CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FOKUSIN, 0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku, co odpowiada 0,367 mg tamsulosyny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda.
Twarde kapsutki zelatynowe, rozmiar nr. 3, z pomaranczowym korpusem i oliwkowym wieczkiem,
zawierajace biate lub prawie biale peletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Jedna kapsutka na dobg po $niadaniu lub po pierwszym positku w danym dniu.

Zaburzenia czynnosci wagtroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest konieczne.

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby w stopniu tagodnym do umiarkowanego dostosowanie dawki
nie jest konieczne (patrz takze punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci chlorowodorku tamsulosyny u dzieci
w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, bez rozgniatania lub rozgryzania, gdyz w innym przypadku moze
doj$¢ do zaburzenia zmodyfikowanego uwalniania substancji czynnej.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng w tym wywolywany przez lek obrzgk naczynioruchowy lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Niedocis$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

Cie¢zka niewydolnos$¢ watroby.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych antagonistow receptoréw a;-adrenergicznych w indywidualnych
przypadkach podczas leczenia chlorowodorkiem tamsulosyny moze wystgpi¢ obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi, w wyniku ktorego, rzadko, moze wystapi¢ omdlenie. Przy pierwszych objawach
niedocis$nienia ortostatycznego (zawroty glowy, oslabienie), pacjent powinien usig$¢ albo potozy¢ si¢
do czasu ustgpienia tych objawow.

Przed leczeniem chlorowodorkiem tamsulosyny, pacjent powinien zosta¢ zbadany w celu wykluczenia
obecnosci innych chorob, ktore moga wywotywac takie same objawy jak tagodny rozrost gruczotu
krokowego. Badanie per rectum, a w razie potrzeby oznaczenie poziomu swoistego antygenu
sterczowego (ang. PSA) nalezy wykona¢ przed leczeniem a nastgpnie w regularnych odstgpach czasu.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min), poniewaz nie badano tej grupy pacjentow.

Po zastosowaniu tamsulosyny rzadko obserwowano wystapienie obrzeku naczynioruchowego.

W przypadku wystapienia obrzgku naczynioruchowego nalezy natychmiast przerwac leczenie, pacjent
powinien by¢ monitorowany do czasu ustgpienia objawow obrzeku i nie nalezy ponownie stosowac
tamsulosyny.

U niektorych pacjentéw leczonych obecnie lub uprzednio chlorowodorkiem tamsulosyny
obserwowano wystgpowanie Srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. IFIS, rodzaj zespotu
matej zrenicy) podczas operacji zaémy. IFIS moze zwigkszy¢ ryzyko komplikacji podczas oraz po
operacji za¢my i jaskry.

Odstawienie chlorowodorku tamsulosyny na 1 - 2 tygodnie przed operacja zaémy lub jaskry moze by¢
pomocne, jednak dotychczas nie ustalono korzysci z odstawienia leku.

IFIS odnotowano rowniez u pacjentéw, ktorzy przerwali leczenie tamsulosyna na dtuzszy czas przed
operacja.

Rozpoczynanie leczenia chlorowodorkiem tamsulosyny u pacjentow, u ktérych zostata zaplanowana
operacja za¢my lub jaskry nie jest zalecane. Podczas oceny przedoperacyjnej chirurdzy operujacy oraz
zespoty okulistyczne, powinni rozwazy¢, czy pacjenci zakwalifikowani do operacji za¢my lub jaskry
stosujag lub stosowali tamsulosyne, w celu zapewnienia odpowiednich srodkow do leczenia IFIS
podczas operacji.

Chlorowodorku tamsulosyny nie nalezy podawac w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4
pacjentom z fenotypem wolno metabolizujagcym CYP2D6.

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

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w leczeniu pacjentow, u ktorych w wywiadzie wystepowaly omdlenia
zwigzane z mikcja.

Substancje pomocnicze

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

Podczas jednoczesnego stosowania chlorowodorku tamsulosyny zaré6wno z atenololem, enalaprylem,
lub teofiling nie zaobserwowano interakcji. Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje



zwigkszenie stezenia tamsulosyny w osoczu, podczas gdy furosemid powoduje jego zmniejszenie,
jednak poniewaz stezenia pozostajg w granicach normy, nie ma potrzeby dostosowywania
dawkowania.

In vitro ani diazepam ani tez propranolol, trichlormetiazyd, chlormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna i warfaryna nie zmieniaja wolnej frakcji tamsulosyny w ludzkim osoczu.
Tamsulosyna nie zmienia rowniez wolnych frakcji diazepamu, propranololu, trichlormetiazydu

i chlormadinonu.

