Sp.zn.sukls239628/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Tanyz ERAS 0,4 mg tablety s prodlouzenym uvolhovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg, coz
odpovidé tamsulosinum 0,367 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

Bil¢ kulaté tablety o priméru 9 mm bez pilici ryhy, s oznacenim ,,T9SL* na jedné stran¢ a ,,0,4“na
druhé strané.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomy onemocnéni dolni ¢asti mocovych cest spojené s benigni hyperplazii prostaty (BHP).
4.2 Davkovani a zptlisob podani

Davkovani

Jedna tableta denné.

Tamsulosin Ize uzivat nezavisle na jidle.

V ptipadé poruchy funkce ledvin neni potieba zadna uprava davky.

U pacienti s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater neni potfeba zaddna uprava davky (viz
také bod 4.3 Kontraindikace).

Pediatricka populace

Pro uziti ptipravku Tanyz ERAS u déti neni relevantni indikace.

Bezpecnost a Ginnost tamsulosinu u déti < 18 let nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné udaje
jsou popsany v bodé 5.1.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Tableta se musi polykat celd, nesmi se drtit ani zvykat, protoze by se tak narusilo prodlouzené
uvoliovani 1é¢ivé latky.



4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na tamsulosin-hydrochlorid, v€etné angioedému indukovaného léky, nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Ortostaticka hypotenze v anamnéze.

- Tezka porucha funkce jater.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Stejné jako u ostatnich o;-blokatorG mize pii 1é€bé tamsulosinem v jednotlivych pifipadech dojit
k poklesu krevniho tlaku, ktery mtize ve vzacnych ptipadech vést k mdlobam. Pfi prvnich ptiznacich
ortostatické hypotenze (zavraté, slabost) si ma pacient sednout nebo lehnout, dokud tyto ptiznaky
nevymizi.

Pred zahajenim 1é¢by tamsulosinem ma byt pacient vySetien, aby byla vylou€ena ostatni onemocnéni,
ktera maji podobné symptomy jako BHP. Prostata ma byt vysetiena per rectum a v piipadé nutnosti
ma byt pied 1é¢bou, a pak v pravidelnych intervalech, stanovena hladina prostatického specifického
antigenu (PSA).

Tamsulosin ma byt podavan s opatrnosti u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu <10 ml/min), nebot tito pacienti nebyli studovani.

Syndrom interoperativni plovouci duhovky (IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome, varianta
syndromu malé zornice) byl pozorovan béhem operaci katarakty a glaukomu u nékterych pacienti
soucasné ¢i v minulosti lécenych tamsulosinem. IFIS mtze zvysit riziko o¢nich komplikaci béhem
operace a po ni.

PreruSeni 1é¢by tamsulosinem 1-2 tydny pied operaci katarakty nebo glaukomu je povazovano za
uzitecné, nicméné piinos tohoto preruSeni nebyl stanoven. IFIS byl také hlaSen u pacienti, ktefi
prerusili 1écbu tamsulosinem delsi dobou pfed témito operacemi.

Nedoporucuje se zahajovat 1€cbu tamsulosinem u pacientdi, u kterych je planovana operace katarakty
nebo glaukomu. Pfi ptedoperacnim hodnoceni maji o¢ni specialist¢ vzit v uvahu, zda pacient
planovany k operaci katarakty nebo glaukomu je nebo byl 1é¢en tamsulosinem, aby byla zajisténa
prislusna opatieni k pfipadnému zvladnuti IFIS béhem operace.

Tamsulosin-hydrochlorid nema byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3 A4 u pacientl s
pomalym metabolizacnim CYP2D6 fenotypem.

S opatrnosti je tfeba tamsulosin-hydrochlorid uzivat soucasné se silnymi a stfedné silnymi inhibitory
CYP3A4 (viz bod 4.5).

Zbytek tablety se miZe objevit ve stolici.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Pfi soucasném podavani tamsulosinu s atenololem, enalaprilem nebo theofylinem nebyly pozorovany
Z4dné interakce.

