Sp.zn. sukls134591/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tamsulosin HC] Sandoz Prolong 0,4 mg potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje tamsulosini hydrochloridum
0,4 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna potahovana tableta s prodlouzenym uvoliiovdnim obsahuje 17,8 mg laktosy (ve formé

monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

Hnéda, kulata, bikonvexni, potahovana tableta s vyrazenym oznacenim ,,0,4 na jedné stran¢
a,,SZ* na druhé strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba symptomil dolnich mocovych cest (LUTS) na podkladé benigni hyperplazie prostaty
(BPH).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovéni
UZiva se jedna tableta denné nezavisle na jidle.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Tableta by méla byt spolknuta veelku a neméla by byt drcena ani rozzvykana, protoze by to
narusSilo prodlouzené uvoliovani lé€ive latky.

Zvlastni skupiny pacientil

Renalni insuficience: u pacientl s rendlnim poskozenim neni nutna uprava davkovani.

Jaterni insuficience: u pacientd s mirnou a stiedné téZkou nedostatecnosti jater neni tfeba
upravovat davku (také viz bod 4.3).

Pediatrickd populace
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Bezpecnost a UcCinnost tamsulosinu u déti ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena.
V soucasnosti dostupné tidaje jsou popsany v bod¢ 5.1.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na tamsulosin v¢etné 1ékem vyvolaného angioedému nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Anamnéza ortostatické hypotenze.

T&zka jaterni nedostatecnost.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Stejné jako u jinych alfal-blokator mize v ojedinélych ptipadech béhem Iécby tamsulosinem
dojit ke snizeni krevniho tlaku a v disledku toho ve vzacnych ptipadech k mdlobam. Pii
prvnich znamkdach ortostatické hypotenze (zavraté, slabost) by si pacient mél sednout nebo
ulehnout, dokud symptomy nevymizi.

Pted zahdjenim 1écby tamsulosinem by pacient mé¢l byt vysetien k vylouceni pfitomnosti
jinych stavl, které mohou zpusobit podobné symptomy jako benigni hypertrofie prostaty.
Pted zahajenim lécby, a dale v pravidelnych intervalech, by se mélo provadét digitalni
vySetfeni kone¢niku a v ptipadé potieby stanoveni specifického prostatického antigenu (PSA).

K 1é¢be pacientli se zavaznou rendlni insuficienci (clearance kreatininu mén¢ nez 10 ml/min)
by mélo byt ptistupovano s opatrnosti, protoze tito pacienti nebyli studovani.

Pti operaci Sedého zakalu a glaukomu byl u nékterych pacientii sou¢asné nebo diive 1écenych
tamsulosinem pozorovan ,syndrom plovouci duhovky béhem operace™ (,Intraoperative
Floppy Iris Syndrome* - IFIS, varianta syndromu malé zornice). IFIS miize vést ke zvySenym
komplikacim v prubéhu operace Sedého zékalu. Zahajeni 1écby tamsulosinem u pacienti, u
nichz je planovana operace Sedého zakalu nebo glaukomu, se nedoporucuje.

PtreruSeni lecby tamsulosinem 1-2 tydny pred opera01 katarakty nebo glaukomu je povazovano
za uZzitecné, nicméné prmos tohoto preruSeni nebyl stanoven. IFIS byl zaznamenan 1 u
pacientil, ktefi prerusili uzivani tamsulosinu del§i dobu pted operaci.

Béhem ptredoperacniho vySetfeni by méli ocni chirurgové a tymy oftalmologl zjistit, zda
pacienti urc¢eni k operaci Sedého zakalu nebo glaukomu jsou nebo byli 1é¢eni tamsulosinem,
aby bylo zajisténo, Ze budou pfipravena odpovidajici opatieni ke zvladnuti IFIS béhem
operace.

Tamsulosin se nesmi podavat v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientd, ktefi
jsou fenotypicky slabymi metabolizatory CYP2D6.

Tamsulosin mé& byt uzivan s opatrnosti v kombinaci se silnymi a stfedné silnymi inhibitory
CYP3A4 (viz bod 4.5).