Diklofenak i warfaryna jednak moga zwigckszy¢ wydalanie tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z silnymi inhibitorami CYP3A4 moze prowadzi¢
do zwigkszonej ekspozycji na chlorowodorek tamsulosyny. Jednoczesne stosowanie z ketokonazolem
(znany silny inhibitor CYP3A4) spowodowato zwigkszenie AUC oraz Cpax chlorowodorku
tamsulosyny odpowiednio o wspotczynnik 2,8 oraz 2,2.

Chlorowodorku tamsulosyny nie nalezy podawa¢ w polaczeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4
pacjentom z fenotypem wolno metabolizujacym CYP2D6.

Chlorowodorek tamsulosyny nalezy ostroznie stosowa¢ w polaczeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z paroksetyng, silnym inhibitorem CYP2D6,
doprowadzito do zwigkszenia Cpax oraz AUC tamsulosyny odpowiednio o wspotczynnik 1,3 oraz 1,6,
ale zwigkszenia te nie sg uwazane za istotne klinicznie.

Réwnoczesne stosowanie innych antagonistow receptorow o adrenergicznych moze prowadzi¢ do
dziatania hipotensyjnego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

W krotko- 1 dlugoterminowych badaniach klinicznych tamsulosyny obserwowano zaburzenia
wytrysku. Po wprowadzeniu produktu do obrotu odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:
zaburzenia wytrysku, wytrysk wsteczny i niepowodzenia wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych ewentualnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze pacjenci powinni by¢ §wiadomi, ze moga wystapi¢ zawroty glowy.

4.8. Dzialania niepozadane

Stabelaryzowany wykaz dziatan niepozadanych

Czestos¢ dziatan niepozgdanych tamsulosyny uszeregowano ponizej wedlug czestosci wystepowania
z zastosowaniem nastgpujacej konwencji: czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana czgstos¢ (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane
i narzadéw MedDRA
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Zawroty gtowy (1,3%)
Niezbyt czgsto Bole glowy
Rzadko Omdlenia




Zaburzenia oka Czestos¢ nieznana Niewyrazne widzenie*,
zaburzenia widzenia*

Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto Niedoci$nienie ortostatyczne
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Niezyt nosa
oddechowego, klatki Czgsto$¢ nieznana Krwawienie z nosa*
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Zaparcia, biegunka, nudnosci,
wymioty
Czgsto$¢ nieznana Sucho$¢ w jamie ustnej*
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Wysypka, $wiad, pokrzywka
podskornej Rzadko Obrzek naczynioruchowy
Bardzo rzadko Zespot Stevensa-Johnsona
Czgsto$¢ nieznana Rumien wielopostaciowy™,
zhuszczajace zapalenie skory*
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Czgsto Zaburzenia wytrysku, wytrysk
1 piersi wsteczny, niepowodzenie
wytrysku
Bardzo rzadko Priapizm
Zaburzenia ogodlne i stany Niezbyt czesto Ostabienie

W miejscu podania

* Zaobserwowane po wprowadzeniu do obrotu.

Po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu zgtaszano przypadki wystapienia zespotu matej Zrenicy
podczas operacji zaémy i jaskry, znanego jako $rodoperacyjny zespdt wiotkiej teczowki (ang. IFIS),
zwigzanego z leczeniem tamsulosyng (patrz takze punkt 4.4).

Po wprowadzeniu do obrotu: Oprocz wyzej wymienionych dziatan niepozadanych w zwiazku ze
stosowaniem chlorowodorku tamsulosyny odnotowano migotanie przedsionkow, zaburzenia rytmu
serca, tachykardi¢ i dusznos¢. Poniewaz te spontanicznie zgloszone po wprowadzeniu do obrotu
dziatania niepozadane pochodzg z calego $wiata ich cze¢stos¢ i rola tamsulosyny w ich zwigzku
przyczynowym nie moze by¢ ustalona w sposob wiarygodny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie chlorowodorku tamsulosyny moze potencjalnie prowadzi¢ do cigzkiego dziatania
hipotensyjnego. Cigzkie dziatania hipotensyjne obserwowano na r6znych poziomach
przedawkowania.

