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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lannatam 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim.

Oranzové tobolky s olivove zelenym vickem. Tobolky obsahuji bilé az téméft bilé pelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lannatam je urcen pro dospélé muze.
Monoterapie a kombinovana lécba ptiznakd dolnich mocovych cest (LUTS) souvisejicich s benigni
hyperplazii prostaty (BPH).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Peroralni podani.

Uzivd se jedna tobolka jednou denné pii monoterapii i pfi kombinované 1é€bé (napf. s inhibitorem
testosteron-5-a reduktazy dutasteridem, moCovymi antispasmodiky oxybutyninem a tolterodinem) po snidani
nebo prvnim dennim jidle.

Starsi osoby
U star$ich osob neni nutné upravovat davkovani.

Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti tamsulosinu u déti a dospivajicich.

Bezpecnost a t€innost tamsulosinu u déti do 18 let véku nebyla stanovena. V soucasné dob¢ dostupna data
jsou uvedena v bodu 5.1.

Porucha funkce jater a/nebo ledvin

U pacienti s poruchou funkce ledvin neni nutné upravovat davku (viz bod 5.2).

U pacientd s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce jater musi byt pfed 1é€bou a béhem 1éCby
tamsulosinem peclivé monitorovany parametry jaterni funkce. U pacientil s vyrazné zvySenymi jaternimi
enzymy je tieba zvazit snizeni davky (viz bod 5.2).

U pacientl se zavaznou poruchou funkce jater je lécba tamsulosinem kontraindikovana (viz bod 4.3).




Zpusob podani
Tobolku je nutné spolknout vecelku a zapit sklenici vody vestoje nebo vsed¢ ve vzptimené poloze (nikoli

vleze). Z diivodu bezpecnosti se ma tobolka uzivat po snidani nebo prvnim dennim jidle (viz bod 4.4 a 5.2).
Tobolka se nesmi rozlamovat, otevirat, drtit nebo kousat, nebot’ to miiZze mit vliv na dlouhodobé uvoliovani
1é¢ivé latky.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, véetné lékem vyvolaného angioedému, nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bodu 6.1;

- ortostatickd hypotenze v anamnéze;

- tézka porucha funkce jater.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u jinych antagonistl a;-adrenergnich receptorti se mtize v individualnich ptipadech béhem l1écby
pfipravkem Lannatam objevit sniZeni krevniho tlaku, v disledku ¢ehoz se mize vzacné vyskytnout synkopa.
Pti prvnich ptiznacich ortostatické hypotenze (zavraté, slabost) si ma pacient sednout nebo lehnout, dokud
pfiznaky neodezni.

Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Lannatam je tfeba pacienta vysetfit, aby se vyloucila pfitomnost jinych
onemocnéni, které mohou mit podobné priznaky jako BPH. Prostatu je tieba vysetfit digitalné per rektum a
podle potfeby stanovit hodnotu PSA (prostaticky specificky antigen) pfed zahajenim 1écby, a potom

v pravidelnych intervalech.

Tamsulosin, stejn¢ jako jini antagonisté a-adrenergnich receptorti, byl velmi vzacné spojovan s vyskytem
priapismu. ProtoZe miize tento stav pii Spatné 1€cbé vést k trvalé impotenci, musi byt pacienti upozornéni na
zavaznost tohoto stavu.

K 1é¢bé pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min) je tfeba pfistupovat s
opatrnosti, jelikoz s pouzitim tamsulosinu u téchto pacientd nejsou zkusenosti.

Po pouziti tamsulosinu byl vzacné hlasen angioedém. V takovém piipad¢ musi byt 1é¢ba okamzité ukoncena
a pacient ma byt monitorovan az do odeznéni edému a tamsulosin nema byt znovu podavan.

“Peropera¢ni syndrom me&kké duhovky” (IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome, varianta syndromu
malé zornice) byl pozorovan béhem operace katarakty a glaukomu u né€kterych pacientii soucasné ¢i v
minulosti 1é¢enych tamsulosinem. IFIS mtize zvysit riziko o¢nich komplikaci béhem operace a po operaci.
Preruseni 1é¢by tamsulosin-hydrochloridem 1-2 tydny pied operaci katarakty nebo glaukomu je povazovano
za uzite¢né, nicméné piinos tohoto pieruseni nebyl stanoven. IFIS byl zaznamenén i u pacienti, ktefi
prerusili uzivani tamsulosinu delsi dobu pted operaci.

Zahajeni 1é¢by tamsulosinem u pacientll planovanych k operaci katarakty nebo glaukomu se proto
nedoporucuje.

