ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

TAMSULOSIN/MYLAN 0.4mg Καψάκιο Ελεγχόμενης αποδέσμευσης, Σκληρό.
2.
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

Κάθε καψάκιο περιέχει 0,4mg υδροχλωρική ταμσουλοζίνη.

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

Καψάκιο ελεγχόμενης αποδέσμευσης, σκληρό.

Πορτοκαλί σώμα/λαδί-πράσινο κάλυμμα. Τα καψάκια περιέχουν λευκά έως υπόλευκα σφαιρίδια.

4. 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις

Συμπτώματα του κατώτερου ουροποιητικού συστήματος που σχετίζονται με καλοήθη υπερπλασία του προστάτη.

4.2. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης

Δοσολογία
Ένα καψάκιο την ημέρα, να λαμβάνεται μετά το πρωινό ή το πρώτο γεύμα της ημέρας. 

Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία

Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε νεφρική ανεπάρκεια. 
Ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία

Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια ηπατική ανεπάρκεια (βλ. επίσης παράγραφο 4.3, Αντενδείξεις). 

Παιδιατρικός πληθυσμός
Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα της ταμσουλοζίνης σε παιδιά κάτω των 18 ετών δεν έχει τεκμηριωθεί. Τα έως σήμερα διαθέσιμα δεδομένα περιγράφονται στην παράγραφο 5.1.

Τρόπος χορήγησης
Για από του στόματος χρήση.

Το καψάκιο πρέπει να καταπίνεται ολόκληρο και δεν πρέπει να συνθλίβεται ή να μασάται, καθώς αυτό μπορεί να επηρεάσει το μηχανισμό αποδέσμευσης της δραστικής ουσίας. 
4.3.
Αντενδείξεις 

· Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία, συμπεριλαμβανομένου του αγγειοοιδήματος από φάρμακο ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
· Ιστορικό ορθοστατικής υπότασης.

· Σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια. 

4.4.
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση

Όπως και με άλλους ανταγωνιστές των α1-αδρενεργικών υποδοχέων μπορεί να συμβεί πτώση της αρτηριακής πίεσης σε μεμονωμένες περιπτώσεις κατά τη θεραπεία με ταμσουλοζίνη, ως συνέπεια της οποίας, πολύ σπάνια, μπορεί να συμβεί συγκοπή. Στις πρώτες ενδείξεις ορθοστατικής υπότασης (ζάλη, αδυναμία), ο ασθενής θα πρέπει να κάθεται ή να ξαπλώνει μέχρι να παρέλθουν τα συμπτώματα. 
Πριν ξεκινήσει η θεραπεία με ταμσουλοζίνη, ο ασθενής θα πρέπει να εξετάζεται, ώστε να αποκλεισθεί η παρουσία άλλων καταστάσεων που μπορούν να προκαλέσουν ίδια συμπτώματα με αυτά της καλοήθους υπερπλασίας του προστάτη. Η διενέργεια δακτυλικής εξέτασης του προστάτη από το ορθό και, εφόσον είναι απαραίτητο, ο προσδιορισμός του ειδικού προστατικού αντιγόνου (PSA) θα πρέπει να λαμβάνουν χώρα πριν από την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια σε τακτά χρονικά διαστήματα. 

Η θεραπεία σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (κάθαρση κρεατινίνης <10 ml/min) πρέπει να προσεγγίζεται με προσοχή, καθώς δεν υπάρχουν μελέτες για αυτούς τους ασθενείς.

Έχει σπανίως καταγραφεί αγγειοοίδημα μετά από τη χρήση ταμσουλοζίνης. Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται άμεσα, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται μέχρι την ύφεση του αγγειοοιδήματος και η ταμσουλοζίνη να μην επαναχορηγείται.

