Sp.zn.sukls292821/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tamsulosin HCL Sandoz 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolnovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka s fizenym uvolilovanim obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim.

Oranzové/olivove zelené zelatinové tobolky naplnéné bilymi az téméf bilymi peletami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Symptomy v dolni ¢asti mocovych cest (LUTS) spojené s benigni hyperplazii prostaty (BHP).

4.2. Davkovani a zptusob podani

Jedna tobolka denn€ po snidani nebo po prvnim dennim jidle. Tobolka se polyka cela, zapiji se sklenici vody
vestoje nebo vsedé (nikoli vleze). Tobolka se nema zlomit ani rozdrtit, protoze to mize ovlivnit dlouhodobé
uvoliiovani 1é¢ivé latky.

Pediatrickd populace

Bezpecnost a ucinnost tamsulosinu u déti mladsSich 18 let véku nebyla prokazana. Dostupna data jsou
popsana v bod¢ 5.1.

V piipadé poruchy funkce ledvin neni tprava davek opodstatnéna. Uprava davek u mirné az stiednd tézké
insuficience jater neni opodstatnéna (viz také bod 4.3).
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na tamsulosin v¢etné lékem vyvolaného angioedému, nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢€ 6.1. Dfive pozorovana ortostaticka hypotenze (ortostaticka hypotenze v anamnéze).

Té&zka jaterni insuficience.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Podobné¢ jako u jinych antagonistd alfal-adrenergnich receptorti uzivani tamsulosinu maze snizit krevni tlak,
coz ve vzacnych prfipadech mtze vyvolat mdloby. Zacinaji-li se objevovat pocatecni ptiznaky ortostatické
hypotenze (zavraté, slabost), pacient ma sedét nebo si lehnout, dokud pfiznaky neodezni.

Pfed zahdjenim lécby tamsulosinem je tfeba pacienta vySetfit, aby se vyloucila pfitomnost jinych
onemocnéni, které by mohly vyvolat podobné priznaky jako BHP. Prostatu je tfeba vysSetfit per rectum

a podle potieby stanovit hodnotu PSA (prostaticky specificky antigen) pfed zahajenim 1é¢by, a potom
v pravidelnych intervalech.

Pii 1écbé pacientl s t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min) se musi postupovat
opatrné, protoze tito pacienti nebyli zahrnuti do studii.
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Po pouziti tamsulosinu byl vzacné zaznamenan angioedém. V takovém prfipadé ma byt 1é¢ba okamzité
ukoncena a pacient monitorovan az do odeznéni edému a tamsulosin nema byt znovu nasazen.

“Syndrom interoperativni plovouci duhovky” (IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome, varianta
syndromu malé zornice) byl pozorovan béhem operaci katarakty a glaukomu u nékterych pacientd soucasné
¢i v minulosti lé¢enych tamsulosinem. IFIS mize zvysit riziko o€nich komplikaci v prabéhu operace a po ni.
Zahijeni lécby tamsulosinem u pacientd planovanych k operaci katarakty nebo glaukomu se proto
nedoporucuje.

Preruseni 1écby tamsulosinem 1-2 tydny pied operaci katarakty nebo glaukomu je povazovano za uzitecné,
nicméné piinos preruseni 1€cby nebyl dosud stanoven. IFIS byl také hlaSen u pacientd, ktefi prerusili uzivani
tamsulosinu delsi dobu pied operaci.

V pribéhu predoperacniho vysSetteni chirurgové a oftalmologické tymy maji zjistit, zda pacienti planovani

k operaci katarakty nebo glaukomu jsou nebo byli [é€eni tamsulosinem, aby nasledné zajistili ptislusné
prostfedky k 1é¢be IFIS béhem operace.

Tamsulosin nemd byt poddvan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazol) u pacientt,
ktefi jsou fenotypicky slabymi metabolizatory CYP2D6.

Tamsulosin ma byt pouzivan s opatrnosti v kombinaci se silnymi (napi. ketokonazol) a stfedné silnymi (napf.
erythromycin) inhibitory CYP3A4 (viz bod 4.5).

