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ДосліДження змісту офіційно затверДженої 
інформації про меДичне застосування торгових 
марок тамсулозину

Метою наукового дослідження було вивчення текстів інструкцій для медичного застосу-
вання (ІМЗ) зареєстрованих в Україні торгових марок (ТМ) тамсулозину.

Матеріали та методи: контекстуальний аналіз, порівняння та узагальнення змісту текстів 
ІМЗ ТМ тамсулозину.

Результати. Встановлено, що в Державний реєстр лікарських засобів України станом на 
01.08.2017 р. внесено 12 ТМ тамсулозину в дозі 0,4 мг у вигляді капсул та 4 у вигляді таблеток 
з твердою оболонкою. Проаналізовані ТМ тамсулозину відрізняються за назвою та кількістю 
допоміжних речовин, що впливають на їх стабільність і ефективність. У текстах досліджува-
них ІМЗ виявлено розбіжності щодо термінів придатності, умов зберігання, способу застосу-
вання, фармакокінетики, протипоказань до застосування і побічних реакцій ТМ тамсулозину. 
Результатом цих комунікативних розбіжностей може стати нераціональне призначення ТМ там-
сулозину хворим на простатит унаслідок неадекватного сприйняття тексту ІМЗ, що призведе 
до розвитку негативних реакцій.

Висновки. Вивченням текстів ІМЗ 16 ТМ тамсулозину встановлено наявність різночитань 
у досліджуваних носіях офіційно затвердженої інформації, внаслідок неадекватного сприйнят-
тя якої можлива нераціональна фармакотерапія. 

Ключові слова: тамсулозин; торгова марка; інструкція для медичного застосування
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Content researCh of offiCially approved information on the mediCal 
appliCation of tamsulozin trademarks
The article deals with the research of effective and safe prostateprotectors use in complex therapy. 

According to study in Ukraine there are 11 PP with an international non-proprietary name (43 trade 
names 82 different drug forms of various dispense and dosage), are produced by 43 companies of 
21 countries and are registrated by 33 applicants of 19 countries, tamsulozin trademarks are about 
37,2 % among them.

Aim. To study the texts of instructions for medical application (IMA) of the registered in Ukraine 
Tamsulosin trademarks.

Materials and methods. Contextual analysis, comparison and generalization of the content of 
IMA texts of Tamsulosin trademarks.

Results. It was established that in the State Register of Drugs of Ukraine dated 01.08.2017 year 12 
Tamsulosin trademarks in a dose of 0.4 mg in capsules and 4 – in tablets with a hard shell, were added. 
The analyzed Tamsulosin trademarks differ in name and number of excipients that affect their stability 
and effectiveness. In the texts of the studied IMA differences regarding the shelf life, storage condi-
tions, method of administration, pharmacokinetics, contraindications and side effects of Tamsulosin 
trademarks were revealed. The inappropriate prescription of Tamsulosin trademarks for patients with 
prostatit is due to inadequate interpretation of the IMA textmay be the result of these communicative 
differences and will lead to the development of negative reactions.

Conclusions. The study of IMA texts of 16 Tamsulosin trademarks established the presence of 
differences in the investigated samples of officially approved information, inadequate interpretation 
of which may lead to the irrational pharmacotherapy.

Key words: Tamsulosin; trademark; instruction for medical application
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исслеДование соДержания официально утвержДенной информации 
о меДицинском применении торговых марок тамсулозина
Целью научного исследования было изучение текстов инструкций по медицинскому при-

менению (ИМП) зарегистрированных в Украине торговых марок (ТМ) тамсулозина.
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Материалы и методы: контекстуальный анализ, сравнение и обобщение содержания тек-
стов ИМП ТМ тамсулозина.