V prubéhu predoperac¢niho vysetieni maji chirurgové a oftalmologické tymy vzit v Gvahu, zda pacienti
planovani k operaci katarakty nebo glaukomu jsou nebo byli 1é¢eni tamsulosinem, s cilem zajistit ptislusna
opatteni k 1écbé IFIS béhem operace.

Tamsulosin nema byt pouzivan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientt s fenotypem se slabou
schopnosti metabolizace CYP2D6.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Interak¢ni studie byly provedeny pouze u dospélych.




Nebyly pozorovany zadné interakce, jestlize se tamsulosin podaval soucasn¢ s atenololem, enalaprilem nebo
theofylinem. Soucasné podavany cimetidin zvysSuje, a soucasné¢ podavany furosemid snizuje, plazmatické
koncentrace tamsulosinu; protoZze vS§ak koncentrace tamsulosinu setrvavaji v normalnim rozmezi, neni nutné
ménit davkovani.

In vitro, ani diazepam ani propranolol, trichlormethiazid, chlormadinon, amitriptylin, diklofenak,
glibenklamid, simvastatin a warfarin neméni volnou frakci tamsulosinu v lidské plasmé. Ani tamsulosin
nemeéni volnou frakcei diazepamu, propranololu, trichlormethiazidu a chlormadinonu.

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

Soucasné podavani tamsulosin-hydrochloridu se silnymi inhibitory CYP3A4 muze vést ke zvysSené expozici
tamsulosin-hydrochloridu. Soucasné podavani s ketokonazolem (znamym silnym inhibitorem CYP3A4)
vedlo ke zvyseni AUC tamsulosin-hydrochloridu o faktor 2,8 a Cmax 0 faktor 2,2.

Tamsulosin-hydrochlorid nema byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 (napft. ketokonazol)
u pacientd s fenotypem se slabou schopnosti metabolizace CYP2D6.

Tamsulosin-hydrochlorid je tfeba uzivat s opatrnosti v kombinaci se silnymi (napt. ketokonazol) a sttedné
silnymi (napf. erythromycin) inhibitory CYP3A4.

Soucasné podavani tamsulosin-hydrochloridu s paroxetinem, silnym inhibitorem CYP2D6, vedlo ke zvySeni
AUC o faktor 1,6 a zvySeni Cpax 0 faktor 1,3 tamsulosinu. Tyto vzestupy se vSak nepovazuji za klinicky
vyznamné.

Soucasné podavani s jinymi antagonisty ai-adrenergnich receptorti miize vést k hypotenzi.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Lannatam neni indikovan pro pouziti u zen.

V kratkodobych 1 dlouhodobych klinickych studiich s tamsulosinem byly pozorovany poruchy
ejakulace. Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny piihody jako porucha ejakulace, retrogradni
ejakulace a selhani ejakulace.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pacienti si v§ak maji byt
védomi skute¢nosti, Ze se mohou objevit zavratg.

4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle jejich zavaznosti a Cetnosti vyskytu:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000),

Neni znamo (nelze z dostupnych tdaja urcit)




Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné | Neni znamo

Poruchy zévraté bolest hlavy synkopa

nervového systému | (1,3%)

Poruchy oka rozmazané
vidéni*
porucha
vidéni*

Srdecni poruchy palpitace fibrilace
sini*,
arytmie*,
tachykardie*

Cévni poruchy ortostaticka

hypotenze

Respiracni, hrudni rinitida epistaxe*,

a  mediastinalni dyspnoe*

poruchy

Gastrointestinalni zacpa, sucho

poruchy prijem, v ustech*

nauzea,
zvraceni

Poruchy kize a vyrazka, angioedém Stevens- erythema

podkozni tkané pruritus, Johnsoniiv multiforme*,

koptivka syndrom exfoliativni
dermatitida*

Poruchy poruchy priapismus

reprodukcniho ejakulace

systéemu a prsu véetng

retrogradni
ejakulace a
selhani
ejakulace

Celkové poruchy a astenie

reakce v misté

aplikace

* Pozorovano po uvedeni na trh.

Béhem postmarketingového sledovani (viz také bod 4.4) byly béhem operace katarakty a glaukomu
v souvislosti s 1éCbou tamsulosinem zaznamenany piipady malé zornice nazyvané peroperacni syndrom
plovouci duhovky (IFIS).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Ptedavkovani tamsulosin-hydrochloridem miize vést az k tézkym hypotenznim u¢inkiim. Tyto tézké
hypotenzni u¢inky byly pozorovany v ptipadech s riznou mirou pfedavkovani.

