1.3.1 Tamsulosin

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Tanyz® ERAS 0,4 mg tableta me lirim t€ zgjatur

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 tablet€ me lirim té zgjatur pérmban 0,4 mg tamsulosin hidroklorur, g€ €shté ekuivalente me 0,367 mg
tamsulosin.

Pér listén e ploté t€ substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Tableta me lirim té zgjatur.

Tableta té bardha, jo t€ shtypura, t€ rrumbullakéta, me diametér prej 9 mm, me shenjén "T9SL” né njérén
ané dhe “0.4” né anén tjetér.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Simptomat e traktit té poshtém urinar (LUTS) t€ shogéruara me hiperplaziné beninje té prostatés (BPH).
4.2 Dozimi dhe ményra e pérdorimit

Dozimi

Njé tableté né dité.

Tamsulosin mund t&€ merret pavarésisht nga ushqimi.

Nuk nevojitet pérshtatja e dozés tek démtimi i veshkave.

Nuk nevojitet pérshtatja e dozés tek pacientét me d€mtim té but€ deri mesatar t€ mélcisé (shih gjithashtu
4.3, Kundérindikimet).

Popullata pediatrike

Nuk ekziston indikacion relevant pér pérdorimin e tabletave Tanyz ERAS tek fémijét.

Nuk éshté vértetuar siguria dhe efikasiteti tek fémijét < 18 vjet. TE dhénat aktuale ne dispozicion jané
pérshkruar né seksionin 5.1.

Ményra e pérdorimit
Pérdorimi oral.

Tableta duhet té gélltitet térésisht dhe nuk duhet té thyhet ose té pértypet sepse ¢ pengon lirimin e zgjatur
té substancés aktive.
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4.3 Kundérindikimet

- Ndjeshméria n€ tamsulosin hidroklorur, pérfshir€ angioedemén e shkaktuar nga barnat ose cilado
nga substancat ndihmése né bar (shih seksionin 6.1).

- Hipotensioni ortostatik n€ historiné€ e s€mundjes.

- Insuficienca e réndé e mél¢isé.

4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit

Gjaté terapis€ me tamsulosin, si edhe gjaté terapis€ me cilin do antagonisté tjetér al-t€ receptoreéve
adrenergjik, tek pacientét e caktuar mund t€ vjen deri te ulja e tensionit té gjakut, q€ pér pasojé né rastet
e rralla mund t€ ¢ojé deri te sinkopa. Kur shfagen shenjat e para t€ hipotensionit ortostatik (marramendje,
dobési) pacienti duhet t& ulet ose té shtrihet derisa simptomat t&€ ndérpriten.

Para fillimit t€ terapisé me tamsulosin duhet t€ kontrollohet pacienti me géllim g€ t€ pérjashtohen
sémundjet tjera t€ cilat mund t€ shkaktojné simptoma t€ ngjajshme me hiperplaziné beninje t€ prostatés
(BHP). Para fillimit té terapsié, si edhe n€ kontrollimet gjaté terapisé, nevojitet t&€ béhet ekzaminimi
rektal digjital dhe, né€se éshté e nevojshme, t&€ pércaktohet vlera e prostatés s€ antigjenit specifik (PSA).

Trajtimi i pacientit me démtim t€ rénd¢€ t€ veshkave (klirensi i kreatinin€s mé i vogél se 10 ml/min)
duhet t€ realizohet me kujdes t& madh, sepse nuk ka t€ dhéna pér trajtimin e kétyre pacientéve.

Sindroma intraoperative iris (/FIS, “Intraoperative Floppy Iris Syndrome” —110j i sindromés sé beb&zés
sé vogél) éshté vérejtur gjaté operacionit t€ kataraktés dhe glaukomés tek disa pacienté qé marrin
tamsulosin. IFIS mund t€ shtojé rrezikun nga komplikimet e syrit gjaté dhe pas operacionit.

Konsiderohet se ndérprerja e trajtimit me tamsulosin hidroklorur 1-2 javé para operacionit t€ katarakt€s
ose glaukomés mund t€ jet€ e dobishme, edhe pse dobia nga ndérprerja e terapis€ nuk €shté vértetuar.
IFIS gjithashtu &shté regjistruar edhe tek pacientét té cilét né periudhén e gjaté kohore para operacioneve
té lartpérmendura kan€ ndérperé t€ marrin tamsulosin.

