SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tamsulosin +pharma 0,4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,400 mg
(400 mikrogrami), coz odpovida tamsulosinum 0,367 mg (367 mikrogrami).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tablety s prodlouzenym uvoliovanim.

Popis piipravku: bilé, kulaté tablety o priméru 9 mm bez pilici ryhy s ozna¢enim ,, T9SL* na
jedné stran¢ a ,,0,4* na stran¢ druhé.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Symptomy onemocnéni dolnich mocovych cest (LUTS) na podkladé benigni hyperplazie
prostaty (BPH).

4.2. Davkovani a zpusob podani
Dévkovani:

Peroralni podani.

Jedna tableta denné¢.

Tamsulosin lze uzivat nezavisle na jidle.

Tabletu je nutno polknout celou, pficemz se nesmi rozdrtit nebo zvykat, protoze by se tak
narusSilo prodlouzené uvoliovani lé¢ive latky.

V piipadé poruchy funkce ledvin neni snizeni davek tamsulosinu opodstatnéné.

Uprava davek pii mirné az stiedné t&zké insuficienci jater neni opodstatnéna (viz bod 4.3
Kontraindikace).



Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost tamsulosinu u déti a dospivajicich nebyla stanovena. V soucasnosti
dostupné tidaje jsou uvedeny v bodu 5.1.

U déti neni pro pouziti tamsulosinu zadna relevantni indikace.
4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, vcetné léky vyvolaného angioedému, nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

e Ortostaticka hypotenze v anamnéze.

e Te¢zka jaterni insuficience.

4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Stejné jako u ostatnich antagonistd oy-adrenergnich receptorti mize pii 16cbé Tamsulosinem
+pharma 0,4 mg v jednotlivych ptipadech dojit k poklesu krevniho tlaku a v disledku toho, i
kdyZ jen ziidka, k mdlobam. Pti prvnich pfiznacich ortostatické hypotenze (zavraté, slabost)
si ma pacient sednout nebo lehnout, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

Pied zahajenim terapie piipravkem Tamsulosin +pharma 0,4 mg ma byt pacient peclivé
vySetfen s cilem vyloucit ostatni onemocnéni, jejichz symptomy mohou byt shodné s ptiznaky
benigni hyperplazie prostaty. Pfed zahajenim 1é¢by a poté v pravidelnych intervalech musi byt
provedeno digitalni vySetieni per rectum, a pokud je zapotiebi, ma byt stanovena hladina
prostatického specifického antigenu (PSA).

K 1é¢b¢ pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min) je ticba
pfistupovat s velkou opatrnosti, nebot’ pro tyto pacienty nejsou k dispozici udaje z klinickych
studii.

Béhem operaci katarakty u nékterych pacienti soucasné ¢i v minulosti lécenych tamsulosin-
hydrochloridem byl pozorovan peropera¢ni syndrom plovouci duhovky (IFIS — Intraoperative
Floppy Iris Syndrome, coz je varianta syndromu malé zornice). IFIS mize zvysit riziko
o¢nich komplikaci v pribéhu operace a po operaci.

Vysazeni tamsulosin-hydrochloridu 1 az 2 tydny pied operaci katarakty je prileZitostné
povazovano za uzite¢né, nicméné piinos tohoto preruseni 1écby nebyl stanoven. IFIS byl
zaznamenan 1 u pacientil, kteti pferusili uZivani tamsulosinu delsi dobu pfed touto operaci.
Zahajovani 1é¢by tamsulosin-hydrochloridem u pacientd, planovanych k operaci katarakty se
nedoporucuje. Pfi pfedoperacnim vySetfeni musi ocni chirurgové a oftalmologické tymy
zvazit, zda pacient s planovanou operaci katarakty je nebo byl 1écen tamsulosinem, aby se
zajistilo, ze béhem zakroku budou k dispozici prislusna opatieni ke zvladnuti IFIS.

Tamsulosin-hydrochlorid nema byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4, u
pacientt s fenotypem se slabou schopnosti metabolizace CYP2D6.

Tamsulosin-hydrochlorid je tfeba uzivat s opatrnosti v kombinaci se silnymi a stfedn¢ silnymi
inhibitory CYP3A4 (viz. bod 4.5).



4.5. Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakéni studie byly provedeny pouze na dospélych.