Σε κάποιους ασθενείς που λαμβάνουν ή που είχαν στο παρελθόν λάβει αγωγή με ταμσουλοζίνη, έχει παρατηρηθεί Διεγχειρητικό Σύνδρομο Υποτονικής Ίριδας [Intraoperative Floppy Ιris Syndrome (IFIS), το οποίο αποτελεί  εκδοχή του «συνδρόμου σμίκρυνσης της κόρης του οφθαλμού»-small pupil syndrome] κατά τη διάρκεια εγχείρησης καταρράκτη ή γλαυκώματος. Το IFIS μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο οφθαλμικών επιπλοκών που εμφανίζονται κατά τη διάρκεια του χειρουργείου και μετά από αυτό. 

Η διακοπή της ταμσουλοζίνης 1-2 εβδομάδες πριν από την εγχείρηση καταρράκτη ή γλαυκώματος θεωρείται, εμπειρικά, πως βοηθά, αν και το όφελος από τη διακοπή της θεραπείας δεν έχει ακόμη τεκμηριωθεί. Το IFIS έχει επίσης αναφερθεί σε ασθενείς, οι οποίοι είχαν διακόψει την ταμσουλοζίνη, για μεγαλύτερο χρονικό διάστημα, πριν από τη χειρουργική επέμβαση καταρράκτη ή γλαυκώματος.
Σε ασθενείς που πρόκειται να υποβληθούν σε εγχείρηση καταρράκτη ή γλαυκώματος δε συνιστάται να ξεκινά θεραπεία με ταμσουλοζίνη. Κατά τη διάρκεια της προεγχειρητικής αξιολόγησης του ασθενούς, οι χειρουργοί του καταρράκτη καθώς και οι ομάδες των οφθαλμιάτρων θα πρέπει να εξετάζουν εάν οι ασθενείς που προγραμματίζεται να υποβληθούν σε εγχείρηση καταρράκτη ή γλαυκώματος λαμβάνουν ή είχαν στο παρελθόν λάβει αγωγή με ταμσουλοζίνη, προκειμένου να εξασφαλισθεί πως κατά τη διάρκεια της εγχείρησης θα υπάρχει η δυνατότητα να ληφθούν τα κατάλληλα μέτρα για την αντιμετώπιση του IFIS.
Η ταμσουλοζίνη δεν πρέπει να χορηγείται σε συνδυασμό με ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 σε ασθενείς με περιορισμένο μεταβολικό φαινότυπο CYP2D6. 

Η ταμσουλοζίνη θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε συνδυασμό με ισχυρούς και μέτριους αναστολείς του CYP3A4, όπως είναι η ερυθρομυκίνη (βλ. παράγραφο 4.5).
4.5.
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης

Μελέτες αλληλεπίδρασης έχουν πραγματοποιηθεί μόνο σε ενήλικες.
Δεν έχουν παρατηρηθεί αλληλεπιδράσεις κατά τη συγχορήγηση ταμσουλοζίνης είτε με ατενολόλη, εναλαπρίλη, ή θεοφυλλίνη. 

Η συγχορήγηση σιμετιδίνης αυξάνει τις συγκεντρώσεις της ταμσουλοζίνης στο πλάσμα και η συγχορήγηση φουροσεμίδης τις μειώνει, επειδή όμως τα επίπεδα παραμένουν εντός φυσιολογικού εύρους, δεν υπάρχει ανάγκη τροποποίησης της δοσολογίας. 
In vitro, ούτε η διαζεπάμη ή η προπρανολόλη, η τριχλωρμεθειαζίδη, η χλωρμαδινόνη, η αμιτριπτυλίνη, η δικλοφενάκη, η γλιβενκλαμίδη, η σιμβαστατίνη και η βαρφαρίνη αλλάζουν το ελεύθερο κλάσμα της ταμσουλοζίνης στο ανθρώπινο πλάσμα. Αλλά ούτε και η ταμσουλοζίνη αλλάζει τα ελεύθερα κλάσματα της διαζεπάμης, της προπρανολόλης, της τριχλωρμεθειαζίδης και της χλωρμαδινόνης.
Η δικλοφενάκη και η βαρφαρίνη μπορεί να αυξήσουν το ρυθμό απομάκρυνσης της ταμσουλοζίνης.

