
Composition:
Each TAMSORIDE Capsule contains: Dutasteride as immediate re-
lease pellets 0.5 mg and Tamsulosin hydrochloride as sustained release 
pellets 0.4 mg.
Pharmacological Properties & Mechanism of Action:
- Tamsulosin binds selectively and competitively to post-synaptic 
α1-adrenoreceptors, prevailingly their subtypes designated α1a and 
α1d. Thus, relaxation of smooth muscles of the prostate and urethra is 
achieved, which leads to a reduction of the frequency of muscle con-
traction and an improvement of the urinary flow.
- Dutasteride is a selective inhibitor of both the type 1 and type 2 iso-
forms of steroid 5 alpha-reductase, an intracellular enzyme that con-
verts testosterone to dihydrotestosterone (DHT).
Dutasteride inhibits the conversion of testosterone to dihydrotestoster-
one (DHT), which is the androgen primarily responsible for the initial 
development and subsequent enlargement of the prostate gland. 
Pharmacokinetics:
Dutasteride: Following oral administration of a single dose of 
Dutasteride, peak plasma concentrations are reached after 1-3 hours.
The absolute bioavailability is about 60%. Dutasteride is highly bound 
to plasma proteins (>99.5%). After taking daily doses for a period of 
three months, the concentration of Dutasteride in the plasma reaches 
90%. Dutasteride is metabolized by the cytochrome (P450) enzymes 
3A4 and 3A5 to three «mono-hydroxyl» metabolites and one «dihy-
droxyl» metabolite. Dutasteride and its metabolites are mainly excret-
ed in the urine.
Tamsulosin: It is well absorbed from the intestine and has almost com-
plete bioavailability. After taking a single dose of tamsulosin (after 
food), peak plasma levels are reached after approximately 6 hours, 
and the steady state is reached on the fifth day of multiple doses. 
Approximately 99% of Tamsulosin is bound to plasma proteins. It is 
metabolized in the liver by the cytochrome CYP3A4 and CYP2D6 
enzymes. Tamsulosin and its metabolites are mainly excreted in the 
urine and 9% of the dose is excreted unchanged. The elimination half-
life is approximately 10 hours when administered after a meal and 13 
hours at steady state.
Indications: 
TAMSORIDE is indicated for the treatment of accidental benign pros-
tatic hyperplasia (BPH) in men with prostatic hyperplasia.
TAMSORIDE is not approved for the prevention of prostate cancer. 
Contraindications: 
TAMSORIDE is contraindicated in:
- Women, children and adolescents.
- Patients with hypersensitivity to the active substances or any of the 
excipients.
- Patients with a history of orthostatic hypotension.
- Patients with severe hepatic impairment.
Warnings & Precautions: 
- Orthostatic hypotension and/or syncope can occur. Advise patients 
of symptoms related to postural hypotension and to avoid situations 
where injury could result if syncope occurs.
- TAMSORIDE reduces serum prostate-specific antigen (PSA) con-
centration by approximately 50%. However, any confirmed increase 
in PSA while on TAMSORIDE may signal the presence of prostate 
cancer and should be evaluated, even if those values are still within the 
normal range for untreated men.
- Before commencing treatment with TAMSORIDE, other urological 
conditions that may cause similar symptoms should be considered.
- Advise patients about the possibility and seriousness of priapism.
- Drugs that contain Dutasteride, including TAMSORIDE, may in-
crease the risk of high-grade prostate cancer.
- Patients should not donate blood until 6 months after their last dose 
of TAMSORIDE.  