Tamsulosin HCL Sandoz obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce s fizenym
uvolnovanim, to znamena, zZe je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych pacienti. Nebyly pozorovany interakce, jestlize se
tamsulosin podaval souCasné s atenololem, enalaprilem nebo theofylinem. Soucasné€ podavany cimetidin
zvySuje asouCasn¢ podavany furosemid snizuje plazmatické koncentrace tamsulosinu; protoze vsSak
koncentrace tamsulosinu setrvavaji v normalnim rozmezi, neni tteba ménit davkovani.

Za podminek in vitro ani diazepam, ani propranolol, trichlormethiazid, chlormadinon, amitriptylin,
diklofenak, glibenklamid, simvastatin nebo warfarin neméni volnou frakci tamsulosinu v lidské plazmé.
Tamsulosin rovnéz neméni volné frakce diazepamu, propranololu, trichlormethiazidu nebo chlormadinonu.

Nebyly zjistény zadné interakce na trovni jaterniho metabolismu pfi studiich in vitro s mikrosomalnimi
jaternimi frakcemi (reprezentativnimi pro léky metabolizujici enzymaticky systém cytochromu P450),
zahrnujicimi amitriptylin, salbutamol, glibenklamid nebo finasterid.

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

Soucasné podavani tamsulosinu se silnymi inhibitory CYP3A4 muze vést ke zvySené expozici tamsulosinu.
Soucasné podavani s ketokonazolem (znamym silnym inhibitorem CYP3A4) vedlo k 2,8nasobnému zvySeni
AUC a 2,2nasobnému zvyseni Cmax tamsulosinu.

Tamsulosin se nesmi podavat v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 (napft. ketokonazolem) u pacienti,
kteti jsou fenotypicky slabymi metabolizatory CYP2D6.

Tamsulosin se musi v kombinaci se silnymi (napf. ketokonazol) a stfedné silnymi (napf. erythromycin)
inhibitory CYP3A4 podavat opatrné.

Soucasné podavani tamsulosinu s paroxetinem, silnym inhibitorem CYP2D6, vedlo k hodnotam Cpax a AUC
tamsulosinu, které byly zvySeny o faktor 1,3, respektive 1,6, nicméné tato zvyseni se nepovazuji za klinicky
vyznamné.

Soucasné podavani jiného antagonisty na adrenergnich a;-receptorech miize snizit krevni tlak.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tamsulosin neni indikovan pro uziti u Zen.
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V kratkodobych a dlouhodobych klinickych studiich s tamsulosinem byly pozorovany poruchy ejakulace.
V poregistraénim obdobi byly hlaSeny ptipady poruch ejakulace, retrogradni ejakulace a selhani ejakulace.

4.7.

Nebyly provedeny studie ucinkd na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfesto je tieba,

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

byli védomi, Ze tamsulosin mtize zpisobit zavraté.

4.8. Nezadouci ucinky

aby si pacienti

Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzicné Neni znamo
(>1/100, | (>1/1000, (>1/10 000, (<1/10 000)
<1/10) <1/100) <1/1 000)
Zavraté
Poruchy nervového systému | (1,3 %) Bolesti hlavy | Synkopa
Rozmazané
Poruchy oka vidéni*
poruchy zraku™
Srde¢ni poruchy Palpitace
Cévni poruch Ortostaticka
P Y hypotenze
o vy , . *
Resplr.acnll, ’hrl%dm Rinitida Epistaxe
a mediastinalni poruchy
Zacpa, prijem, Sucho
Gastrointestinalni poruchy nauzea, v istech™
zvraceni
Stevens- Erythema
Poruchy ktize a podkozni Rash, pruritus, L o multiforme*
. o Angioedém Johnsontv o
tkané urtikarie svndrom exfoliativni
M dermatitida™
Poruchy
ejakulace
Poruchy reprodukéniho Zahmuj,wl , o
systému a prsi rgtrogradm Priapismus
M ejakulaci a
selhani
ejakulace
Celkové poruchy a reakce Slabost

v mist¢ aplikace

* , ,
pozorovano po uvedeni na trh

Po uvedeni na trh byly béhem operace katarakty a glaukomu v souvislosti slécbou tamsulosinem
zaznamendny piipady malé zornice nazyvané syndrom interoperativni plovouci duhovky (IFIS) (viz také bod

4.4).