Η ταμσουλοζίνη δεν έχει βρεθεί πως αλληλεπιδρά με τις αμιτριπτυλλίνη, σαλβουταμόλη, γλιβενκλαμίδη, φιναστερίδη κατά τη διάρκεια in vitro μελετών με ηπατικά μικροσωμικά κλάσματα (αντιπροσωπευτικά του ενζυμικού μεταβολικού συστήματος που σχετίζεται με το κυτόχρωμα P450).

Η ταυτόχρονη χορήγηση ταμσουλοζίνης με ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένη έκθεση στην ταμσουλοζίνη. Η ταυτόχρονη χορήγηση με κετοκοναζόλη (ένας γνωστός ισχυρός αναστολέας του CYP3A4) είχε ως αποτέλεσμα αύξηση στην AUC και τη Cmax της ταμσουλοζίνης κατά ένα συντελεστή 2,8 και 2,2 αντίστοιχα.

Η υδροχλωρική ταμσουλοζίνη δεν πρέπει να χορηγείται σε συνδυασμό με ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 σε ασθενείς με περιορισμένο μεταβολικό φαινότυπο CYP2D6.
Η ταμσουλοζίνη θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε συνδυασμό με ισχυρούς και μέτριους αναστολείς του CYP3A4.
Η ταυτόχρονη χορήγηση της ταμσουλοζίνης με παροξετίνη, έναν ισχυρό αναστολέα του CYP2D6, είχε ως αποτέλεσμα αύξηση της Cmax και της AUC της ταμσουλοζίνης κατά ένα συντελεστή 1,3 και 1,6 αντίστοιχα, αλλά αυτές οι αυξήσεις δε θεωρούνται κλινικώς σχετικές. 
Η ταυτόχρονη χορήγηση με κάποιον άλλον ανταγωνιστή των α1-αδρενεργικών υποδοχέων μπορεί να επιφέρει υποτασικές δράσεις. 
4.6. Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία

Κύηση και θηλασμός

Η υδροχλωρική ταμσουλοζίνη δεν ενδείκνυται για χρήση σε γυναίκες.

Γονιμότητα

Έχουν παρατηρηθεί διαταραχές εκσπερμάτισης σε βραχυχρόνιες και μακροχρόνιες κλινικές μελέτες με ταμσουλοζίνη. Περιστατικά διαταραχής εκσπερμάτισης, παλίνδρομη εκσπερμάτιση και αποτυχία εκσπερμάτισης έχουν αναφερθεί στη φάση έπειτα από την έγκριση του προϊόντος. 
4.7. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων
Δεν έχουν γίνει μελέτες για την επίδραση της ταμσουλοζίνης στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Οι ασθενείς θα πρέπει εντούτοις να γνωρίζουν πως μπορεί να προκληθεί ζάλη.

4.8. Ανεπιθύμητες ενέργειες

	
	Συχνές

(≥1/100
έως <1/10)
	Όχι συχνές

(≥1/1.000
έως
<1/100)
	Σπάνιες

(≥1/10.000
έως
<1/1.000)
	Πολύ
σπάνιες

(<1/10.000)
	Μη γνωστές
(δεν μπορούν
να εκτιμηθούν
από τα
διαθέσιμα
δεδομένα)

	Διαταραχές του
νευρικού
συστήματος
	Ζάλη
(1,3%)
	Κεφαλαλγία
	Συγκοπή
	
	

	Οφθαλμικές
διαταραχές
	
	
	
	
	Όραση
θαμπή*,
διαταραχή
όρασης *

	Καρδιακές
διαταραχές
	
	Αίσθημα
παλμών
	
	
	

	Αγγειακές
διαταραχές
	
	Ορθοστατική
υπόταση
	
	
	

	Διαταραχές του
αναπνευστικού
συστήματος, του
θώρακα και του
μεσοθωρακίου
	
	Ρινίτιδα
	
	
	Επίσταξη *

	Διαταραχές του
γαστρεντερικού
συστήματος
	
	Δυσκοιλιότητα,
Διάρροια,
Ναυτία,
Έμετος
	
	
	Ξηροστομία *

	Διαταραχές του
δέρματος και του
υποδόριου ιστού
	
	Εξάνθημα,
Κνησμός,
Κνίδωση
	Αγγειοοίδημα
	Σύνδρομο
Stevens-
Johnson
	Πολύμορφο
ερύθημα*,
Αποφολιδωτική
δερματίτιδα *