Pii souCasném podavani tamsulosin-hydrochloridu s atenololem, enalaprilem nebo
theofylinem nebyly Zadné interakce zaznamenany.

Soucasné podavani cimetidinu zpusobuje vzestup plasmatickych hladin tamsulosinu a
souCasna aplikace furosemidu vyvolava jejich pokles, jelikoz vsak hladiny tamsulosinu
zlustavaji v normalnim rozmezi, neni zména davkovani nutna.

Za podminek in vitro ani diazepam, ani propranolol, trichlormethiazid, chlormadinon,
amitriptylin, diklofenak, glibenklamid, simvastatin a warfarin neméni volnou frakci
tamsulosinu v lidské plasmé. Stejné tak tamsulosin neméni volné frakce diazepamu,
propranololu, trichlormethiazidu nebo chlormadinonu.

Diklofenak a warfarin v§ak mohou zvysit rychlost eliminace tamsulosinu.

Soucasné podavani tamsulosin-hydrochloridu se silnymi inhibitory CYP3A4 miZze vést ke
zvySené expozici tamsulosin-hydrochloridu. Soucasné podéavani s ketokonazolem (zndmym
Silnym inhibitorem CYP3A4) vedlo k 2,8 nasobnému vzestupu AUC a 2,2 nasobnému
vzestupu Cpax tamsulosin-hydrochloridu.

Tamsulosin-hydrochlorid nema byt pouzivan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u
pacientl s fenotypem se slabou schopnosti metabolizace CYP2D6. Tamsulosin-hydrochlorid
je tieba uzivat s opatrnosti v kombinaci se silnymi a stfedné silnymi inhibitory CYP3A4.
Soucasné podavani tamsulosin-hydrochloridu s paroxetinem, silnym inhibitorem CYP2D6,
vedlo k 1,3 nasobnému vzestupu AUC a 1,6 nasobnému vzestupu Cpax tamsulosinu, nicméné
se tyto vzestupy nepovazuji za klinicky vyznamné.

Soucasné podavani jinych antagonistl a;-adrenergnich receptori mize vést k hypotenzi.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Neuplatiiuje se, nebot’ Tamsulosin +pharma 0,4 mg je ur¢en pouze pro 1é¢bu muz.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u€¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pacienti
v8ak maji byt informovani o moznosti vzniku zavrati.

4.8. Nezadouci ucinky

Ttida organovych | Casté Méné¢ Casté | Vzacné Velmi Neni znamo
systémi MedDRA | (>1/100 (>1/1000 az | (=1/10000 vzacné (z dostupnych
az <1/10) | <1/100) az <1/1000) | (<1/10000) | udaju nelze
urcit)
Poruchy zavraté bolesti hlavy | synkopa
nervového (1,3%)
systému




Srde¢ni poruchy palpitace
Poruchy oka rozmazané
vidéni *
zhorSeni
vidéni *
Cévni poruchy ortostaticka
hypotenze
Respiracni, hrudni rinitida epistaxe *
a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni zacpa, sucho
poruchy prijem, V ustech
nauzea,
zvraceni
Poruchy kiize a vyrazka, angioedém | Stevens- erythema
podkozni tkané svédent, Johnsontiv multiforme *
koptivka syndrom exfoliativni
dermatitida *
Poruchy poruchy priapismus
reprodukéniho ejakulace
systému a prsu
Celkové poruchy a astenie
reakce v misté
aplikace

* Zaznamenano po uvedeni pfipravku na trh.

Béhem sledovani ptipravku po uvedeni na trh byly pozorovany piipady malé zornice, zndmé
jako peroperaéni syndrom plovouci duhovky (IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome)
souvisejici s 1é¢bou tamsulosinem (viz téZ bod 4.4).

Zkusenosti po uvedeni pfipravku na trh: kromé vySe uvedenych nezadoucich piihod byly
v souvislosti s podavanim tamsulosinu hlaSeny také fibrilace sini, arytmie, tachykardie a
dyspnoe. Vzhledem k tomu, Ze tyto spontanné hlasené piihody pochazeji ze zkuSenosti po
uvedeni na trh v celém svét€, nelze jejich Cetnost a Glohu tamsulosinu v jejich pfic¢inach

spolehlivé urcit.