Leczenie

W przypadku ostrego niedocisnienia wystepujacego po przedawkowaniu nalezy wspomagac¢ czynno$é
uktadu sercowo-naczyniowego. Cisnienie t¢tnicze mozna przywrocic a czgsto$¢ akcji serca powraca
do prawidlowych wartosci po utozeniu pacjenta w pozycji lezacej. Jesli nie bedzie to skuteczne,
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mozna zastosowac¢ produkty zwigkszajace objetos¢ naczyniows i, jesli to konieczne, mozna podac leki
zwe¢zajace naczynia krwionosne. Nalezy monitorowac czynno$¢ nerek i wdrozy¢ ogdlne leczenie
wspomagajace. Dializa prawdopodobnie nie odniesie pozadanego efektu, poniewaz tamsulosyna
wigze si¢ z bialkami osocza w bardzo wysokim stopniu.

Srodki, takie jak sprowokowanie wymiotow, moga zosta¢ podjete aby utrudni¢ wchtanianie.
W przypadku zazycia duzej ilosci mozna zastosowac ptukanie zotadka oraz podac¢ wegiel aktywowany
i osmotyczne $rodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:leki urologiczne, leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu
krokowego, kod ATC: G 04 CA 02. Lek jest przeznaczony wytacznie do leczenia chorob prostaty.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze si¢ selektywnie i kompetytywnie z postsynaptycznymi receptorami alfa;,
zwlaszcza z ich podtypami oznaczonymi jako alfaja i alfa;p. Powoduje to rozkurcz mig¢éni gtadkich
gruczotu krokowego i cewki moczowej, prowadzacy do zmniejszenia ich napigcia i do poprawy
przeptywu moczu.

Dzialanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeptyw cewkowy moczu. Dzigki rozkurczowi migéni gtadkich
gruczotu krokowego i cewki moczowej, zmniejsza zwezenie drogi odptywu moczu co prowadzi do
ztagodzenia dolegliwosci zwigzanych z oddawaniem moczu.

Tamsulosyna fagodzi rowniez objawy zalegania moczu, w rozwoju ktorych znaczng role odgrywa
niestabilno$¢ pecherza moczowego. Wplyw na objawy zwigzane z napetnianiem i oproznianiem
pecherza moczowego utrzymuje si¢ podczas dlugotrwalego leczenia. Dzigki temu koniecznosé
leczenia operacyjnego lub cewnikowania jest znaczaco op6zniona.

Alfa;-blokery moga powodowac spadki ci$nienia tetniczego poprzez zmniejszenie oporu
obwodowego. W trakcie badan z zastosowaniem tamsulosyny, nie stwierdzono klinicznie istotnych
spadkdw cisnienia tetniczego krwi u pacjentdw z prawidtowym ci$nieniem krwi.

Dzieci i mtodziez

Randomizowane badanie z podwojnie slepa proba, kontrolowane placebo w zakresie dawki
przeprowadzono u dzieci z neuropatycznym pgcherzem moczowym. Laczng ilos¢ 161 dzieci (w wieku
od 2 do 16 lat) randomizowano i leczono 1 z 3 pozioméw dawek tamsulosyny (niska [0,001do 0,002
mg/kg], srednia [0,002 do 0,004 mg/kg] i wysoka [0,004 do 0,008 mg/kg]) lub placebo.
Pierwszorzedowy punkt koncowy byt liczbg pacjentéw, u ktérych zmniejszyto si¢ ciSnienie punktu
nieszczelnoséci wypieracza moczu (ang. detrusor leak point pressure) do poziomu <40 cm H»O,
obliczony w oparciu o dwa pomiary wykonane w ciggu tego samego dnia. Drugorzgdowymi punktami
koncowymi byty: Rzeczywista i procentowa zmiana warto$ci poczatkowych ci$nienia punktu
nieszczelnoséci wypieracza moczu, poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu oraz
zmiana obj¢tosci moczu otrzymanego w wyniku cewnikowania i liczba moczen podczas
cewnikowania zanotowanych w dzienniku cewnikowania. Nie stwierdzono istotnej statystycznie
ro6znicy pomiedzy grupa otrzymujaca placebo i ktorgkolwiek z 3 grup otrzymujacych tamsulosyne,
zardwno w pierwszo- jak i drugorzgdowych punktach koncowych. Na zadnym z pozioméw
dawkowania nie obserwowano odpowiedzi na dawke.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Tamsulosyna jest wchtaniana z przewodu pokarmowego. Dostepnos¢ biologiczna jest prawie
catkowita. Wchtanianie tamsulosyny jest zmniejszone, jesli przyjmowana jest w krotkim czasie po



positku. Dla zapewnienia porownywalnego wchtaniania tamsulosyny wskazane jest przyjmowanie jej
zawsze po tym samym positku.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.