	Διαταραχές του
αναπαραγωγικού
συστήματος και
του μαστού
	Διαταραχές
στην
εκσπερμάτιση,
συμπ.
Παλίνδρομης
εκσπερμάτισης,
Αποτυχία
εκσπερμάτισης
	
	
	Πριαπισμός
	

	Γενικές
διαταραχές
και καταστάσεις
της οδού
χορήγησης
	
	Εξασθένιση
	
	
	


*  Παρατηρήθηκαν την χρονική περίοδο μετά την άδεια κυκλοφορίας του προϊόντος
Κατά τη διάρκεια χειρουργικής επέμβασης για καταρράκτη και για γλαύκωμα, μια μορφή του συνδρόμου σμίκρυνσης της κόρης των οφθαλμών, γνωστή ως σύνδρομο διεγχειρητικής υποτονικής ίριδας (IFIS), έχει συσχετισθεί με τη θεραπεία με ταμσουλοζίνη, κατά τη διάρκεια της μετά κυκλοφορίας παρακολούθησης (βλ. επίσης παράγραφο 4.4).

Εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος: Εκτός από τις ανεπιθύμητες ενέργειες που απαριθμούνται ανωτέρω, ο ενδοκολπικός ινιδισμός, η αρρυθμία, η ταχυκαρδία και η δύσπνοια έχουν αναφερθεί κατά τη χρήση ταμσουλοζίνης. Επειδή αυτές οι αναφορές είναι από την παγκόσμια μετα κυκλοφορία εμπειρία, η συχνότητα των αναφορών και ο ρόλος της ταμσουλοζίνης δεν μπορούν να καθοριστούν αξιόπιστα.

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών

Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες  μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr.

4.9. Υπερδοσολογία

Συμπτώματα

Η υπερδοσολογία με ταμσουλοζίνη μπορεί δυνητικά να οδηγήσει σε σοβαρή υποτασική δράση. Σοβαρές υποτασικές δράσεις έχουν παρατηρηθεί σε διαφορετικά επίπεδα υπερδοσολογίας.
Η μεγαλύτερη δόση ταμσουλοζίνης που χορηγήθηκε ατυχώς σε μεμονωμένο ασθενή ήταν 12 mg. Ο ασθενής ανέπτυξε κεφαλαλγία, χωρίς ωστόσο να υπάρξει ανάγκη νοσοκομειακής θεραπείας. 
Αντιμετώπιση
Σε περίπτωση οξείας υπότασης έπειτα από υπερδοσολογία, θα πρέπει να παρασχεθεί καρδιαγγειακή υποστήριξη. Η αρτηριακή πίεση και ο καρδιακός ρυθμός μπορούν να επανέλθουν σε φυσιολογικά επίπεδα ξαπλώνοντας τον ασθενή σε ύπτια θέση. Αν αυτό το μέτρο δεν είναι αποτελεσματικό, τότε μπορούν να εφαρμοστούν μέσα αύξησης του όγκου του αίματος και, εφόσον είναι απαραίτητο, αγγειοσυσπαστικά μέσα. Η παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας και η εφαρμογή γενικών υποστηρικτικών μέτρων είναι απαραίτητη. Η αιμοδιύλιση είναι μάλλον μη αποτελεσματικό μέτρο λόγω της υψηλής πρωτεϊνικής σύνδεσης της ταμσουλοζίνης στο πλάσμα.

Μπορούν να ληφθούν μέτρα για την αποφυγή απορρόφησης της ουσίας όπως η πρόκληση εμέτου. 
Εάν έχουν ληφθεί μεγάλες ποσότητες φαρμάκου, μπορεί να γίνει πλύση στομάχου και να δοθεί ενεργός άνθρακας και ένα οσμωτικό καθαρτικό, όπως θειικό νάτριο.