Soucasné podavani s cimetidinem zpusobuje vzestup plazmatickych hladin tamsulosinu, zatimco
s furosemidem jejich pokles, hladiny tamsulosinu vSak zlstavaji v normalnim rozmezi a zmeéna
davkovani tedy neni nutna.

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

Diklofenak a warfarin v§ak mohou zvysit vylucovani tamsulosinu.

Soucasné podavani tamsulosin-hydrochloridu se silnymi inhibitory CYP3A4 mize vést ke zvySené
expozici tamsulosin-hydrochloridu. Soucasné podavani s ketokonazolem (znamym silnym inhibitorem
CYP3A4) vedlo ke 2,8nasobnému vzestupu AUC a 2,2nasobnému vzestupu Cmax tamsulosin-
hydrochloridu.

Tamsulosin-hydrochlorid nema byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientl
s pomalym metabolizaénim CYP2D6 fenotypem.

Tamsulosin-hydrochlorid mé& byt uzivdn s opatrnosti v kombinaci se silnymi a stiedné silnymi
inhibitory CYP3A4.

Soucasné podavani tamsulosin-hydrochloridu s paroxetinem, silnym inhibitorem CYP2D6, vedlo
k 1,3nasobnému vzestupu Cmax a k 1,6ndsobnému vzestupu AUC tamsulosinu. Tyto vzestupy se vSak
nepovazuji za klinicky vyznamné.

Soucasné podavani jinych antagonistl adrenergnich a;-receptorti mize vést k hypotenzi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Tanyz ERAS neni indikovan pro pouziti u zen.

Poruchy ejakulace byly pozorovany v kratkodobych a dlouhodobych klinickych studiich
s tamsulosinem. Po uvedeni na trh byly hlaSeny ptipady poruch ejakulace, retrogradni ejakulace a
selhani ejakulace.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie Gi¢inku ptipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti vSak
maji byt informovani o moznosti vzniku zavrati.

4.8 Nezadouci ucinky

Ttidy organovych Casté (>1/100 | Méné Zasté Vzéicné Velmi Neni zndmo

systémil podle az <1/10) (>1/1 000 az | (=1/10 000 vzacné (z

MedDRA <1/100) az <1/1 000) | (<1/10 000) | dostupnych
udaji nelze
urcit)

Poruchy nervového Zavrate Bolest hlavy | Synkopa

systému (1,3%)

Poruchy oka Rozmazané
vidéni*,
zhorSeni
zraku*

Srdecni poruchy Palpitace

Cévni poruchy Ortostaticka

hypotenze




Respiracni, hrudni a Rinitida Epistaxe*
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni Zacpa, Sucho v
poruchy prajem, ustech*
nauzea,
zvraceni
Poruchy kiize a Vyrazka, Angioedém Stevens- Erythema
podkozni tkané svédeéni, Johnsoniv | multiforme*,
koptivka syndrom exfoliativni
dermatitida*®
Poruchy Poruchy Priapismus
reprodukéniho ejakulace,
systému a prsu véetné
retrogradni
ejakulace a
selhani
ejakulace
Celkové poruchy a Astenie
reakce v miste
aplikace

* zaznamenano po uvedeni piipravku na trh

Béhem postmarketingového sledovani byly pii operacich katarakty a glaukomu pozorovany ptipady
varianty malé zornice, znamé také jako syndrom interoperativni plovouci duhovky (IFIS -
Intraoperative Floppy Iris Syndrome) souvisejici s 1éEbou tamsulosinem (viz bod 4.4).

Postmarketingové zkuSenosti: kromé vySe uvedenych nezadoucich ucinkii byly v souvislosti
s podavanim tamsulosinu hlaSeny také atridlni fibrilace, arytmie, tachykardie a dyspnoe. Vzhledem k
tomu, Ze tyto spontanné hlasené nezadouci ucinky pochazeji z celosveétové postmarketingové
zkuSenosti, nelze jejich Cetnost a pfi¢innou souvislost s tamsulosinem spolehlive urcit.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HléaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokragovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Predavkovani tamsulosin-hydrochloridem mize vést az k tézkym hypotenzivnim G¢inkdm. Tézké
hypotenzivni u¢inky byly pozorovany v piipadech s riiznou mirou predavkovani.