Tamsulosin HCL Sandoz Prolong obsahuje laktosu a sodik

Tento léCivy ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzadcnymi dédicnymi problémy s
intoleranci galaktosy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy
nemaji tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté
s prodlouzenym uvolilovanim, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

2/8



4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakéni studie byly provedeny jen u dospélych osob. Nebyly pozorovany zadné interakce
pfi soubézném podavéani tamsulosinu s atenololem, enalaprilem ¢i theofylinem. Soubézné
podavani cimetidinu zvySuje a soubézné podavani furosemidu snizuje koncentraci
tamsulosinu v plazmé, protoze vSak koncentrace tamsulosinu zlistavd v normalnim rozsahu,
neni tfeba ménit davkovani 1éku.

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.

Diklofenak a warfarin vSak mohou zvysit rychlost vylu¢ovani tamsulosinu.

Soucasné podavani tamsulosinu se silnymi inhibitory CYP3A4 mitize vést ke zvySené expozici
tamsulosinu. Soucasné podavani s ketokonazolem (zndmym silnym inhibitorem CYP3A4)
vedlo k vzestupu AUC a Cpax tamsulosinu 2,8, respektive 2,2nasobné. Tamsulosin se nesmi
podavat v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientl, ktefi jsou pomalymi
metabolizatory s ohledem na CYP2D6.

Soucasné se silnymi a stfedné silnymi inhibitory CYP3A4 je tieba tamsulosin uZzivat opatrné.

Soucasné podavani tamsulosin hydrochloridu s paroxetinem, silnym inhibitorem CYP2D6,
vedlo k 1,3, respektive 1,6nasobnému zvysSeni Cmax @ AUC tamsulosinu, nicméné tyto
vzestupy se nepovazuji za klinicky vyznamné.

Existuje teoretické riziko hypotenzniho Gc¢inku pifi soubézném podéavani 1€ki, které mohou
snizovat krevni tlak, v€etné anestetik a jinych antagonistt alfal-adrenoceptoru.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tamsulosin neni indikovan k pouZiti u Zen.

V kratkodobych a dlouhodobych klinickych studiich s tamsulosinem byly pozorovany
poruchy ejakulace. Pfipady poruchy ejakulace, retrogradni ejakulace a selhani ejakulace byly
hlaSeny v poregistracnim obdobi.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici G€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provadény. Pacienti
by vSak m¢li mit na paméti, Ze se mize objevit nava, rozostfené videéni, zavraté a mdloba.

4.8 Nezadouci ulinky

Tamsulosin, tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, byl hodnocen ve dvou dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich. Nezadouci ucinky byly vétSinou mirné a
jejich vyskyt byl obecné nizky. NejCastéji zaznamenanym nezéddoucim ucinkem byla porucha
ejakulace s vyskytem u pfiblizné 2 % pacienti.

Nezadouci ucinky zaznamenané u tamsulosinu ve formé tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim
¢i jiné lékové forme byly:

Casté (=1/100 az <1/10), méné &asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000) a
velmi vzacné (<1/10 000) vcetné ojedinélych ptipadi, neni zndmo (Cetnost z dostupnych
udajt nelze urcit).
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Poruchy nervového systému
Casté: zavraté (1.3 %)
Meéné caste: bolesti hlavy
Vzdcné: synkopa

Poruchy oka
, , roos .k *
Neni znamo: rozmazané vidéni’, poruchy zraku

Srdeéni poruchy
Meéné caste: palpitace

Cévni poruchy
Méné caste: ortostaticka hypotenze

Respira¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy
Meéné casté: rinitida
Neni zndmo: epistaxe”™

Gastrointestinalni poruchy

Meéné casté: nauzea, zvraceni, zacpa, prujem
, ’ , *

Neni znamo: sucho v ustech

Poruchy kiize a podkozni tkané

Meéné caste: vyrazka, svédeéni, koptivka

Vzacné: angioedém

Velmi vzacne: Stevens-Johnsoniiv syndrom

Neni znamo: erythema multiforme® exfoliativni dermatitida™

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Casté: poruchy ejakulace, vcetné retrogradni ejakulace a selhani ejakulace
Velmi vzacné: priapismus

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Meéné caste: asténie

*pozorovano po uvedeni na trh

Stejné jako u jinych alfa-blokatori se mize vyskytnout rozostfené vidéni, sucho v ustech ¢i
edém.