- The Intraoperative Floppy Iris Syndrome IFIS has been observed 
during cataract surgery in some patients on or previously treated with 
Tamsulosin hydrochloride. The initiation of therapy with Tamsulosin is 
not recommended in patients for whom cataract surgery is scheduled. 
Pregnancy & Lactation:
TAMSORIDE is contraindicated for use by women. It is not known 
whether dutasteride or tamsulosin are excreted in mother milk.
Drug Interactions:
- Tamsulosin should not be used with strong inhibitors of CYP3A4 
(e.g., ketoconazole).
- Concomitant use of (PDE5) inhibitors with Tamsulosin can cause 
symptomatic hypotension.
- Do not use TAMSORIDE with other alpha-adrenergic antagonists, as 
this may increase the risk of hypotension. 
- Tamsulosin should be used with caution in combination with mod-
erate inhibitors of CYP3A4 (e.g., erythromycin), in combination with 
strong (e.g., paroxetine) or moderate (e.g., terbinafine) inhibitors of 
CYP2D6, or in patients known to be enzyme system CYP2D6 poor 
metabolizers, particularly at a dose higher than 0.4 mg (e.g., 0.8 mg).
- Long-term combination of Dutasteride with drugs that are potent 
inhibitors of the enzyme CYP3A4 (e.g; ritonavir, ketoconazole ad-
ministered orally) may increase serum concentrations of Dutasteride.
- Diclofenac and warfarin may increase the elimination rate of Tam-
sulosin.
- Concurrent administration with another α1-adrenoreceptor antagonist 
may lower blood pressure.
Side Effects:
The most common side effects, (≥1%) are ejaculation disorders, impo-
tence, decreased libido, dizziness, and breast disorders.
Driving & Using Machines:
No studies on the effects on the ability to drive and use machines have 
been performed. However, patients should be aware symptoms of or-
thostatic hypotension such as dizziness may occur.
Dosage & Administration: 
Adults: One capsule once daily, approximately 30 minutes after the 
same meal, every day.
The capsule should be swallowed whole.
Overdose:
Dutasteride: When Dutasteride has been administered as single doses 
of up to 40 mg for 7 days or daily doses of 5 mg for 6 months no 
significant safety concerns have been reported.
There is no specific antidote for Dutasteride, therefore, in suspected 
overdosage symptomatic and supportive treatment should be given as 
appropriate.
Tamsulosin: An overdose of tamsulosin hydrochloride can lead to 
severe hypotension, which has been observed at various levels of 
overdose.
Treatment: In case of acute hypotension occurring. Blood pressure can 
be restored, and heart rate brought back to normal by lying the patient 
down. If this does not help, intravenous fluids can be used to increase 
blood volume, and when necessary, vasopressors could be employed. 
Renal function should be monitored, and general supportive measures 
applied. Measures, such as emesis, gastric lavage and activated char-
coal can be taken to impede absorption. Dialysis is unlikely to be of 
help.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 30 °C.
Packaging:
Each TAMSORIDE carton box contains 20 Capsules in two blister 
Strips.
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الترّكيب:
كل كبســولة تامســورايد تحتــوي علــى: دوتاســتيرايد علــى شــكل حبيبــات ســريعة 
التحــرر 0.5 ملــغ وتامسولوســين هيدروكلوريــد علــى شــكل حبيبــات مديــدة التحــرر 

ــغ. 0.4 مل
الخصائص الدّوائيةّ وآليةّ التأّثير:

- يرتبــط تامسولوســين بشــكل انتقائــي وتنافســي بمســتقبلات ألفــا1 الأدرينيرجيــة بعــد 
المشــبك، وغالبــاً مــا تكــون أنواعهــا الفرعيــة المحــددة α1a وα1d. وبالتالــي فإنــه يعمــل 
علــى ارتخــاء العضــات الملســاء فــي البروســتات والإحليــل، ممــا يــؤدي إلــى تقليــل 

تواتــر تقلــص العضــات وتحســين تدفــق البــول.
أشــكال  مــن  والثانــي  الأول  النوعيــن  لــكلا  انتقائــي  مثبــط  هــو  دوتاســتيرايد   -
ــى  ــتيرون إل ــول التستوس ــوي يح ــل خل ــم داخ ــو أنزي ــاز وه ــتيروئيد 5 ألفا-ريدوكت س
ــط تحــول  ــى تثبي ــل عل ــإن دوتاســتيرايد يعم ــذا ف ديهيدروتستوســتيرون )DHT(. وله
التستوســتيرون إلــى ديهيدروتستوســتيرون )DHT( وهــو الأندروجيــن الرئيســي 
المســؤول عــن التطــور البدئــي والتضخــم المتتالــي لغــدة الموثــة )البروســتات(. 