Результаты. Установлено, что в Государственный реестр лекарственных средств Украины 
по состоянию на 01.08.2017 г. внесено 12 ТМ тамсулозина в дозе 0,4 мг в виде капсул и 4 в виде 
таблеток с твердой оболочкой. Изученные ТМ тамсулозина отличаются по названию и коли-
честву вспомогательных веществ, влияющих на их стабильность и эффективность. В текстах 
исследуемых ИМП выявлены расхождения по срокам годности, условиях хранения, способу 
применения, фармакокинетике, противопоказаниям к применению и побочным реакциям 
ТМ тамсулозина. Результатом этих коммуникативных разногласий может стать нерациональ-
ное назначение ТМ тамсулозина больным простатитом вследствие неадекватного восприятия 
текста ИМП, что приведет к развитию негативных реакций.

Выводы. Изучением текстов ИМП 16 ТМ тамсулозина установлено наличие разночтений 
в исследуемых носителях официально утвержденной информации, в результате неадекватно-
го восприятия которой возможна нерациональная фармакотерапия.

Ключевые слова: тамсулозин; торговая марка; инструкция по применению

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Комплексна терапія простатиту вимагає вико-

ристання ефективних і безпечних лікарських за- 
собів (ЛЗ) – простатопротекторів (ПП). За да-
ними дослідження [1] в Україні зареєстровано 
(перереєстровано) 11 ПП за міжнародною непа-
тентованою назвою у вигляді 43 торгових назв  
82 різних лікарських форм з урахуванням різ-
них дозувань і фасувань, які випускають 43 ви-
робники з 21 країни і зареєстровані 33 заявни-
ками з 19 держав. При цьому 16 ПП (або 37,2 %) 
є торговими марками (ТМ) тамсулозину.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ  
І ПУБЛІКАЦІЙ

Аналогічна дія різних ТМ одного і того ж  
ЛЗ ґрунтується на однаковій біологічній (фарма-
кологічній), фармацевтичній та терапевтичній 
еквівалентності. Відповідно до нормативного до-
кумента офіційно затвердженою інформацією  
про медичне застосування ЛЗ, що супроводжує 
готовий ЛЗ, є інструкція для медичного застосу-
вання (ІМЗ) ЛЗ [2]. Порівняльне вивчення ІМЗ  
на прикладі ТМ Небівололу [3], Метадону і Мор- 
фіну [4, 5] показало наявність значних різночи-
тань у деяких розділах досліджуваних текстів, 
зокрема тих, що стосувалися типів допоміжних 
речовин, показань, протипоказань і побічних ре- 
акцій. Констатовано, що результатом такої ко-
мунікативної розбіжності може стати неадек-
ватне сприйняття тексту ІМЗ, а також непра- 
вильний прийом ЛЗ, внаслідок чого можуть ви- 
никнути лікопов’язані проблеми.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Аналіз джерел наукової літератури показав, 
що порівняльне вивчення текстів ІМЗ ТМ ПП 
загалом та тамсулозину зокрема не проводилося.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою нашої роботи було вивчення текстів 

ІМЗ зареєстрованих в Україні ТМ тамсулозину. 