Nuk rekomandohet fillimi i terapis€ me tamsulosin hidroklorur tek pacientét t€ ciléve iu €shté caktuar
operacioni i kataraktés ose glaukomés. Gjaté pérgatitjes paraoperative, nevojitet qé€ kirurgét dhe ekipi i
oftalmologéve té verifikojné nése pacientéve t€ ciléve iu éshté caktuar operacioni i kataraktés ose
glaukomeés, t€ trajtohen ose paraprakisht jané trajtuar me tamsulosin, me qéllim q€ t& merren masat e
duhura nése gjaté operacionit vjen deri te paraqitja e sindromés IFIS.

Tamsulosin hidrokloruri nuk duhet té pérdoret n€ kombinim me frenues t€ fugishém CYP3A4
tek pacientét t€ cilét jan€ metabolizues t& dobét fenotipik CYP2D6.

Tamsulosin hidrokloruri duhet t€ pérdoret me kujdes né kombinim me frenues t€ fuqishém CYP3A4
(shih seksionin 4.5).

Eshté e mundur qé mbetja e tabletés té vérehet né feces.
4.5 Ndérveprimi me barnat tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit
Testet ¢ ndérveprimit jané zhvilluar vetém tek té rriturit.

Nuk éshté vérejtur ndérveprimi kur tamsulosin &shté pérdorur s€ bashku me atenololin, enalaprilin ose
teofilinin.
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Pérgéndrimet e tamsulosinés né plazmé rriten gjat€ pérdorimit shoqérues me cimetidin, ndérsa
zvogélohen gjaté pérdorimit shogérues me furosemidin, por meqé pérqéndrimet mbeten né kuadér t&
kufijve normal, nuk nevojitet t€ ndérrohet regjimi i dozimit.

In vitro, diazepam, propranolol, triklormetiazid, klormadin, amitriptilin, diklofenak, glibenklamid,
simvastatin dhe varfarin, nuk e ndryshojné fraksionin e liré t& tamsulosin€s né plazmén humane.
Gjithashtu tamsulosin nuk i ndryshon fraksionet e lira t€ diazepamit, propranololit, triklormetiazidit dhe
klormadinonit.

Megjithaté diklofenak dhe varfarin, mund té shtojn€ shpejtésiné e eliminimit t& tamsulosinés.
Pérdorimi shog€rues i tamsulosin hidroklorurit me frenues té€ fuqishém CYP3A4 mund t€ ¢oj€ deri tek
ekspozimi i shtuar i tamsulosin hidroklorurit. P€rdorimi shogérues me ketokonazol (frenues i njohur i

fuqishém CYP3A4) ka cuar né rritjen e PIK dhe Cmax tamsulosinés pér faktor 2,8 respektivisht 2,2.

Tamsulosin hidrokloruri nuk duhet t€ pérdoret né€ kombinim me frenues t€ fuqishém CYP3A4 tek
pacientét t€ cilét jan€ metabolizues t€ dobét fenotipik CYP2D6.

Tamsulosin hidrokloruri duhet me kujdes té pérdoret n€ kombinim me frenues té fuqishém dhe frenues
mesatar t&€ CYP3A4.

Pérdorimi shogérues i tamsulosin€s dhe paroksetinés, frenues té fugishém t&€ CYP2D6, ka ¢uar né rritjen
e Cmax dhe PIK tamsulosinés pér faktor 1,3 respektivisht 1,6, por kéto rritje nuk konsiderohen klinikisht

té réndésishme.

Pérdorimi shoqérues i antagonistéve al-receptoréve adrenergjik tjeré mund t€ shkaktojé efekte t&€
hipotensionit.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe laktacioni

Tanyz ERAS nuk éshté i dedikuar pér pérdorim tek graté.

Jané vérejtur ¢rregullime t€ ejakulimit né testet klinike afatshkurta dhe afatgjata me tamsulosin. Pas
vendosjes s€ barit né€ qarkullim jané v€rejtur rastet e ¢rregullimit t& ejakulimit, ejakulimi retrogjen dhe
pamundésia e ejakulimit.

4.7 Ndikimi né aftésité gjaté drejtimit té automjetit motorik dhe pérdorimit té makinave

Nuk jané zhvilluar teste pér ndikimin e tamsulosinés né aftésiné e drejtimit t€ automjetit motorik dhe
pérdorimit t€ makinave. Pacientét duhet t€ paralajmérohen se gjaté terapis€ me tamsulosin mund té

lajmérohet marramendja.