الحرائك الدّوائيةّ:
دوتاســتيرايد: بعــد تنــاول جرعــة مفــردة مــن دوتاســتيرايد عــن طريــق الفــم يصــل إلــى 

ذروة التراكيــز البلازميــة بعــد 1- 3 ســاعات. 
ــات  ــط دوتاســتيرايد بشــدة ببروتين ــي 60٪. يرتب ــق حوال ــوي المطل ــر الحي ــغ التواف يبل
البلازمــا )< 99.5٪(. بعــد تنــاول جرعــات يوميــة ولمــدة ثلاثــة أشــهر تصــل تراكيــز 
دوتاســتيرايد فــي البلازمــا إلــى 90%. يتــم اســتقلاب دوتاســتيرايد بواســطة أنزيمــات 
ــة الهيدروكســيل«  ــى ثــاث مســتقلبات »أحادي الســيتوكروم )3A4 )P450 و3A5 إل
ــكل  ــتقلباته بش ــتيرايد ومس ــرح دوتاس ــيل«. يطُ ــي الهيدروكس ــد »ثنائ ــتقلب واح ومس

رئيســي عــن طريــق البــول.
ــوي  ــر الحي ــون التواف ــاء ويك ــن الأمع ــد م ــكل جي ــه بش ــم امتصاص ــين: يت تامسولوس
لــه كامــل تقريبــاً. بعــد تنــاول جرعــة مفــردة مــن التامسولوســين )بعــد الطعــام(، يتــم 
الوصــول إلــى ذروة مســتويات البلازمــا بعــد حوالــي 6 ســاعات، ويتــم الوصــول إلــى 
ــارب  ــا يق ــط م ــددة. يرتب ــاول جرعــات متع ــن تن ــس م ــوم الخام ــي الي ــات ف ــة الثب حال
99 ٪ مــن تامسولوســين ببروتينــات البلازمــا. يسُــتقلب فــي الكبــد بواســطة أنزيمــات 
بشــكل  تامسولوســين ومســتقلباته  يطُــرح   .CYP2D6و CYP3A4 الســيتوكروم 
ــر  ــغ العم ــر. يبل ــر متغي ــكل غي ــة بش ــن الجرع ــول و9% م ــق الب ــن طري ــي ع رئيس
ــي  ــاعة ف ــة و13 س ــد الوجب ــه بع ــد تناول ــاعات عن ــي 10 س ــي للإطــراح حوال النصف

ــات. ــة الثب حال
الاستطبابات:

يسُــتطب تامســورايد لعــاج فــرط تنســج البروســتات الحميــد العرضــي )BPH( لــدى 
الرجــال الذيــن يعانــون مــن تضخــم البروســتات. 

تامسورايد غير مصرح به للوقاية من سرطان البروستات.
مضادّات الاستطباب:

يمنع استعمال تامسورايد لدى: 
- النساء والأطفال والمراهقين.

ــن  ــة أو لأي م ــواد الفعال ــاه الم ــية تج ــرط الحساس ــن ف ــون م ــن يعان ــى الذي - المرض
الســواغات.

- المرضى الذين لديهم تاريخ حدوث انخفاض ضغط دم انتصابي.
- مرضى القصور الكبدي الشديد.