Poregistracni zkuSenosti: kromé nezadoucich ucinkti uvedenych vyse, byla v souvislosti s podavanim
tamsulosinu hlasena fibrilace sini, arytmie, tachykardie a dusnost. Jelikoz tyto spontanné hlasené piihody
pochazeji z poregistraénich zkusenosti z celého svéta, nelze Cetnost prihod a roli tamsulosinu jako pficiny

spolehlivé urcit.
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Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosti a rizik 1éCivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani
Symptomy

Bylo hlaseno akutni pfedavkovani 5 mg tamsulosin-hydrochloridu. Byla pozorovana akutni hypotenze
(systolicky krevni tlak 70 mm Hg), zvraceni a prijem, které byly 1é¢eny nahradou tekutin a pacient mohl byt
tentyz den propustén z hospitalizace.

Lécba

Pti akutni hypotenzi nastalé po pfedavkovani je nutno poskytnout kardiovaskularni podporu. Krevni tlak Ize
obnovit a srde¢ni tep ptivést k normalu polozenim pacienta. Pokud to nepomtize, pak Ize pouzit expandéry
objemu a, v pfipadé nutnosti, vasopresorika. Je nutno sledovat renalni funkce a uplatnit celkova podptirna

opatfeni. Dialyza pravdépodobné nepomuze, protoze tamsulosin je velmi silné vdzan na plasmatické
proteiny.

K zabranéni absorpce lze pouzit opatfeni jako je zvraceni. Pokud dojde k pfedavkovani velkym mnozstvim
latky, l1ze aplikovat vyplach zaludku a podat aktivni uhli a osmoticky pasobici laxativum, jako je siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina:

Tamsulosin je antagonista adrenergnich aia-receptort. Pfipravek se pouziva pouze k 1é¢bé onemocnéni
prostaty.

ATC kod: GO4CA02

Mechanismus uéinku

Tamsulosin se selektivné a kompetitivné vaze na postsynaptické adrenergni oja-receptory, které
zprostiedkovavaji kontrakci hladkého svalu; tim tamsulosin relaxuje hladké svalstvo prostaty a uretry.

Farmakodynamické uéinky

Tamsulosin zvyS$uje maximalni rychlost pritoku moci tim, ze relaxuje hladké svalstvo prostaty a uretry a tim
zmirnuje obstrukcei.

Pripravek také zlepSuje pfiznaky iritace a obstrukce, pfi nichz hraje dulezitou ulohu kontrakce hladkych
svall distalnich oddiltt mo¢ovych cest.

Alfa-sympatolytika mohou snizit krevni tlak snizenim periferni rezistence. Pfi studiich s podavanim
tamsulosinu normotensivnim pacientim nebylo pozorovano snizeni krevniho tlaku, které¢ by mélo jakykoli
klinicky vyznam.

Utinky ptipravku na piiznaky zadrzovani moéi a moceni ziistavaji zachovany také v pribéhu dlouhodobé
1é¢by, a to vyznamné oddali nutnost chirurgického vykonu.