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

У роботі були застосовані методи: контек-
стуального аналізу, порівняння, узагальнення. 
Матеріалами дослідження були ІМЗ 16 ТМ там- 
сулозину в дозі 0,4 мг, які внесені в Державний 
реєстр ЛЗ України станом на 01.08.2017 р. як 
рецептурні ЛЗ, а саме: Аденорм (Київський ві- 
тамінний завод), Альфатам (Апотекс Інк., Ка- 
нада), Омікс (Технолог, Україна), Омнік Окас 
та Омнік (Астелас Фарма Юроп Б. В., Нідерлан-
ди), Омнімакс (Інтас Фармасьютикалс Лтд, Ін- 
дія), Ранопрост (Сан Фармасьютикал Індастрієз  
Лімітед, Індія), Тамсін Форте (Сінтон Хіспанія,  
С. Л./Джі І Фармасьютикалс, Лтд Іспанія/Бол-
гарія), Тамсол (Гедеон Ріхтер, Румунія А.Т./
ВАТ Гедеон Ріхтер, Румунія/Угорщина), Тамсу- 
лід (Борщагівський хіміко-фармацевтичний за- 
вод), Тамсулостад (Ламп Сан Просперо СПА/
Фамар А.В.Е. Антоусса Плант/Ротендорф Фар-
ма ГмбХ/Сінтон Хіспанія С.Л./Стада Арцнай- 
міттель АГ/Сінтон БВ Італія/Греція/Німеччина/ 
Іспанія/Німеччина/Нідерланди), Таніз (КРКА д.д.,  
Ново место /Ротендорф Фарма ГмбХ/Фамар А.В.Е. /  
Сінтон Хіспанія С.Л., Словенія/Німеччина/Гре- 
ція/Іспанія), Теніза (Фамар А.В.Е. Антоусса Плант/ 
Ротендорф Фарма ГмбХ/Сінтон Хіспанія С. Л./
Сінтон Б. В, Греція/Німеччина/Іспанія/Нідер-
ланди), Флосін (Фамар А.В.Е. Антоусса Плант /
Ротендорф Фарма ГмбХ/Менаріні-Фон-Хейден 
ГмбХ/Сінтон Хіспанія С. Л. Греція/Німеччина/ 
Німеччина/Іспанія, Фокусин (Санека Фармасью- 
тикалз, Словакія), Уримак (Маклеодс Фармасью- 
тикалс Лімітед, Індія). Серед досліджених ТМ 
тамсулозину 12 зареєстровані у вигляді капсул, 
а 4 – у вигляді таблеток з твердою оболонкою.

Як видно з даних табл. 1, при виробництві 
капсул тамсулозину використано 33 допоміж-
ні речовини (ДР) при розмаху від 9 до 14 ДР, 
а у таблетованих лікарських формах – 16 при 
розмаху від 4 до 7 ДР. Для формування капсул  
найчастіше використовують желатин (у 12 ТМ),  
тальк, целюлозу мікрокристалічну та метакри-
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латного сополімеру дисперсію (в 11 ТМ), а для 
таблеток – магнію стеарат (в усіх ТМ).

Капсули всіх ТМ є твердими желатиновими,  
а таблетки вкриті плівковими оболонками з ви-
користанням різних барвників. Серед останніх 
при виробництві капсул використовували ти-
тану діоксин (в 11 ТМ), заліза оксид жовтий та 
заліза оксид червоний (в 9 ТМ), індигокармін 
(у 8 ТМ) та інші. Для таблеток по одному разу 
використані оксиди заліза жовтий і червоний 
та опадрі жовтий.

ДР через різну природу та хімічну струк-
туру неоднаково впливають на властивості ак-
тивних фармацевтичних інгредієнтів, зокрема 
можуть змінювати характер і силу їх терапев-
тичної ефективності впродовж певного часу [6].  
Як видно з даних табл. 2, одна ТМ капсул має  
4 роки придатності (Омнік), три ТМ  – два роки 
(Ранопрост, Фокусин, Уримак), решта – три роки.  

Для рівної кількості ТМ таблеток термін при-
датності складає 2 і 3 роки. Щодо умов зберіган- 
ня, то три ТМ капсул (Тамсол, Флосин, Уримак) 
необхідно зберігати при температурі не вище 
30 °С, одна ТМ (Фокусин) не потребує спеціальних 
умов зберігання, всі інші ТМ капсул і таблеток  
мають зберігатися при температурі не вище 25 °С.  
Для капсул Тамсол і таблеток Тамсин форте вка-
зано про захист від вологи та світла.

Результати подальших досліджень показа-
ли, що усі ТМ тамсулозину призначені тільки 
для чоловіків та не показані дітям. Проте вони 
мають розбіжності у способі застосування.