Lécba

Pokud se po predavkovani vyskytne akutni hypotenze, je nutna kardiovaskularni podpora. Krevni tlak
a srde¢ni puls se mohou spravit po poloZeni pacienta na liizko. Pokud toto opatfeni nepomtize, mohou
se pouzit ptipravky na zvySeni objemu nebo, pokud je teba, i vazopresorika. Je tfeba sledovat renalni
funkce a pouZit obecnd podpurna opatfeni. Dialyza nebude mit pravdépodobné Zadouci ucinek
vzhledem k silné vazbé tamsulosinu na plazmatické bilkoviny.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

K zabranéni absorpce lze ptijmout opatieni, jako napf. vyvolani zvraceni. Pti poZiti vétSiho mnozstvi
1é¢ivého pripravku lze provést vyplach zaludku, podat aktivni uhli a osmotické laxativum, jako napf.
siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léc¢iva k terapii benigni hyperplazie prostaty; antagonisté alfa-
adrenergnich receptort, ATC kod: GO4CAO02.

Mechanismus u¢inku
Tamsulosin se selektivné a kompetitivné vaze na postsynaptické adrenergni a;-receptory, pfevazné na
jejich podtypy oznacované aia and aip. Dochézi tak k relaxaci hladkého svalstva prostaty a uretry.

Farmakodynamické 0éinky

Tamsulosin zvySuje maximalni pratok moci. V disledku relaxace hladkého svalstva prostaty a uretry
dochazi ke snizeni obstrukce, coz zmirfiuje symptomy vyprazdinovani.

Zlepsuje také jimaci symptomy, ve kterych hraje dtlezitou roli nestabilita mocového méchyie.

Tyto u€inky na symptomy plnéni a vyprazdiiovani mocového méchyte se udrzuji béhem dlouhodobé
1é¢by. Potieba chirurgické 1é¢by nebo katetrizace je vyrazné zpozdéna.

a;-blokatory mohou vyvolat pokles krevniho tlaku snizenim periferni rezistence. Béhem studii
s tamsulosinem nebylo klinicky vyznamné snizeni krevniho tlaku pozorovano.

Pediatricka populace

U déti s neuropatickym mocovym méchyfem byla provedena randomizovand dvojité zaslepena,
placebem kontrolovana studie s davkovym rozmezim. Celkovy pocet 161 déti (ve véku od 2 do 16 let)
byl randomizovan a léCen jednou ze tfi Grovni davek tamsulosinu (nizka [0,001 az 0,002 mg/kg],
stiedni [0,002 az 0,004 mg/kg], a vysokd [0,004 az 0,008 mg/kg]) nebo placebem. Odpovéd byla
definovana jako primarni cil u pacientll, kteti snizi hodnotu tnikového tlaku detrusoru (LPP) na <40
cm H>O na zakladé dvou hodnoceni denné. Sekundarni cile byly: Aktualni a percentualni zména v
hodnoté¢ unikového tlaku detrusoru oproti pocatku, zlepSeni nebo stabilizace hydronefrozy a
hydroureteru a zména v objemu moci ziskan¢ katetrizaci a pocet mokrych ptihod v dobé katetrizace,
tak jak bylo zaznamenano v katetrizaénim diafi. Nebyly nalezeny statisticky vyznamné rozdily mezi
skupinou léCenou placebem a jednou ze tii skupin léfenych tamsulosinem ani v primarnim ani
v sekundarnim cili. Odpovéd na davku nebyla pozorovéana u zadné Grovné podavané davky.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Lékova forma tamsulosinu s prodlouzenym uvoliovanim umoziuje konzistentni pomalé uvoliiovani

tamsulosinu, jehoz vysledkem je adekvatni expozice jen s malymi fluktuacemi po dobu 24 hodin.

Tamsulosin podavany v pripravku Tanyz ERAS je absorbovan ze stfeva. Na lacno se z podané davky
odhadem absorbuje piiblizné 57 %.