4.8 Efektet anésore

MedDRA Té shpeshta | T¢€ Té rralla | Shumé t& | T€
Klasifikimi i sistemit | (=1/100 deri | pazakonshm | (=1/10,000 rralla panjohura
té organeve <1/10) e (=1/1,000 | deri (<1/10,000)

deri <1/100) | <1/1,000)
Crregullimet e sistemit | Marramendja | Kokédhimbj | Sinkopa

nervor (1,3%) a
Crregullimet né Vizion i
nivelin e syrit paqarté,
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démtimi i
té pamurit
Crregullimet Palpitacione
kardiologjike
Crregullimet vaskulare Hipotensioni
ortostatik
Crregullimet Rinitis Epistaksa
respiratore,
torakale dhe
mediastinale
Crregullimet Kapsllék, Goja e
gastrointestinale diarre, thaté
té pérziera,
té vjella
Crregullimet né Skugje, Angioedema | Sindroma Eritemi
nivelin e lékurés dhe pruritus, Stiven multiform,
indit nénl€kuror urtikari Johnson dermatitisi
eksfoliativ
Crregullimet e sistemit | Crregullime Priapizmé
Reproduktiv dhe né | té
nivelin e gjirit ejakulacionit,
ejakulacion
retrograd,
pamjaftushm
€ri e
ejakulacionit
Crregullimet e Asteni
pérgjithshme dhe
reaksionet né vendin e
pérdorimit

Gjaté pércjelljes s€ postmarketingut €shté vérejtur se gjaté operacionit t€ kataraktés dhe glaukomés
mund té lajmé€rohet sindroma e bebzés sé€ vogél, e njohur si Intraoperative Floppy Iris Sindrom (IFIS),
e cila lidhet me terapin€ me tamsulosin (shih seksionin 4.4).

Pérvoja e postmarketingut: pérve¢ reaksioneve anésore té lartpérmendura, gjat€ pérdorimit té
tamsulosinés jané lajméruar fibrilacioni atrial, aritmia, takikardia dhe dispnea. Pasi q€ kéto raste t&
lajméruara t€ efekteve anésore jané regjistruar né gjith€ botén gjaté pércjelljes sé postmarketingut,
frekuenca e tyre dhe lidhshméria me tamsulosin nuk mund t€ vértetohet n€ ményré t€ sigurt€.

Raportimi i efekteve anésore

Raportimi i dyshimeve né reaksionet anésore pas marrjes sé€ lejes pér barin &shté€ i réndésishém. Me kété
mundésohet pércjellja e vazhduar e raportit té dobisé dhe rrezikut t€ barit. Punétorét shéndet€sor duhet
té raportojné ¢do dyshim né efektet an€sore né kété bar pérmes sistemit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Simptomat
Mbidozimi me tamsulosin mund t€ ¢ojé potencialisht deri tek efektet serioze hipotenzive.

Efektet serioze hipotenzive jané vérejtur gjaté shkalléve té ndryshme t€ mbidozimit.

Terapia
N¢é rast se gjaté mbidozimit paraqitet hipotensioni akut, €sht€ ¢ domosdoshme terapia suportive me
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géllim t€ mbajtjes s€ funksionit kardiovaskular. Tensioni i gjakut dhe frekuenca e zemrés mund té
normalizohen me vendosjen e pacientit né pozité t€ shtriré. Nése kjo nuk ndihmon, mund t€ pérdoren
zgjerues t€ plazmés dhe, sipas nevojés, vazopresorét. Nevojitet t& pércillet funksioni renal dhe t&
zbatohen masat e pérgjithshme suportive. Dializa sigurisht nuk do t& ndihmojé, sepse tamsulosin né
shkallé t€ larté lidhet me proteinat e plazmés.

Me qéllim t€ parandalimit t€ resorbimit mund té€ shkaktohen té vjella. Kur éshté marré sasia e madhe e
barit, pacientit mund ti pastrohet lukthi, ti jipet karboni aktiv dhe laksativi me veprim osmotik, si¢ éshté
sulfati i natriumit.

5.KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE

5.1 Karakteristikat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: Barnat né terapiné e hipertrofis€ beninje t€ prostat€s, Antagonistét e
adrenoreceptoréve alfa; ATC kod: GO4C A02.