Як видно з даних табл. 3, спільним для всіх 
ТМ капсул є застосування їх один раз на добу 
вранці після вживання їжі внутрішньо 0,4 мг, не 
розжовуючи, запиваючи достатньою кількістю 
рідини. Таблетки Омнімакс мають прийматися  
один раз на добу за півгодини до прийому їжі, 

Таблиця 2

ТЕРМІНИ ПРИДАТНОСТІ ТА ОСОБЛИВОСТІ УМОВ ЗБЕРІГАННЯ ТМ ТАМСУЛОЗИНУ
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капсули таблетки
Термін придатності, роки 3 3 4 2 3 3 3 3 3 3 2 2 2 3 2 3
Зберігати не вище 25 оС + + + + + + + + + + +
Зберігати не вище 30 оС + + +
Не потребує спеціальних умов зберігання +
Захищати від світла та вологи + +

Таблиця 3

РОЗБІЖНОСТІ У СПОСОБІ ЗАСТОСУВАННЯ ТМ ТАМСУЛОЗИНУ

Спосіб застосування та дози
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капсули таблетки
Вранці після вживання їжі внутрішньо  
0,4 мг, не розжовуючи, запиваючи 
достатньою кількістю рідини 1 раз на добу

+ + + + + + + + + + + +

За півгодини до прийому їжі 0,4 мг, не 
розжовуючи, запиваючи достатньою 
кількістю рідини 1 раз на добу

+

Незалежно від прийому їжі 0,4 мг, не 
розжовуючи, запиваючи достатньою 
кількістю рідини 1 раз на добу

+ + +

При порушеннях функції печінки або 
нирок корекція дози не потрібна + + + + + +

Тривалість лікування встановлюється 
індивідуально + + + + + + + + +
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не розжовуючи, запиваючи достатньою кількі- 
стю рідини, а таблетки Альфатам, Омнік Окас і 
Тамсин форте – незалежно від прийому їжі, не  
розжовуючи, запиваючи достатньою кількістю 
рідини один раз на добу. Їжа як фактор зовніш-
нього середовища значною мірою впливає на  
всмоктування ЛЗ у шлунково-кишковому трак- 
ті (ШКТ). Механізми її впливу різноманітні. 
Елементи їжі як хімічні агенти можуть вступа-
ти в хімічну чи фізико-хімічну взаємодію з ЛЗ.  
Під час травлення створюються умови, при яких 
обмежується всмоктування як ЛЗ, так і харчо-
вих агентів. Крім того, може змінюватись ак-
тивність харчових ферментів, рН середовища, 
моторика ШКТ, стан слизової оболонки і кро-
вотоку тощо. Такі зміни, як правило, зменшу-
ють швидкість і повноту всмоктування тамсу-
лозину у ШКТ.

За даними вивчення тексту встановлено та- 
кож, що для трьох ТМ таблеток (Альфатам, Ом- 
нік Окас, Тамсин форте) та трьох ТМ капсул 
(Аденорм, Тамсол, Теніза) при порушеннях функ-
ції печінки або нирок корекція дози не потрібна. 
Проте порушення функції цих життєво важли-
вих органів може спричинити погіршення біо-
трансформації метаболітів тамсулозину та їх ви- 
ведення з організму.

Лише для половини ТМ капсул (Аденорм, 
Омікс, Ранопрост, Тамсол, Тамсулостад, Флосин) 
та трьох ТМ таблеток (Альфатам, Омнік Окас, 
Омнімакс) зазначено, що тривалість лікування 
встановлюється індивідуально. Варто зауважи-
ти, що фармакокінетичний розподіл тамсуло-
зину може бути пролонгований у пацієнтів по-
хилого віку порівняно з молодими. Внутрішній 
кліренс не залежить від зв’язування з білками 
плазми, але знижується з віком. 

