ar trebui sa apara si la pacientii tineri.

Exista variatii mari individuale ale nivelelor plasmatice ale tamsulosin, atat dupa doze unice, cat si

dupa doze multiple.

Distributie
La om, tamsulosinul este legat de proteinele plasmatice in proportie de peste 99%, iar volumul de
distributie este mic (aproximativ 0,2 1/kg).

Biotransformare
Tamsulosinul are un efect metabolic slab de prim pasaj. Majoritatea cantitatii de tamsulosin se afla
nemodificata in plasma.

Substanta este metabolizata in ficat.

In studiile pe sobolani, tamsulosinul a determinat o inductie slabi a enzimelor microsomale hepatice.
Metabolitii nu prezinta aceeasi eficacitate si toxicitate ca si substanta primara insasi.



Excretie

Tamsulosinul si metabolitii sdi sunt excretati mai ales prin urind, 9% din doza administrata fiind
prezenta sub forma nemodificata.

Timpul de Injumatatire prin eliminare al tamsulosinului este de aproximativ 10 ore (la administrarea dupa
masa) si de 13 ore la starea de echilibru.

5.3 Date preclinice de siguranta

S-au efectuat studii de toxicitate la soareci, sobolani si caini, cu doze unice §i repetate. De asemenea s-a
studiat efectele tamsulosinului asupra functiei de reproducere la sobolani, carcinogenitatea la soareci si
sobolani, iar genotoxicitatea in conditii in vivo si in vitro.

Profilul toxic observat la doze mari de tamsulosin este identic cu efectul farmacologic al altor blocante de
receptori alfa adrenergici. La cdini, la doze foarte mari s-au observat modificari ale EKG considerate
nesemnificative din punct de vedere clinic. Tamsulosinul nu prezinta genotoxicitate relevanta.

S-a observat cresterea incidentei modificarilor proliferative ale glandelor mamare la soareci si sobolani femele
dupa expunerea la tamsulosin. Aceste modificari pot fi consecinta hiperprolactinemiei, si apar numai la doze
mari, fiind nesemnificative clinic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Corpul capsulei.

Nucleu pelete

Celuloza microcristalina

Copolimer de acid metacrilic-etilacrilatl (1:1), dispersie 30% (ce contine polisorbat 80 si laurilsulfat de
sodiu)

Trietilcitrat

Talc

Apa purificata

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric (1 N)

Strat de acoperire pelete

Copolimer de acid metacrilic-etilacrilatl (1:1), dispersie 30% (ce contine polisorbat 80 si laurilsulfat de
sodiu)

Talc

Trietilcitrat

Apa purificata

Extrapelete

Oxid rosu de fer (E172)
Dioxid de titan (E 171)
Oxid galben de fer (E 172)
Gelatina

Capacul capsulei
Indigotind(E 132)

Oxid negru de fer (E 172)
Dioxid de titan(E171)
Gelatina

Cerneala pentru inscriptionarea capsulelor
Oxid negru de fer (E 172)




Propilenglicol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 10 capsule cu eliberare prelungita.
Cutie cu 6 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 10 capsule cu eliberare prelungita.
Cutie cu 9 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 10 capsule cu eliberare prelungita.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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