Mekanizmi i veprimit

Tamsulosin né ményré konkurruese dhe selektive lidhet pér receptorét postsinaptik al-adrenergjik, para
se gjithash pér nénllojet alA dhe alD g€ shkakton relaksimin e muskujve t€ lémuar té prostatés dhe
uretrés.

Efektet farmakodinamike

Tamsulosin e rrité qarkullimin maksimal t€ urinés. E ¢liron obstruksionin duke i relaksuar muskujt e
prostatés dhe uretrin dhe né€ kété ményré€ pé€rmirésohen simptomat e lirimit t€ s€rishém.

Gjithashtu pérmiréson simptomat e deponimit né té cilat jostabiliteti fshikéza luan rol t& réndésishém.
Kéto efekte né simptomat e deponimit dhe pércjelljes mbahen gjaté terapisé afatgjate. Nevoja pér
operacion ose kateterizim dukshém &éshté shtyer.

Antagonistét al té receptoréve adrenergjik mund té redukojné tensionin e gjakut duke zvogéluar
rezistencén periferike. Nuk éshté vérejté réndésia klinike e uljes sé tensionit té gjakut gjaté testeve me
tamsulosin.

Popullata pediatrike

Studimi dyfish i verbér, i randomizuar, placebo i kontrolluar, i ranguar sipas dozave i realizuar tek
fémijét me fshikzén neuropatike. Gjithsejt 161 fémijé jané€ randomizuar dhe trajtuar me 1 nga 3 nivele
té dozés sé tamsulosin€s (mé e ulét [0,001 deri 0,002 mg/kg], ¢ mesme [0,002 deri 0,004 mg/kg] dhe e
larté [0,004 deri 0,008 mg/kg]) ose placebo.

Qéllimi primar ka qené qé t€ vértetohet numri i pacientéve tek té cilét éshté zvogéluar tensioni gjaté té
cilit aktivizohet detruzori i zbrazjes s€ fshikézés (LPP) né < 40 cm H20 né bazé t€ dy vlerésimeve né té
njéjtén dité. QEllimet sekundare kané gené si né€ vijim: ndryshimet reale dhe procentualne nga vlerat
fillestare t& tensionit gjaté t€ cilit vjen deri te zbrazja, pérmir€simi ose stabilizimi i hidronefrozés dhe
hidroureteries si dhe ndryshimi né véllimin e urinés pas kateterizimit, si dhe numrit t€ urinimit gjaté
kateterizimit, si¢ ésht€ regjistruar né€ ditarét e kateterizimit. Nuk jané gjetur ndryshime statistikore té
konsiderueshme ndérmjet grupit t€ placebos dhe cilés do nga 3 grupet té cilét kan€ marré tamsulosin, as
pér géllimet primare dhe as pér géllimet sekondare ciljeve. Analizat hulumtuese shtesé né néngrupe kané
vértetuar kéto gjetje (p.sh. mosha, pérdorimi antikolinergjik i peshés, regjionet gjeografike). Nuk &shté
vérejtur pérgjigja as pér njérén dozé té testuar té barit.

5.2 Té dhénat farmakokinetike

| PI Text068428 2 | 16.04.2024 - Updated: 26.07.2024 | Page 5 of 8 \




1.3.1 Tamsulosin

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Pérthithja
Formulimi i tabletave Tamsulosin me lirim t€ vazhduar mundéson lirimin e ngadalshém t€ tamsulosings,
g€ rezulton me ekspozimin adekuat, me pak fluktuacion, gjaté 24 oréve.

Tamsulosin i pérdorur si Tanyz ERAS absorbohet prej zorréve. Vlerésohet se rreth 57% absorbohet nga
doza e pérodrur prej zorréve.

Ushqgimi nuk ndikon né normén dhe shkallén e apsorbimit té tamsulosinés i cili pérdoret si Tamsulosin
hidroklorur, tableta me lirim t€ vazhduar.

Tamsulosin tregon kinetikén lineare.

Pas pérdorimit t€ dozés s€ vetme t€ tamsulosinés né eséll, pérqéndimet e plazmés s€ tamsulosinés arrihen
rreth 6 oré. N€ gjendjen stabile, e cila arrihet ditén e katért nga dita e fillimit t€ pérdorimit t&€ mé shumé
dozave té shkurtéra té barit, pérqéndrimet e tamsulosin€s né plazmé prej 4 deri 6 oré, pa marré ushgim
dhe me ushqim. Pérqédrimet maksimale né€ plazmé prej rreth 6 ng/ml pas dozés sé paré 11 ng/ml né
gjendjen stabile.