Із даних табл. 4 видно, що згідно з ІМЗ у  
трьох ТМ капсул (Тамсол, Тамсулід, Таніз) і трьох  
ТМ таблеток (Альфатам, Омнік Окас, Тамсин  

форте) абсорбція проходить у кишечнику, у реш- 
ти ТМ тамсулозину – в ШКТ. При цьому в тек- 
стах ІМЗ семи ТМ капсул (Омікс, Омнік, Рано-
прост, Таніз, Теніза, Флосин, Уримак) і табле-
ток Альфатам, які застосовують вранці після  
вживання їжі, зазначено, що прийом їжі упо-
вільнює всмоктування. Щодо впливу їжі на всмок-
тування нічого не сказано в ІМЗ таблеток Ом- 
німакс, які застосовують за півгодини до при-
йому їжі. Ступінь всмоктування підвищується 
при прийомі їжі або одразу після їжі у капсу-
лах Фокусину, які застосовуються вранці після 
вживання їжі, та таблеток Омнік Окас, що за-
стосовуються незалежно від прийому їжі. 

Після одноразового прийому усіх ТМ там-
сулозину максимальна концентрація активної 
речовини в плазмі настає через 6 год. Проте пері-
од напіввиведення при одноразовому прийомі  
тривалістю 19 год, утворення стабільної кон-
центрації на 4 день та виведення у вигляді ме-
таболітів і в незмінному стані 4-6 % дози харак- 
терні для капсул Аденорм і таблеток Омнік Окас  
і Тамсин форте. У решти ТН ці показники скла-
дають відповідно 19 год, 5 діб та 9 %. При цьому 
період напіввиведення усіх ТМ тамсулозину та 
його метаболітів після тривалого прийому ста-
новить 13 год. 

Для усіх ТМ тамсулозину спільними про-
типоказаннями є підвищена чутливість до ком- 
понентів ЛЗ (включаючи ангіоневротичний на- 
бряк Квінке) та ортостатична гіпотензія. Як вид- 
но з даних табл. 5, тяжка печінкова недостат-
ність зазначена для половини ТМ капсул (Там-
сол, Таніз, Теніза, Флосин, Фокусин, Уримак) 
та трьох ТМ таблеток (Альфатам, Омнік Окас, 
Тамсин форте), виражена печінкова недостат-
ність – для інших шести ТМ капсул та однією 
ТМ таблеток, виражена ниркова недостатність –  
для двох ТМ капсул (Омікс, Фокусин) і табле-
ток Омнімакс.

Таблиця 4

ОСОБЛИВОСТІ ФАРМАКОЛОГІЧНИХ ВЛАСТИВОСТЕЙ ТМ ТАМСУЛОЗИНУ

Фармакокінетика
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капсули таблетки
Абсорбція в кишечнику + + + + + +
Абсорбція в ШКТ + + + + + + + + + +
Період напіввиведення при 
одноразовому прийомі  

19 год + + +
10 год + + + + + + + + + + + +

Утворення стабільної 
концентрації на

5 добу + + + + + + + + + + + + +
4 день + + +

Виведення у вигляді метаболітів 
та в незмінному стані

9 % дози + + + + + + + + + + + + +
4-6 % дози + + +
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Результати аналізу побічних реакцій пока-
зали (табл. 6), що для всіх ТМ тамсулозину схо-
жі побічні реакції з боку центральної нервової 
системи (ЦНС), а саме: часті запаморочення, не- 
часто головний біль, рідко непритомність (за 
виключенням таблеток Омнімакс). А от сонли-
вість та безсоння характерні тільки для табле-
ток Омнімакс та капсул Тамсулід і Таніз.

З боку серцево-судинної системи (ССС) для  
всіх ТМ притаманне нечасте відчуття серцебиття  
та ортостатична (постуральна) гіпотензія. Респі- 
раторно-медіастинальні розлади для всіх ТМ ха- 

рактеризуються нечастим ринітом. Проте про 
носову кровотечу йдеться тільки в тексті ІМЗ 
для таких капсул як Тамсол та Уримак, а про 
випадки диспное в текстах ІМЗ для капсул Ра-
нопрост і Таніз.