5.
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ

5.1. Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες

Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Φάρμακα που χρησιμοποιούνται στην καλοήθη υπερτροφία του προστάτη, ανταγωνιστής των άλφα1Α ανδρενεργικών υποδοχέων, κωδικός ATC: G04CA02

Μηχανισμός δράσης 

Η ταμσουλοζίνη συνδέεται εκλεκτικά και ανταγωνιστικά με τους μετασυναπτικούς α1Α ανδρενεργικούς υποδοχείς, ιδιαίτερα με τους υποτύπους α1A και α1D οι οποίοι προκαλούν σύσπαση των λείων μυϊκών ινών, χαλαρώνοντας με αυτόν τον τρόπο τις λείες μυϊκές ίνες του προστάτη και της ουρήθρας. 
Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις

Η ταμσουλοζίνη αυξάνει τη μέγιστη ροή των ούρων, χαλαρώνοντας τις λείες μυϊκές ίνες του προστάτη και της ουρήθρας, γεγονός που ελαττώνει την απόφραξη της ουρήθρας.

Το προϊόν βελτιώνει επίσης τα συμπτώματα ερεθισμού και απόφραξης, για τα οποία παίζει σημαντικό ρόλο η αστάθεια της ουροδόχου κύστης και οι συσπάσεις των λείων μυϊκών ινών των κατώτερων ουροφόρων οδών.

Οι α- αποκλειστές μπορούν να ελαττώσουν την αρτηριακή πίεση μειώνοντας την περιφερική αντίσταση. Δεν έχει μέχρι στιγμής παρατηρηθεί κλινικώς σημαντική ελάττωση της αρτηριακής πίεσης κατά τη διάρκεια μελετών με ταμσουλοζίνη σε ασθενείς με φυσιολογική αρτηριακή πίεση.

H επίδραση του προϊόντος όσον αφορά στα συμπτώματα κατακράτησης και διούρησης διατηρείται και κατά τη διάρκεια μακροχρόνιας θεραπείας, έτσι ώστε η ανάγκη χειρουργικής αντιμετώπισης να μπορεί να αναβληθεί για σημαντικό χρονικό διάστημα.

Παιδιατρικός πληθυσμός 


Διεξήχθη μία διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, κυμαινόμενης δόσης μελέτη σε παιδιά με νευροπαθητική ουροδόχο κύστη. Συνολικά 161 παιδιά (ηλικίας 2 έως 16 ετών) τυχαιοποιήθηκαν και έλαβαν αγωγή σε 1 από 3 διαφορετικά δοσολογικά επίπεδα ταμσουλοζίνης (χαμηλό [0,001 έως 0,002 mg/kg], μέτριο [0,002 έως 0,004 mg/kg] και υψηλό [0,004 έως 0,008 mg/kg]) ή εικονικό φάρμακο. Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο ήταν ο αριθμός των ασθενών στους οποίους η πίεση διαφυγής του εξωστήρα (LPP) μειώθηκε σε <40 cm H2O με βάση δύο αξιολογήσεις εντός της ίδιας ημέρας. Τα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία ήταν: Πραγματική και εκατοστιαία μεταβολή από την έναρξη της μελέτης στην πίεση διαφυγής του εξωστήρα, βελτίωση ή σταθεροποίηση της υδρονέφρωσης και του υδροουρητήρος και μεταβολή στον όγκο ούρων που λήφθηκαν μέσω καθετηριασμού και αριθμός διαβροχών το χρόνο του καθετηριασμού βάσει των καταγραφών στα ημερολόγια καθετηριασμού. Δε βρέθηκε στατιστικά σημαντική διαφορά μεταξύ της ομάδας του εικονικού φαρμάκου και κάποιας από τις 3 δοσολογικές ομάδες της ταμσουλοζίνης για το πρωτεύον ή για τα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία. Δεν παρατηρήθηκε δοσολογική ανταπόκριση σε κάποιο δοσολογικό επίπεδο.
5.2.
Φαρμακοκινητικές ιδιότητες

Απορρόφηση

Η ταμσουλοζίνη απορροφάται ταχέως από το έντερο και η βιοδιαθεσιμότητά της είναι σχεδόν πλήρης. Η απορρόφηση επιβραδύνεται, εάν έχει προηγουμένως ληφθεί γεύμα. Ομοιόμορφη απορρόφηση μπορεί να εξασφαλισθεί με τη λήψη της ταμσουλοζίνης πάντα μετά το ίδιο καθημερινό γεύμα.