Po uvedeni na trh byly béhem operace katarakty a glaukomu v souvislosti s 1écbou
tamsulosinem zaznamenany piipady malé zornice nazyvané syndrom interoperativni plovouci
duhovky (IFIS) (viz také bod Chyba! Nenalezen zdroj odkazii.).

ZkuSenosti po uvedeni na trh: Navic k nezddoucim ucinkiim uvedenym vysSe byla v
souvislosti s poddvanim tamsulosinu zaznamenana fibrilace sini, arytmie, tachykardie a
dyspnoe. Vzhledem k tomu, Ze tyto spontdnné hlasené G¢inky pochézeji z pouziti po uvedeni
na trh na celém svété, nelze spolehlivé urcit frekvenci vyskytu G€inkil a roli tamsulosinu pfi
jejich vzniku.

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci ucéinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokraCovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1€¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci U€inky na adresu:
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Statni tGstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani

Priznaky

Predavkovani tamsulosinem muze vést az k tézkym hypotenznim ucinkiim. Tyto tézké
hypotenzni u€inky byly pozorovany v ptipadech s riznou mirou piedavkovani.

Lécha

V ptipadé akutni hypotenze pti predavkovani je zapotiebi podpora kardiovaskularniho
systému. Krevni tlak a srdecni frekvence se mlize upravit k normalu po ulehnuti pacienta.
Pokud ulehnuti nepostacuje, lze podat latky zvySujici objem tekutin v téle, a pokud je to
potieba, podaji se vasopresorické latky. M¢lo by byt zavedeno monitorovani renalni funkce a
nasazena celkova podptlrna terapie. Dialyza nebude mit pravdépodobné zadny efekt, protoze
tamsulosin se siln¢ vdze na bilkoviny krevni plazmy. Je mozné vyvolat zvraceni ke sniZeni
absorpce. Pokud dojde k ptedavkovani velkym mnozstvim latky, Ize pouzit vyplach zaludku,
podat aktivni uhli a osmoticky plsobici laxativa, jako je siran sodny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté alfa-adrenoreceptoru
ATC skupina: G04C A02
Ptipravky urcené pouze k 1€¢bé onemocnéni prostaty

Mechanismus u¢inku

Tamsulosin se selektivné a kompetitivné vaze na postsynaptické alfal-adrenoreceptory,
zejména podtyp alfalA, ¢imZ se uvoliluji stahy hladkych svalG prostaty, a tim dojde ke
sniZeni tenze.

Farmakodynamické uéinky

Tamsulosin zvySuje maximalni pratok moci tim, ze uvoliiuje hladké svaly prostaty a uretry,
¢imZ zmirnuje obstrukci.

Zaroven zlepSuje drazdivé a obstrukéni symptomy, ve kterych hraje dileZitou roli nestabilita
mocového méchyie a stahy hladkych svalli v dolnich mocovych cestach. Alfal-blokatory
mohou sniZit krevni tlak sniZenim periferniho odporu. Ve studiich s tamsulosinem nebylo
pozorovano Zadné snizeni krevniho tlaku s jakymkoli klinickym vyznamem.

Pediatrickd populace

Byla provedena dvojité zaslepena, randomizovana, placebem kontrolovand studie u déti s
neurogennim mocovym méchyfem, pifi které byly srovnavany rtzné davky tamsulosinu.
Celkem 161 déti (ve véku 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]) a nebo bylo podano placebo. Jako primarni cil studie byl stanoven pocet
pacientli, u kterych doSlo ke snizeni tlaku, pfi kterém dochazi k tniku moci (Leak point
pressure LPP) na 40 cm H>O, (stanoveno na zékladé 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 katetrizacnim deniku). Mezi placebem a
jakoukoli ze 3 podanych davek tamsulosinu nebyl zjistén zadny statisticky vyznamny rozdil, a
to jak pro primarni, tak i1 sekundérni cil. Nebyla zaznamenéna zddna 1é€ebna odpovéd’ ani na
jednu z podanych davek.
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5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Tamsulosin podavany ve formé¢ tablet s prodlouzenym uvoliiovanim je absorbovan ze stiev a