Lécba

V ptipadé vyskytu akutni hypotenze po predavkovani je nutnad podpora kardiovaskularni funkce. Normalni
hodnoty krevniho tlaku 1ze obnovit a normalizovat srde¢ni frekvenci umisténim pacienta do polohy vleze.
Pokud to nepomiize, mohou byt pak podany ptipravky na expanzi objemu a v ptipad€ nutnosti vazopresory.
Je tfeba monitorovat funkci ledvin a aplikovat obecnd podptrné opatieni. Vzhledem k tomu, Ze je tamsulosin
z velké ¢asti vazan na proteiny krevni plazmy, je nepravdépodobné, Ze by dialyza mohla pomoci.

Jako opatieni k zabranéni absorpce je mozné vyvolat zvraceni. Po poziti velkych davek ptipravku je mozno
provést lavaz zaludku a podat aktivni uhli a osmotické projimadlo, jako napf. siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antagonista alfa-adrenergnich receptort, ATC kod: GO4CA02

Mechanismus uc¢inku

Tamsulosin se selektivné a kompetitivné vaze na postsynaptické a;—adrenergni receptory, zejména na podtyp
a4 a aip. To zplsobuje relaxaci hladkého svalstva prostaty a uretry.

Farmakodynamické u€inky
Tamsulosin zvySuje maximalni rychlost proudu moci tim, Ze relaxuje hladké svalstvo prostaty a uretry a tim
uvolnuje obstrukci.

Také zlepSuje ptiznaky iritace a obstrukce, pii nichz hraje dulezitou tlohu kontrakce hladké svaloviny dolni
¢asti mocovych cest.

Alfa-blokatory mohou snizit krevni tlak snizenim periferni rezistence. Pii studiich s podavanim tamsulosinu
normotensivnim pacientim nebylo diky selektivité k aja receptorim pozorovano snizeni krevniho tlaku,
které by mélo jakykoli klinicky vyznam.

Tamsulosin ma rychly nastup ucinku. Pfiznivy ucinek 1é¢by je ziejmy po 4 tydnech uzivani kazdy den.
Pozorovany ucinek ve 4. tydnu je pfiblizn€¢ 70 % maximalné dosazitelného ucinku. Ucinek se zvySuje az do
12. tydne.

Ucinky tamsulosinu na pfiznaky zadrzovani moc¢i a moceni zustavaji zachovany také v prubéhu dlouhodobé
1é¢cby, a to vyznamné oddali nutnost chirurgického vykonu nebo katetrizace.

Pediatricka populace

Byla provedena dvojité¢ zaslepend, randomizovana, placebem kontrolovanad studie u déti s neurogennim
mocovym méchyfem, pfi které byly srovnavany rizné davky tamsulosinu. Celkem 161 déti (ve v€ku od 2 do
16 let) bylo randomizovano a 1é¢eno jednou ze tii davek tamsulosinu (nizka [0,001 az 0,002 mg/kg], stiedni
[0,002 az 0,004 mg/kg] a vysoka [0,004 az 0,008 mg/kg]) anebo bylo podano placebo. Jako primarni cil
studie byl stanoven pocet pacientl, u kterych doslo ke sniZeni tlaku, pfi kterém dochézi k uniku moci (Leak
point pressure LPP) na <40 cm H>O (stanoveno na zakladé dvou hodnoceni ve stejném dni). Sekundarni cile
byly: skute¢na a procentualni zména oproti vychozimu LPP, zlepSeni nebo stabilizace hydronefrozy a
hydroureteru, zmény v objemu moci ziskané katetrizaci a dale pocet pomoceni v dobé¢ katetrizace
(zaznamenano v katetriza¢nim deniku). Mezi placebem a jakoukoli ze 3 podanych davek tamsulosinu nebyl




zjiStén zadny statisticky vyznamny rozdil, a to jak pro primarni, tak i sekundarni cil. Nebyla zaznamenana
zadna 1écebna odpoveéd’ ani na jednu z podanych davek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pfi uziti na la¢no se tamsulosin rychle vstiebava ze stfeva a jeho biologicka dostupnost je témét tplna.

Poziti jidla pfed podanim tamsulosin-hydrochloridu absorpci zpomaluje. Pripravek ma byt podavan
s potravou, aby bylo dosazeno konzistentniho profilu koncentrace v plazmé.
Tamsulosin vykazuje linearni kinetiku.