التحّذيرات والاحتياطات:
- يمكــن أن يحــدث انخفــاض ضغــط الــدم الانتصابــي و/أو الإغمــاء. تقديــم المشــورة 
للمرضــى الذيــن يعانــون مــن الأعــراض المتعلقــة بانخفــاض ضغــط الــدم الانتصابــي 

وتجنــب المواقــف التــي قــد تحــدث فيهــا الإصابــة فــي حالــة حــدوث إغمــاء.
- يقلــل تامســورايد تركيــز مســتضد البروســتات النوعــي )PSA( فــي المصــل بحوالــي 
ــة بـــ  ــاء المعالج ــتويات PSA أثن ــي مس ــدة ف ــادة مؤك ــإن أي زي ــك، ف ــع ذل 50٪. وم
ــو  ــى ل ــا، حت ــب تقييمه ــتات ويج ــرطان البروس ــود س ــى وج ــير إل ــد تش ــورايد ق تامس

ــن. ــر المعالجي ــد الرجــال غي ــزال ضمــن المعــدل الطبيعــي عن ــم لا ت ــت هــذه القي كان
ــي  ــة الأخــرى ف ــالات المرضي ــذ الح ــورايد، يجــب أخ ــة بـــ تامس ــدء المعالج ــل ب - قب

ــة. ــاً مماثل ــبب أعراض ــد تس ــي ق ــار والت ــن الاعتب ــة بعي ــالك البولي المس
ــتمر  ــاب المس ــدوث الانتص ــورة ح ــة وخط ــول إمكاني ــى ح ــورة للمرض ــم المش - تقدي

ــاح(. )القس
- الأدويــة التــي تحتــوي علــى دوتاســتيرايد، بمــا فــي ذلــك تامســورايد، قــد تزيــد مــن 

خطــر الإصابــة بســرطان البروســتات عالــي الدرجــة.
- يجــب علــى المرضــى عــدم التبــرع بالــدم حتــى 6 أشــهر بعــد تنــاول آخــر جرعــة 

مــن تامســورايد.

ــاء جراحــة الســاد  ــاء الجراحــة )IFIS( أثن ــة أثن ــة المرن ــة القزحي - لوحظــت متلازم
لــدى بعــض المرضــى الذيــن عولجــوا أو ســبق علاجهــم باســتخدام تامسولوســين 
هيدروكلوريــد. لا ينصــح ببــدء العــاج بتامسولوســين فــي المرضــى الذيــن مــن المقــرر 

إجــراء جراحــة الســاد لهــم.
الحمل والإرضاع:

تامســورايد هــو مضــاد اســتطباب مــن قبــل النســاء. مــن غيــر المعــروف مــا إذا كان 
ــرز فــي حليــب الأم. دوتاســتيرايد أو تامسولوســين يفُ

التدّاخلات الدّوائيةّ:
- يجــب عــدم اســتخدام تامسولوســين مــع المثبطــات القويــة لإنزيــم CYP3A4 )مثــل 

الكيتوكونــازول(.
- يمكــن أن يــؤدي الاســتخدام المتزامــن لمثبطــات أنزيــم الفوســفو دي اســتراز5 

)PDE5( مــع التامسولوســين إلــى انخفــاض ضغــط الــدم العرضــي.
- لا تســتخدم تامســورايد مــع مضــادات ألفــا الأدريناليــة الأخــرى، لأن هــذا قــد يزيــد 

مــن خطــر انخفــاض ضغــط الــدم.
- يجــب اســتخدام تامسولوســين بحــذر مــع المثبطــات المعتدلــة لـــ CYP3A4 )علــى 
ســبيل المثــال، الأريثرومايســين(، أو بالاشــتراك مــع المثبطــات القويــة )علــى ســبيل 
المثــال، باروكســيتين( أو المثبطــات المعتدلــة لإنزيــم CYP2D6 )مثــل تيربينافيــن(، 
أو فــي المرضــى المعروفيــن أنهــم يعانــون مــن ضعــف الاســتقلاب باســتخدام الجملــة 
ــال،  ــى ســبيل المث ــغ )عل ــى مــن 0.4 مل ــة CYP2D6، خاصــةً بجرعــة أعل الأنزيمي

0.8 ملــغ(.
- قــد يــؤدي الاســتخدام المتزامــن طويــل الأمــد بيــن الدوتاســتيرايد والمثبطــات القويــة 
لإنزيــم CYP3A4 )مثــل ريتونافيــر، كيتوكونــازول المعطــاة فمويــاً( إلــى زيــادة 

ــي البلازمــا. ــز دوتاســتيرايد ف تراكي
- قد يزيد الديكلوفيناك والوارفارين من معدل إطراح التامسولوسين.