Po podaniu tamsulosyny w pojedynczej dawce, u pacjentow po petnym positku, maksymalne st¢zenia
W 0soczu wystepuja po okoto 6 godzinach. Stan rownowagi jest osiggany po 5 dniach od przyjecia
kilku dawek, podczas gdy Cmax U pacjentdw jest o okoto 2/3 wigksze niz uzyskane po podaniu
pojedynczej dawki. Cho¢ wzrost ten zaobserwowano tylko u pacjentow w wieku podesztym, mozna
go oczekiwaé rowniez u mtodych pacjentow.

Stezenia tamsulosyny osiggane w osoczu, zardwno po podaniu pojedynczej dawki jak i po
wielokrotnych dawkach, r6znig si¢ znaczaco u poszczegolnych pacjentow.

Dystrybucja
U ludzi okoto 99% tamsulosyny jest wigzane z biatkami osocza i cechuje si¢ niewielkg objetoscia

dystrybucji (okoto 0,2 I/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna podlega niewielkiemu efektowi pierwszego przejscia. Wigkszos¢ tamsulosyny jest
obecna w osoczu w postaci niezmienionej. Tamsulosyna jest metabolizowana w watrobie.

W badaniach przeprowadzonych u szczurdéw nie obserwowano indukcji enzymoéw mikrosomalnych
watroby przez tamsulosyne.

Rezultaty uzyskane w badaniach in vitro sugeruja, ze w metabolizm tamsulosyny zaangazowane sg
CYP3A4, a takze CYP2D6. przy jednoczesnym potencjalnie niewielkim udziale innych izoenzymow
CYP. Zahamowanie metabolizmu lekow przez enzymy CYP3A4 i CYP2D6 moze prowadzi¢ do
zwigkszonej ekspozycji na chlorowodorek tamsulosyny (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w przypadku tagodnej niewydolno$ci watroby.
Metabolity nie wykazujg takiego dziatania i toksycznos$ci jak sama substancja czynna.

Eliminacja

Tamsulosyna i jej metabolity wydalane sg gléwnie z moczem; okoto 9% podanej dawki wydalane jest
W postaci niezmienionej.

Okres poltrwania tamsulosyny w fazie eliminacji u pacjentoéw wynosi okoto 10 godzin (jesli lek
przyjeto po positku) i 13 godzin w stanie rOwnowagi.

Nie ma koniecznos$ci zmniejszenia dawki tamsulosyny w przypadku zaburzenia czynnos$ci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu pojedynczej dawki i po wielokrotnym podaniu badano na myszach,
szczurach i1 psach. Badano takze wptyw na ptodnos$¢ u szczurow, dziatanie rakotworcze u myszy

1 szczurow, a takze mutagennosc¢ in vivo 1 in vitro. Catkowity profil toksycznosci, obserwowany
podczas stosowania duzych dawek tamsulosyny, odpowiada dzialaniu farmakologicznemu
zwigzanemu z antagonistami receptoréw alfa-adrenergicznych.

Bardzo duze dawki podawane psom spowodowaty zmiany w zapisie EKG. Nie jest jednak wigzane to
z okreslonym znaczeniem klinicznym. Tamsulosyna nie ma znaczacego dziatania genotoksycznego.
Stwierdzono zwigkszony odsetek proliferacyjnych zmian w gruczotach sutkowych u samic szczuréw
i myszy. Jednakze zmiany te, spowodowane prawdopodobnie hiperprolaktynemia i wystgpujace
jedynie po podaniu duzych dawek produktu, uwazane sg za klinicznie nieistotne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30% (zawiera sodu laurylosiarczan,
polisorbat 80)

Dibutylu sebacynian

Krzemionka koloidalna uwodniona

Polisorbat 80

Wapnia stearynian

Otoczka kapsutki:

Korpus kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zolty (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Wieczko kapsufki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zolty (E172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Indygotyna — FD&C Blue2 (E132)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 10, 20, 30, 50, 90 lub 100 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 12155

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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	4.8. Działania niepożądane
	Mechanizm działania
	Metabolizm
	Tamsulosyna podlega niewielkiemu efektowi pierwszego przejścia. Większość tamsulosyny jest obecna w osoczu w postaci niezmienionej. Tamsulosyna jest metabolizowana w wątrobie.
	W badaniach przeprowadzonych u szczurów nie obserwowano indukcji enzymów mikrosomalnych wątroby przez tamsulosynę.
	Nie ma konieczności dostosowania dawki w przypadku łagodnej niewydolności wątroby.
	Metabolity nie wykazują takiego działania i toksyczności jak sama substancja czynna.

	Eliminacja
	Tamsulosyna i jej metabolity wydalane są głównie z moczem; około 9% podanej dawki wydalane jest w postaci niezmienionej.