Maximalni koncentrace v plazmé je dosazeno pfiblizné za Sest hodin po jednorazové davce tamsulosinu
podaného po vydatném jidle. Pfi podéani tamsulosinu na lacno se biologicka dostupnost (AUC) zvysuje o 30
% a maximalni koncentrace (cmax) 0 40 — 70 % v porovnani s podanim po jidle. Pti opakovaném podavani je
ustaleného stavu dosazeno patého dne, kdy cmax je u pacientti pfiblizn¢ o dvé tietiny vyssi nez koncentrace
dosazena po jednorazové davce. Ackoli tato skutecnost byla prokazana pouze u starSich osob, da se tentyz
vysledek ocekavat i u pacientti mladsich.

Existuje zna¢na interindividualni variabilita plazmatickych koncentraci tamsulosinu, ato jak po
jednorazovém, tak po opakovaném podavani.

Distribuce
U cloveka je vice nez 99 % tamsulosinu vazano na plazmatické proteiny a distribu¢ni objem je maly (asi
0,2 /kg).

Biotransformace

Metabolicky efekt prvniho prichodu jatry je maly. VétSinu tamsulosinu lze prokazat v plazmé v nezménéné
formée. Latka se metabolizuje v jatrech enzymy cytochromu P 450, zejména CYP3A4 a CYP2D6.

Ve studiich na potkanech bylo zjis§téno, Ze tamsulosin vyvolava jen mirnou indukci jaternich mikrosomalnich
enzymtl.

Metabolity nejsou tak ¢inné ani toxické jako 1é¢iva latka sama.

Eliminace
Tamsulosin ajeho metabolity se vylucuji hlavné moci, pricemz asi 9 % podané davky se vylouci
v nezménéné forme.

Polocas eliminace tamsulosinu u pacientli je ptiblizn€ 10 hodin (pokud se poda po jidle) a 13 hodin v
ustaleném stavu.

Porucha funkce jater

U pacientt se stfedné tézkou poruchou funkce jater je volna frakce tamsulosinu 1,5x vy$si nez u kontrolni
skupiny kvili pozménéné vazbé na a;-kysely glykoprotein. U pacientl se stfedné tézkou poruchou funkce
jater je celkova AUC sniZena a rendlni clearance trojndsobné zvySena. Proto je nutné peclivé monitorovat
parametry jaterni funkce pied a béhem 1éby tamsulosinem. U pacientl, ktefi maji vyrazné zvysené jaterni
enzymy, je tieba zvazit snizeni davky (viz bod 4.2), ale u pacientd se zavaznou poruchou funkce jater je
1é¢ba tamsulosinem kontraindikovana (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin

Ptiblizné 10 % podaného tamsulosinu se vylucuje moc¢i v nezménéné forme. Porucha funkce ledvin v§ak ma
za nasledek zvySeni a;-kyselého glykoproteinu. Tamsulosin se siln€ vaze na a,-kysely glykoprotein. Pacienti
se zménénou funkei ledvin maji zvySenou plasmatickou hladinu tamsulosinu. Hladiny volné latky nejsou
vetsi mérou ovlivnény a proto neni nezbytné pii poruse funkce ledvin upravovat davku (viz bod 4.2).




5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie toxicity po podavani jednotlivych i opakovanych davek byly provedeny u mysi, potkanti a pst. Dale
byla zkoumdana reprodukéni toxicita u potkant, karcinogenita u mysi a potkant a rovnéz genotoxicita in vivo
a in vitro.

Celkovy profil toxicity, patrny u vysokych davek tamsulosinu, odpovidd zndmému farmakologickému
pusobeni a1-adrenergnich antagonisti.

Pti velmi vysokych davkach se objevily zmény EKG u psii. Tato odpovéd se povazuje za klinicky
nevyznamnou. Tamsulosin nevykazuje zadné relevantni genotoxické vlastnosti.

Byly hlaseny zvySené incidence proliferativnich zmén mlécnych zlaz potkanich a mySich samic. Tyto nalezy,
které jsou pravdépodobné zpiisobeny hyperprolaktinemii a objevuji se jen pifi vysokych déavkéch, jsou
povazovany za klinicky nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky

Mikrokrystalicka celulosa

Disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%
Polysorbat 80

Natrium-lauryl-sulfat

Triethyl-citrat

Mastek

Telo tobolky

Zelatina

Indigokarmin

Oxid titanicity

Zluty oxid zelezity

Cerveny oxid zelezity

Cerny oxid Zelezity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVDC/ALI blistry v krabicce a HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzdvérem obsahujici
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tobolek s fizenym uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.




6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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