- قــد يــؤدي التنــاول المتزامــن مــع حاصــرات مســتقبلات α1 الأدرينيرجيــة الأخــرى 
إلــى خفــض ضغــط الــدم.

التأّثيرات الجانبيةّ:
أكثــر الأعــراض الجانبيــة شــيوعاً )≤1%( هــي اضطرابــات القــذف، العجــز الجنســي، 

انخفــاض الرغبــة الجنســية، الدوخــة، واضطرابــات فــي الثــدي.
القيادة واستخدام الآلات:

ــتخدام  ــادة واس ــى القي ــدرة عل ــى الق ــرات عل ــم إجــراء أي دراســات حــول التأثي ــم يت ل
الآلات. ومــع ذلــك، يجــب أن يــدرك المرضــى حــدوث أعــراض هبــوط الضغــط 

ــة. ــل الدوخ ــي مث الانتصاب
الجرعة والاستعمال:

ــة  ــن الوجب ــة م ــي 30 دقيق ــد حوال ــاً بع ــدة يومي ــرة واح ــدة م ــولة واح ــون: كبس البالغ
ــوم. ــها كل ي نفس

يجب ابتلاع الكبسولة كاملةً.
فرط الجرعة: 

ــغ  ــى 40 مل ــتيرايد تصــل إل ــن دوتاس ــردة م ــات مف ــاء جرع ــد إعط ــتيرايد: عن دوتاس
لمــدة 7 أيــام أو جرعــات يوميــة 5 ملــغ لمــدة 6 أشــهر لــم يتــم الإبــاغ عــن مخــاوف 

ــق بالســامة. ــرة تتعل كبي
لا يوجــد تريــاق محــدد للدوتاســتيرايد، لذلــك، فــي حــال الاشــتباه بفــرط الجرعــة، يجــب 

القيــام بالمعالجــة الداعمــة حســب الحاجة.
تامسولوســين: يمكــن أن تــؤدي الجرعــة الزائــدة مــن تامسولوســين هيدروكلوريــد إلــى 
انخفــاض ضغــط الــدم الشــديد، والتــي لوحظــت عنــد مســتويات مختلفــة مــن الجرعــات 

الزائدة.
العــاج: فــي حالــة حــدوث انخفــاض ضغــط الــدم الحــاد. يمكــن اســتعادة ضغــط الــدم، 
ــم  ــق اســتلقاء المريــض. إذا ل ــه عــن طري ــى طبيعت ــب إل ــات القل وإعــادة معــدل ضرب
يســاعد ذلــك، فيمكــن اســتخدام المحاليــل الوريديــة لزيــادة حجــم الــدم، وعنــد الضرورة، 
يمكــن اســتخدام المقبضــات الوعائيــة. يجــب مراقبــة وظائــف الكلــى وتطبيــق التدابيــر 
الداعمــة العامــة. يمكــن اتخــاذ تدابيــر مثــل تحريــض التقيــؤ وغســيل المعــدة وإعطــاء 
 الفحــم الفعــال لعرقلــة الامتصــاص. مــن غيــر المحتمــل أن يكــون غســيل الكلــى مفيــداً.

الحفظ:
يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال. يحُفظ في درجة حرارة أقل من 30 °م.

التعّبئة:
كل عبوة كرتونية تامسورايد تحتوي على 20 كبسولة ضمن شريطين بليستر.

كبسولتامسورايد