Si rezultat i karakteristikave me lirim t€ vazhduar tableta Tamsulosin me lirim t€ vazhduar, pérqé€ndrimi
i tamsulosinés né plazmén e gjakut pérbén 40% té pérqéndrimit maksimal t&€ plazmés né€ gjendjen e té
ushqyerit dhe pa ushqim.

Ekzistojné variacione té konsiderueshme interindividuale n€ pérqéndrimet e tamsulosinés né gjak pas
pérdorimit t€ njéfishté dhe pérdorimit t€ shuméfishté.

Shpérndarja
Te njerézit tamsulosin lidhet mé shumé se 99% pér proteinat e plazmés dhe véllimi i distribuimit &shté

shumé i voggél (rreth 0,2 I/kg).

Biotransformimi

Tamsulosin reflekton efekt jo aq t€ madhé pas kalimit t€ paré népér mél¢i dhe ngadalé metabolizohet.
Sasia mé e madhe e tamsulosinit shté gjetur e pandryshueshme né plazmé. Tamsulosin metabolizohet
né mélgi.

Né testet né minjté, Eshté gjetur se tamsulosin mund t€ shkaktojé vetém indukcion t€ buté t€ enzimeve
mikrozomale t€ mélgisé.

Asnjé nga metabolitét nuk ésht€ mé aktiv se sa vet substanca aktive.

Eliminimi

Tamsulosin dhe metabolitét e tij kryesisht sekretohen pérmes urinés. Sasia e vlerésuar e cila sekretohet
si substancé aktive e pandryshuar vlerésohet rreth 4-6% té doz€s, e pérdorur né formén e tabletés
Tamsulosin me lirim t€ zgjatur.

Gjysmékoha e eliminimit t€ tamsulosinit né gjendjen stabile €shté maturl9 respektivisht 15 oré.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e barit

Toksiciteti pas doz€s sé vetme dhe pas dozimit t€ shuméfishté éshté testuar tek minjté, minjt€ e médhenjé
dhe genté. Toksisicteti reproduktiv gjithashtu éshté testuar tek min;jté, karcinogjeniteti tek minjté dhe

minjté e médhenjé, dhe gjenotoksiciteti né kushtet in vivo dhe in vitro.

Profili i zakonshém i toksicitetit i cili &shté gjetur me dozat e médha t€ tamsulosinés €shté i ngjajshém
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me efektet farmakologjike t& antagonistéve a-t€ receptoréve adrenergjik.

Ndryshime né EKG jané regjistruar me pérdorimin e dozave t€ médha tek gent€. Ky ndryshim nuk ka
réndési klinike. Eshté gjetur se tamsulosin nuk ka karakteristika t& réndésishme gjenotoksike.

Ndryshime mé t€ médha proliferative n€ gjéndrat quméshtore tek minjté femra jané gjetur pas pérdorimit
té tamsulosinés. Kéto gjetje, té cilat jané indirekt t€ lidhura me hiperprolaktineming, mund té lajmérohen
si rezultat i pérdorimit t€ dozave té larta, nuk konsiderohet t€ réndésis¢ klinike.
6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e supstancave ndihmése

Bérthama e brendshme e tabletés:

hipromeloza

celuloza mikrokristaline

karbomer

silicium koloid i anhidruar

oksidi i kuq i hekurit (E172)

stearat magnezi

Pjesa e jashtme e tabletés:

celuloza mikrokristaline

hipromeloza

karbomer

silicium koloid i anhidruar

stearat magnezi

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk aplikohet.

6.3  Afatii pérdorimit

3 vjet

6.4 Masat e posacme té paralajmérimit gjaté ruajtjes sé barit

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita.

6.5 Natyra dhe pérmbjtja e ambalazhit

PVC/PVDC/Alu blister pérmbajné 30 tableta.

6.6 Masat e posacme té kujdesit gjaté asgjésimit

Nuk ka kérkesa t& posagme.

Cdo bar i papérdorur ose material t€ mbeturinave pas pérdorimit duhet t&€ largohet né pérputhje me
rregullat né fuqi.
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