Η κινητική της ταμσουλοζίνης είναι γραμμική.

Τα μέγιστα επίπεδα στο πλάσμα επιτυγχάνονται περίπου έξι ώρες μετά τη λήψη μονήρους δόσης της ταμσουλοζίνης, ληφθείσα μετά από ένα πλήρες γεύμα. Η σταθερή κατάσταση επιτυγχάνεται μέχρι την ημέρα 5 της πολλαπλής δοσολόγησης, όταν η Cmax στους ασθενείς είναι υψηλότερη κατά περίπου δύο τρίτα σε σύγκριση με εκείνη που επιτυγχάνεται μετά από μία μονήρη δόση. Αν και αυτό έχει παρατηρηθεί μόνο στους ηλικιωμένους, το ίδιο αποτέλεσμα αναμένεται να ισχύει και για τους νεότερους ασθενείς.

Τα επίπεδα της ταμσουλοζίνης στο πλάσμα ποικίλουν πολύ μεταξύ των ασθενών, τόσο μετά τη χορήγηση μονήρους δόσης όσο και μετά από πολλαπλές δόσεις.

Κατανομή

Στον άνθρωπο η ταμσουλοζίνη είναι συνδεδεμένη με τις πρωτεΐνες του πλάσματος σε ποσοστό μεγαλύτερο από 99% και ο όγκος κατανομής είναι μικρός (περίπου 0,2 l/kg).

Βιομετασχηματισμός
Η ταμσουλοζίνη έχει ένα μικρό φαινόμενο πρώτης διόδου. Η ταμσουλοζίνη βρίσκεται κατά το μεγαλύτερο ποσοστό της αμετάβλητη στο πλάσμα. Η ουσία μεταβολίζεται στο ήπαρ.

Σε μελέτες που έγιναν σε αρουραίους, η ταμσουλοζίνη βρέθηκε να μην προκαλεί παρά μια μικρή μόνο επαγωγή των μικροσωμικών ηπατικών ενζύμων.

Αποτελέσματα από in vitro μελέτες καταδεικνύουν ότι το συστήματα CYP3A4 και επίσης το σύστημα CYP2D6 εμπλέκονται στο μεταβολισμό, με μικρή πιθανόν συμμετοχή άλλων CYP ισοενζυμικών συστημάτων, της υδροχλωρικής ταμσουλοζίνης. Αναστολή των ενζυμικών συστημάτων CYP3A4 και CYP2D6 που μεταβολίζουν το φάρμακο, μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένη έκθεση σε υδροχλωρική ταμσουλοζίνη (βλ. παράγραφο 4,4 και 4,5).
Οι μεταβολίτες της δεν είναι εξίσου αποτελεσματικοί και τόσο τοξικοί όσο η ενεργός μορφή της φαρμακευτικής ουσίας.

Αποβολή
Η ταμσουλοζίνη και οι μεταβολίτες της απεκκρίνονται κυρίως μέσω των ούρων με περίπου το 9% της δόσης να παραμένει στην αμετάβλητη μορφή.

Στους ασθενείς, ο χρόνος ημίσειας ζωής αποβολής της ταμσουλοζίνης είναι περίπου 10 ώρες (όταν αυτή λαμβάνεται μετά από γεύμα) και 13 ώρες στη σταθερή κατάσταση.

5.3.
Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια

Η τοξικότητα της ταμσουλοζίνης μετά από χορήγηση μονήρους και πολλαπλών δόσεων έχει διερευνηθεί σε ποντικούς, αρουραίους και σκύλους. Η τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή έχει επίσης διερευνηθεί σε αρουραίους, η δυνατότητα καρκινογένεσης σε ποντικούς και αρουραίους και η γoνοτοξικότητα τόσο in vivo όσο και in vitro. 