jeho biologickd dostupnost ¢ini 55 — 59 %. Konzistentni pomalé uvoliiovani tamsulosinu se
udrzuje v celém rozmezi pH v gastrointestindlnim traktu s minimalni fluktuaci béhem 24
hodin. Rychlost a rozsah absorpce tamsulosinu podavaného ve formé tablet s prodlouzenym
uvolfiovanim neni ovlivnén jidlem.

Tamsulosin vykazuje linearni kinetiku.

Po podani jednotlivé davky tamsulosinu na la¢no dosahnou plazmatické koncentrace maxima
prumémé za 6 hodin. V ustaleném stavu, jehoz je dosazeno pii opakovaném podani latky do
ctvrtého dne, se objevuji maximalni plazmatické koncentrace po 4 az 6 hodinach, na la¢no i po
jidle. Maximalni plazmatické koncentrace stoupaji z ptiblizné 6 ng/ml po prvni ddvce na 11 ng/ml
v ustaleném stavu.

V dutsledku prodlouzeného uvoliiovani tamsulosinu se minimalni hodnoty plazmatické
koncentrace pohybuji na 40 % maximalni koncentrace, a to jak na lacno, tak po jidle.

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

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

Biotransformace

Tamsulosin ma maly efekt prvniho prichodu latky a metabolizuje se pomalu. VétSina tamsulosinu
je pfitomna v plazmé v nezménéné forme€. Tamsulosin se metabolizuje v jatrech.

U potkant nebyla indukce mikrosomalnich jaternich enzymu vyvolana tamsulosinem prakticky
pozorovana.

Z4dny z metaboliti neni aktivng&jsi ne zékladni latka.

Eliminace
Tamsulosin a jeho metabolity jsou vylucovany zejména moci. Odhaduje se, ze piiblizn€ 4 - 6 %
podané davky ve formée tablet s prodlouzenym uvoliiovanim se vylucuje v nezménéné podobg.

Po jednorazové davce tamsulosinu je eliminacni polocas asi 19 hodin a v ustdleném stavu asi 15
hodin.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita po jediné davce a mnohondsobném podéani byla zkouména na mysich, potkanech a
psech. Reprodukéni toxicita byla zkoumana na potkanech, karcinogenita na mySich a
potkanech a genotoxicita in vivo a in vitro.

Bézny profil toxicity zjistény pii vysokych davkach tamsulosinu je ekvivalentni se zndmym
farmakologickym tc¢inkem spojenym s blokatory alfa-adrenergnich receptorti. U psti byly po
velmi vysokych davkach zjistény zmény v hodnotach EKG. Nicméné neptedpoklada se, Ze by
toto zjisténi bylo klinicky vyznamné. U tamsulosinu nebyly nalezeny Zadné vyznamné
genotoxické vlastnosti.
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U samic potkanli a myS$i byly pfi jejich vystaveni tamsulosinu zjistény vétsi proliferacni
zmény v mléénych zlazach. Tato zjisténi byla patrné spojena s hyperprolaktinémii a vyskytla
se pouze pii vysokych davkach a jsou pokladana za klinicky nevyznamna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:

Mikrokrystalickd celulosa

Hyprolosa

Monohydrat laktosy

Polyethylenoxid

Butylhydroxytoluen
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Potahova vrstva:

Hypromelosa

Hyprolosa

Makrogol 400

Oxid titanicity (E 171)

Mastek

Chinolinova Zlut’ (obsahuje sodik) (E 104)
Karmin (E 120)

Cerny oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Al/Al blistry.

Velikost baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 80, 90, 100 a 200 potahovanych tablet s
prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
87/415/11-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datun prvni registrace: 22.6.2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31.1.2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 10. 2020
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