З боку ШКТ для всіх ТМ характерні такі по-
бічні реакції як закреп, діарея, нудота та блю-
вання, а от про відчуття сухості у роті заува-
жено тільки для чотирьох ТМ капсул (Тамсол, 
Тамсулід, Таніз та Уримак). 

З боку шкіри та слизових оболонок для всіх 
ТМ тамсулозину нечасто можливі висипання і 

Таблиця 5

ОСОБЛИВОСТІ ПРОТИПОКАЗАНЬ ДО ЗАСТОСУВАННЯ ТМ ТАМСУЛОЗИНУ
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капсули таблетки
Тяжка печінкова недостатність + + + + + + + + +
Виражена печінкова недостатність + + + + + + +
Виражена ниркова недостатність + + +

Таблиця 6

ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ ТМ ТАМСУЛОЗИНУ

Побічні реакції
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капсули таблетки
З боку ЦНС (запаморочення часто та головний біль нечасто – для усіх):

непритомність рідко + + + + + + + + + + + + + + +
порушення сну (сонливість або безсоння) + + +

З боку ССС (відчуття серцебиття нечасто 
та ортостатична(постуральна) гіпотензія – для усіх):

Респіраторно-медіастинальні розлади (риніт нечасто – для усіх):
носова кровотеча + +
диспное + +

З боку ШКТ (закреп нечасто, діарея, нудота та блювання – для усіх):
сухість у роті + + + +

З боку шкіри та слизових оболонок 
(висипання нечасто, свербіж нечасто, ангіоневротичний набряк Квінке рідко – для усіх)

кропив’янка нечасто + + + + + + + + + + + + + + +
синдром Стівенса-Джонсона дуже рідко + + + + + + + + + +

З боку статевої системи:
зниження лібідо +
ретроградна еякуляція нечасто + + + + + + + + + + + +
ретроградна еякуляція часто + + + +
пріапізм дуже рідко + + + + + + + + + + + + + +

Порушення загального характеру (астенія нечасто – для усіх):
біль у спині +
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свербіж, рідко ангіоневротичний набряк Квінке, 
кропив’янка (за винятком таблеток Омнімакс).  
Також є повідомлення про дуже рідкі випадки 
синдрому Стівенса-Джонсона в текстах ІМЗ для  
семи ТМ капсул (Аденорм, Ранопрост, Тамсол, 
Тамсулостад, Таніз, Теніза, Уримак) та трьох 
ТМ таблеток (Альфатам, Омнік Окас, Тамсин 
форте).

З боку статевої системи при прийомі табле- 
ток Омнімакс можливе зниження лібідо, дев’я- 
ти ТМ капсул (за виключенням Аденорм, Там-
сол і Тамсулостад) та трьох ТМ таблеток (за ви- 
ключенням Омнік Окас) – нечаста ретроградна 
еякуляція, для одинадцяти ТМ капсул (за ви- 
ключенням Тенізу) і трьох ТМ таблеток (за ви-
ключенням Омнік Окас) – пріапізм дуже рідко, 
трьох ТМ капсул (Аденорм, Тамсол, Тамсуло- 
стад) і таблеток Омнік Окас – часта ретроград-
на еякуляція.

Щодо повідомлень про порушення загаль-
ного характеру, а саме болю у спині, то він при-
сутній тільки в ІМЗ капсул Фокусин, а про не-
часту астенію повідомляється у всіх ІМЗ.

ВИСНОВКИ І ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ 

На підставі контекстуального аналізу тек-
стів ІМЗ 16 ТМ тамсулозину встановлено на-
явність різночитань у досліджуваних носіях офі- 
ційно затвердженої інформації, внаслідок не-
адекватного сприйняття якої можлива нераці-
ональна фармакотерапія.

Подальші дослідження з цього питання ма-
ють бути спрямовані на вдосконалення інфор-
маційного забезпечення лікарів для мінімізації 
розвитку негативних реакцій при призначенні 
ТМ тамсулозину хворим на простатит.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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