Hlé4$eni podezieni na nezddouci udinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:
Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Priznaky

Predavkovani tamsulosin-hydrochloridem miize vést az k tézkym hypotenzivnim a¢inkim.
Tyto t€zké hypotenzivni ucinky byly pozorovany v piipadech s riznou mirou predavkovani.
Lécba

Pokud dojde k akutni hypotenzi po pfedavkovani, je nutna podpora kardiovaskularnich

funkci. Krevni tlak a srdecni frekvenci lze upravit k normalu po polozeni pacienta. V piipade¢,
ze uloZeni pacienta do horizontdlni polohy nevede k tpravé krevniho tlaku ani srde¢ni

frekvence, lze pouzit latky zvétSujici intravazalni objem a pokud je to nutné, pak
vazopresorika. Je nutno sledovat funkce ledvin a zavést podptirna opatieni.

Dialyza nebude pravdépodobné ku prospéchu, protoze tamsulosin se ve velmi vysoké mife
vaze na bilkoviny krevni plasmy.

Ve snaze zabranit resorpci lze pfijmout opatieni jako je vyvolani zvraceni. Pokud dojde k
ptedavkovani velkym mnozstvim latky, 1ze pouzit vyplach zaludku a podat aktivni uhli a
osmoticky piisobici laxativa, jako je siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lé¢iva k terapii benigni hyperplazie prostaty, antagonisté alfa-
adrenergnich receptort.

ATC kod: GO4CAO02.

Mechanismus ucéinku

Tamsulosin se selektivné a kompetitivn€ vaze na postsynaptické adrenergni a,-receptory,
pfevazné na jejich podtypy oznaované aia a aip. Dochazi tak k relaxaci hladkého svalstva
prostaty a uretry.

Farmakodynamické ucinky

Tamsulosin zvySuje maximalni pritok moci. Snizuje obstrukci prostifednictvim relaxace
hladkého svalstva v prostaté a v uretfe, coz zmiriiuje vyprazdilovaci symptomy.

Rovnéz zmirniuje symptomy jimaci, na jejichz vzniku se vyznamnou mérou podili nestabilita
mocového méchyre.

Utinky na symptomy plnéni a vyprazdiiovani molového méchyfe se udrzuji b&hem
dlouhodobé 1écby. Observacni tdaje ukazuji na to, Ze pouZzivani tamsulosinu muze vést
k oddaleni potieby chirurgické 1é¢by nebo katetrizace.

Antagonisté az-adrenoreceptoru mohou vyvolat pokles krevniho tlaku diky sniZeni periferni
rezistence. Béhem studii s tamsulosinem nebylo klinicky vyznamné snizeni krevniho tlaku

pozorovano.

Pediatrickd populace




Na détech s neuropatickym mocovym méchyfem byla provedena dvojité zaslepena,
randomizovana, placebem kontrolovana studie sriznymi davkami. Celkem bylo
randomizovano 161 déti, které byly 1éCeny jednou ze 3 davkovych urovni tamsulosinu (nizka
[0,001 az 0,002 mg/kg], sttedni [0,002 az 0,004 mg/kg] a vysoka [0,004 az 0,008 mg/kg])
nebo placebem. Odpovéd byla definovana jako primarni kritérium ucinnosti u pacientd, kteti
snizili unikovy bod tlaku detrusoru (leak point pressure - LPP) na <40 cm H,0 na zakladé
dvou vysetfeni stejny den. Sekundarnimi kritérii hodnoceni byly: skutecnd a procentualni
zména vychozich hodnot tunikového bodu tlaku detrusoru, zlepSeni nebo stabilizace
hydronefrézy a hydroureteru a zména objemi moci ziskanych katetrizaci a pocet pomoceni
v dob¢ Kkatetrizace, jak byl zaznamenan v katetriza¢nim deniku. Mezi skupinou Ié¢enou
placebem a skupinami lécenymi kteroukoli ze 3 davek tamsulosinu nebyly zjiStény zadné
statisticky vyznamné rozdily ani u primarnich, ani u sekundarnich kritérii hodnoceni.
Dodate¢né vytézovaci analyzy u skupin tato zjisténi potvrdily (napt. vek, uzivani
anticholinergik, hmotnost, geografické oblasti). Pfi Zzadné davkovaci hladiné nebyla
pozorovana odpoveéd’ zavisla na davce.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tamsulosin v tableté s prodlouzenym uvolfiovanim poskytuje konzistentni pomalé uvolnovani
tamsulosinu, coz ma za nasledek odpovidajici expozici S minimalni fluktuaci, a to po dobu 24
hodin.