Pediatricka populace

Byla provedena dvojité zaslepend, randomizovana, placebem kontrolovana studie u déti s neurogennim
mocovym méchyfem, pii které byly srovnavany rizné davky tamsulosinu. Celkem 161 déti (od 2 do 16 let
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véku) bylo randomizovano a 1é¢eno jednou ze tii davek tamsulosinu (nizka [0,001 az 0,002 mg/kg], stfedni
[0,002 az 0,004 mg/kg] a vysoka [0,004 az 0,008 mg/kg]) a nebo bylo podano placebo. Jako primarni cil
studie byl stanoven pocet pacientl, u kterych doslo ke snizeni tlaku, pii kterém dochazi k uniku moc¢i (Leak
point pressure LPP) na < 40 ¢cm H,O, (stanoveno na zakladé dvou hodnoceni ve stejném dni). Sekundarni
cile byly: skutecnd a procentudlni 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 katetrizaénim 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 zaznamenéana
zadna lécebné odpoveéd’ ani na jednu z podanych déavek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tamsulosin se rychle absorbuje ze stfev a jeho biologickd dostupnost je téméet kompletni. Poziti jidla pred
podanim pfipravku absorpci zpomaluje. Uniformni absorpci lze zajistit tim, Ze se tamsulosin uziva vzdy po
snidani.

Tamsulosin ma linearni kinetiku.

Maximalni koncentrace v plazmé je dosazeno piiblizné¢ za Sest hodin po jednordzové davce tamsulosinu
podaného po vydatném jidle. Pfi opakovaném podavani je rovnovazného stavu dosazeno patého dne, kdy
Cmax je u pacientll zhruba o dvé tietiny vyssi nez koncentrace dosazena po jednordzové davce. Ackoli tato
situace byla zjiSténa pouze u starSich pacientli, dé 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 distribucni objem je maly (asi
0,2 1/kg).

Biotransformace

Tamsulosin ma nizky first-pass efekt. VétSinu tamsulosinu 1ze prokazat v plazmé v nezménéné forme. Latka
se metabolizuje v jatrech.

Ve studiich na potkanech bylo zji$téno, ze tamsulosin vyvolava jen slabou indukci jaternich mikrosomalnich
enzymtl.

Metabolity nejsou tak 1é¢ivé ani toxickée jako G€inna latka sama.
Eliminace

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

Elimina¢ni polocas tamsulosinu u pacientd je piiblizné 10 hodin (pokud se poda po jidle) a 13 hodin za
rovnovazného stavu.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita po jednorazovém i opakovaném podani byla sledovana u mysi, potkand a pst. Byla také sledovana
reproduk¢ni toxicita u potkanti, karcinogenita u mysi a potkand, a genotoxicita in vivo a in vitro.

Profil celkové toxicity, zjistény po podani vysokych davek tamsulosinu, odpovida farmakologickému t¢inku
alfa-adrenergnich antagonistti.

Zmény EKG byly nalezeny po velmi vysokych davkach u psii. Soudi se vSak, Ze tento nalez nema zadny
klinicky vyznam. Nebylo zjisténo, Ze by tamsulosin mél vyznamné genotoxické vlastnosti.

Po expozici tamsulosinu byly zjiStény vétsi proliferativni zmény mlécnych Zl1az u samic potkanti a mysi.
Tyto nalezy, které snad nepiimo souviseji s hyperprolaktinemii a objevuji se pouze jako nasledek aplikace
velikych déavek, se povazuji za nevyznamné.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky:

mikrokrystalické celulosa, kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 disperze 30%, polysorbat
80, natrium-lauryl-sulfat, triethyl-citrat, mastek

Tobolka:

zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titanicity (E 171), Zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity
(E 172), cerny oxid zelezity (E 172).

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Blistry: Uchovavejte v pivodnim obalu.

Lahvicky: Uchovavejte lahvicku dobte uzavienou.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim jsou baleny v PVC/PE/PVDC/AL blistrech a vlozeny v papirovych
krabickach nebo jsou baleny v HDPE lahvickach s PP bezpecnostnim uzavérem a vlozeny v papirovych
krabickach nebo jsou baleny pouze v HDPE lahvi¢kach s PP bezpe¢nostnim uzavérem.

Velikosti baleni:
Blistry: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim.
Lahvicky: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tvrdych tobolek s fizenym uvolhovanim.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO
87/508/05-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 12. 2005

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 2. 4. 2015
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10. DATUM REVIZE TEXTU
8.1.2020
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