Το κοινό τοξικολογικό προφίλ που απαντά σε μεγάλες δόσεις ταμσουλοζίνης είναι αντίστοιχο του φαρμακολογικού αποτελέσματος, που σχετίζεται με τους α-αδρενεργικούς ανταγωνιστές. 

Βρέθηκαν μεταβολές στο ΗΚΓ με τη χορήγηση πολύ μεγάλων δόσεων σε σκύλους. Ωστόσο αυτό δε θεωρείται να έχει κλινική σημασία. Η ταμσουλοζίνη δε βρέθηκε να έχει αξιοσημείωτες γoνοτοξικές ιδιότητες. 

Μετά από έκθεση σε ταμσουλοζίνη παρατηρήθηκαν αυξημένες υπερπλαστικές αλλαγές στους μαζικούς αδένες αρουραίων και ποντικών. Τα ευρήματα αυτά, τα οποία πιθανότατα σχετίζονται έμμεσα με υπερπρολακτιναιμία και που συμβαίνουν μόνο ως αποτέλεσμα χορήγησης μεγάλων δόσεων, θεωρούνται άνευ κλινικής σημασίας. 

6. 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

6.1. Κατάλογος εκδόχων

Περιεχόμενο καψακίου
Κυτταρίνη μικροκρυσταλλική
Μεθακρυλικού οξέος-ακρυλικών αιθυλεστέρων συμπολυμερές (1: 1) διασπορά 30 τοις εκατό
Πολυσορβικό 80 
Νάτριο λαουρυλοθειϊκό 
Τριαιθυλεστέρας κιτρικός
Τάλκης

Κάλυμμα καψακίου
Ζελατίνη, 
Ινδική καρμίνη (Ε 132) 
Διοξείδιο του τιτανίου (Ε 171) 
Οξείδιο του σιδήρου κίτρινο (Ε 172)
Οξείδιο του σιδήρου ερυθρό (Ε 172) 
Οξείδιο του σιδήρου μέλαν (Ε 172)

6.2. Ασυμβατότητες

Δεν εφαρμόζεται.

6.3.
Διάρκεια ζωής

3 χρόνια.
6.4.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος

Συσκευασίες κυψέλης (blister): Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία.

Περιέκτες καψακίων: Διατηρείτε τον περιέκτη καλά κλεισμένο.

6.5.
Φύση και συστατικά του περιέκτη

Συσκευασίες κυψέλης (blister) PVC/PE/PVDC/Aλουμινίου σε χάρτινα κουτιά που περιέχουν 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100,  200 και πολυσυσκευασίες που περιέχουν 200 (2 συσκευασίες των 100) καψάκια παρατεταμένης αποδέσμευσης .

Περιέκτες HDPE καψακίων, με ανθεκτικά πώματα PP ασφαλείας για παιδιά, που περιέχουν 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ή 200 καψάκια παρατεταμένης αποδέσμευσης.
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
Στην Ελλάδα κυκλοφορεί το TAMSULOSIN/MYLAN σε συσκευασία κυψέλης των 20 καψακίων.

6.6.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
Καμία ειδική υποχρέωση.
7.
Κάτοχος της Αδειας Κυκλοφορίας
Δικαιούχος Προϊόντος: 
Generics [UK] Ltd, Albany Gate, Darkes Lane,

Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1AG, United Kingdom
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας για την Ελλάδα:
Generics Pharma Hellas ΕΠΕ, Λ. Βουλιαγμένης 577Α, 164-51 Αργυρούπολη, 
τηλ: 210-9936410 
8.
Αριθμός(ΟΙ) Αδειας Κυκλοφορίας
68021/28-09-2012
9.
Ημερομηνία πρώτης Εγκρισης / Ανανέωσης της άδειας
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 08-05-2007
Ημερομηνία ανανέωσης; 28-09-2012
10.
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου
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