Tamsulosin podavany ve form¢ tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim se absorbuje ve stievé.
Z podané davky se dle odhadu absorbuje ptiblizné 57 %.

Mira a rozsah absorpce tamsulosinu podaného ve formé hydrochloridu tamsulosinu v
tabletach s prodlouzenym uvoliovanim nejsou podanim potravy ovlivnény.

Farmakokinetika tamsulosinu je linearni.

Po podani jednotlivé davky tamsulosinu nalacno dosahnou plasmatické koncentrace maxima
za median Casu 6 hodin. V ustdleném stavu, jehoZ je dosaZeno pii opakovaném podani latky
do ¢tvrtého dne, se objevuji maximalni plasmatické koncentrace po 4 az 6 hodinach, nala¢no 1
po jidle. Maximalni plasmatické koncentrace stoupaji z ptiblizné 6 ng/ml po prvni davce na
11 ng/ml v ustaleném stavu.

V dusledku prodlouZeného uvolnovani 1é¢ivé latky z ptipravku Tamsulosin +pharma 0,4 se
minimalni hodnoty plasmatické koncentrace pohybuji na 40 % maximalni koncentrace, a to

jak nalacno, tak po jidle.

U plasmatickych hladin po jednorazovém i opakovaném podani existuji zna¢né individualni
rozdily.

Distribuce

U c¢loveka se tamsulosin piiblizné z 99 % vaze na bilkoviny krevni plasmy a jeho distribu¢ni
objem je maly (pfiblizné 0,2 1/kg).



Biotransformace

Tamsulosin podléha efektu prvniho prichodu v nizké mite a metabolizuje se pomalu. Vétsina
tamsulosinu je pfitomna v plasm¢ jako nezménéna 1é¢iva latka. Tamsulosin se metabolizuje v
jatrech.

U potkant nebyla indukce mikrozomalnich jaternich enzymu vyvoland tamsulosinem
prakticky pozorovana.

Z4dny z metabolitt latky nevykazuje aktivitu vy$si, ne latka ptivodni.
Eliminace

Tamsulosin a jeho metabolity jsou vyluCovany zejména moci. Mnozstvi vyloucené jako
nezménénd 1éciva latka se odhaduje na pfiblizn€ 4 az 6 % podané davky, podané jako
ptipravek Tamsulosin +pharma 0,4 mg, tablety s prodlouzenym uvoliovanim.

Eliminac¢ni polocas tamsulosinu ¢ini piiblizn€ 19 hodin po podani jednotlivé davky, resp. 15
hodin v ustaleném stavu.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita po podavani jednotlivych i opakovanych davek byla zkoumana u mysi, potkand a
pst. Déle byla zkouména reprodukéni toxicita u potkani, karcinogenita u mysi a potkanii a
rovnéZ genotoxicita in vivo a in vitro.

Celkovy toxicky profil, jak je vidét u vysokych davek tamsulosinu, odpovida znamému
farmakologickému plisobeni antagonistli a-adrenergnich receptort.

Pfi velmi vysokych dévkéach se u pst objevily zmény EKG, ale povazuji se za klinicky
nevyznamné. Tamsulosin nevykazal zddné relevantni genotoxické vlastnosti.

Byla zjisténa zvysena incidence proliferativnich zmén v mlécné zlaze potkanich a mysich
samicek. Tyto nalezy, které jsou pravdépodobné zplisobeny hyperprolaktinemii a objevuji se
jen pii vysokych davkach, jsou povazovany za klinicky nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Hypromelosa

Mikrokrystalicka celulosa
Karbomer

Koloidni bezvody oxid kifemicity
Cerveny oxid zelezity (E172)
Magnesium-stearat



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

PVC/PVDCI//AI blistr

Velikost balen:: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

PVC/Aclar//Al blistr
Velikost balen:: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

OPA/AI/PVCIIAI blistr

Velikost balen:: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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