Rychlost a rozsah absorpce tamsulosinu podané¢ho jako tamsulosin-hydrochlorid ve formé tablet
s prodlouzenym uvoliiovanim nejsou ovlivnény podanim nizkotuéné potravy. U potravy s vysokym
obsahem tuku mira absorpce stoupa o 64 % (AUC), resp. 149 % (Cmax) ve srovnani s podanim na
lacno.

Farmakokinetika tamsulosinu je linearni.



Po podani jednotlivé davky tamsulosinu na lacno dosahnou plazmatické koncentrace maxima piiblizné
za 6 hodin (median Casu). V ustaleném stavu, jehoZ je dosazeno pii opakovaném podani latky do
¢tvrtého dne, se objevuji maximalni plazmatické koncentrace po 4 az 6 hodinach, na la¢no i po
nasyceni. Maximalni plazmatické koncentrace stoupaji z ptiblizné 6 ng/ml po prvni davce na 11 ng/ml
pfi ustaleném stavu.

V dutsledku prodlouzeného uvoliiovani 1é¢ivé latky tamsulosinu se minimalni hodnoty plazmatické
koncentrace pohybuji na 40 % maximalni koncentrace, a to jak na la¢no, tak po nasyceni.

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

Distribuce
U clovéka se tamsulosin vaze pfiblizné z 99 % na plazmatické bilkoviny a jeho distribu¢ni objem je
maly (pfiblizné 0,2 I/kg).

Biotransformace
Tamsulosin se pomalu metabolizuje a efekt prvniho prichodu jatry je maly. VétSina tamsulosinu je
pritomna v plazme v nezménéné forme. Tamsulosin se metabolizuje v jatrech.

U potkani nebyla indukce mikrozomalnich jaternich enzymt vyvolana tamsulosinem prakticky
pozorovana.

Vysledky ziskané in vitro naznacuji, ze na metabolismu tamsulosin-hydrochloridu se podileji zejména
CYP3A4 a CYP2D6, v mensi mife pak ostatni CYP isoenzymy. Inhibice enzymti CYP3A4 a CYP2D6
muze vést ke zvysené expozici tamsulosin hydrochloridu (viz bod 4.4 a 4.5).

Zadny z metabolitdi latky nevykazuje aktivitu vyssi, nez latka pavodni.

Eliminace
Tamsulosin a jeho metabolity jsou vylu¢ovany hlavné¢ moci. Odhaduje se, ze ptiblizné 4-6 % podané

davky tamsulosinu ve formé tablet s prodlouzenym uvoliiovanim se vylucuje v nezménéné podobg.

Eliminacni polo¢as tamsulosinu ¢ini piiblizné 19 hodin po podani jednotlivé davky, resp. 15 hodin pii
ustaleném stavu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Toxicita po podani jednotlivé davky nebo po opakovaném podani byla zkoumana u mysi, potkanti a
psu. Dale byla zkoumana reproduk¢ni toxicita u potkanl, karcinogenita u myS$i a potkand a

genotoxicita in vivo a in vitro.

Celkovy profil toxicity zjistény po podéni vysokych déavek tamsulosinu odpovidd znadmému
farmakologickému pilsobeni alfa-adrenergnich antagonistu.

U pst byly po podani velmi vysokych davek zaznamenany zmény EKG. Neptedpoklada se, ze tento
nalez ma n¢jaky klinicky vyznam. Tamsulosin nevykazal zadné vyznamné genotoxické vlastnosti.

U samic potkanii a mysi byl hlaSen vétsi vyskyt proliferativnich zmén v mlécné Zlaze. Tyto nalezy,
které jsou pravdépodobné zpuisobené hyperprolaktinemii a vyskytuji se pouze pii podavani vysokych
davek, jsou povazovany za nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Vnitini jadro tablety:
Hypromelosa



Mikrokrystalicka celulosa

Karbomer

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

Vnéjsi vrstva tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Hypromelosa

Karbomer

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI blistr
Velikost baleni: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

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

OPA/AI/PVC/Al blistr
Velikost baleni: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tablet s prodlouzenym uvoliovanim

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity lécivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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