Sp. zn. sukls23568/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Tanyz 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim

Oranzové/olivovée zelena tobolka. Tobolky obsahuji bilé az téméf bilé pelety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticka indikace

Lécba symptomi dolnich mocovych cest (LUTS) na podkladé benigni hyperplazie prostaty (BHP).
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Jedna tobolka denné po snidani nebo po prvnim dennim jidle.

Pii poruse funkce ledvin neni nutna Uprava davkovani. U pacientll s lehkou az stfedné tézkou
poruchou funkce jater neni nutna uprava davkovani (viz také 4.3 ,,Kontraindikace*).

Pediatricka populace
Pro uziti tamsulosinu u déti neni relevantni indikace.

Bezpecnost a ucinnost tamsulosinu u déti < 18 let nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné tdaje
jsou popsany v bod¢ 5.1.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Tobolka se nedrti ani nelame, jinak miaze byt naru§eno prodlouzené uvoliiovani 1é¢ivé latky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na tamsulosin-hydrochlorid, vcetné I1ékem vyvolaného angioedému, nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ortostaticka hypotenze v anamnéze.

Tézka porucha funkce jater.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti



Stejn¢ jako u ostatnich antagonisti oj-adrenoreceptori se muze béhem lécby tamsulosinem
v individuélnich ptipadech objevit pokles krevniho tlaku, coz miize vzacné vyvolat synkopu.
Pfi prvnich pfiznacich ortostatické hypotenze (zavrat, slabost) si ma pacient sednout nebo lehnout,
dokud tyto ptiznaky neodezni.

Pred zahajenim 1é¢by tamsulosinem ma byt pacient vySetien, aby byla vyloucena ostatni onemocnéni,
ktera maji stejné symptomy jako benigni hyperplazie prostaty. Prostata ma byt vysetfena prstem per
rectum a v piipad€ nutnosti ma byt pied lécbou a pak v pravidelnych intervalech stanovena hladina
prostatického specifického antigenu (PSA).

K 1é¢b¢ pacientii s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min) se ma
ptistupovat s opatrnosti, nebot’ s témito pacienty neni dostatek zkuSenosti.

Po uziti tamsulosinu byl vzacné hldsen angioedém. Lécba ma byt okamzité pferusena, pacient ma byt
monitorovan az do vymizeni edému a tamsulosin jiz nema byt znovu podavan.

Peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS, varianta syndromu malé zornice) byl pozorovan béhem
operaci katarakty a glaukomu u nékterych pacientl souc¢asné ¢i v minulosti 1éCenych tamsulosinem.
IFIS muze zvysit riziko ocnich 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 pferuseni neni zcela jednoznacny. IFIS byl také hlasen u pacientd,
kteti prerusili 1é¢bu tamsulosinem pied delSi dobou pfed témito operacemi.

Nedoporucuje se zahajovat 1é¢bu tamsulosin-hydrochloridem u pacientd, u kterych je planovana
operace katarakty nebo glaukomu. Pti pfedoperacni piipravé maji ocni specialisté¢ vzit v tivahu, zda
pacient indikovany k operaci katarakty nebo glaukomu je nebo byl 1éCen tamsulosinem, aby byla
zajiSténa piislusna opatfeni k ptipadnému zvladnuti IFIS béhem operace.

Tamsulosin-hydrochlorid nemé byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientti
s pomalym metaboliza¢nim CYP2D6 fenotypem.

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

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Pti soubézném podavani tamsulosinu s atenololem, enalaprilem nebo teofylinem nebyly pozorovany
zadné interakce. Soub&zné podavani cimetidinu zpisobuje vzestup plazmatickych hladin tamsulosinu,
zatimco aplikace furosemidu vyvolava jejich pokles, hladiny tamsulosinu vSak zlistavaji v normalnim
rozmezi a zména davkovani tedy neni nutna.

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.

Soubézné podavani tamsulosin-hydrochloridu se silnymi inhibitory CYP3A4 muze vést ke zvysené
expozici tamsulosin-hydrochloridu. Soubézné podavani s ketokonazolem (znadmym silnym inhibitorem
CYP3A4) vedlo ke 2,8nasobnému vzestupu AUC a 2,2nasobnému vzestupu Cmax tamsulosin-



hydrochloridu.

Tamsulosin-hydrochlorid nemd byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientli
s pomalym metabolizacnim CYP2D6 fenotypem.

Tamsulosin hydrochlorid ma byt uzivdn s opatrnosti v kombinaci se silnymi a stiedné silnymi
inhibitory CYP3A4.

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

Soubézné podavani jinych antagonistli a-adrenoreceptorti muze vést k hypotenzi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Tanyz neni indikovan pro pouziti u zen.

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

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich u¢inki je na zakladé nasledujicich Cetnosti:
- Velmi ¢asté (>1/10)

- Casté (>1/100 az <1/10)

- Méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100)

- Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000)

- Velmi vzacné (<1/10 000)

- Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci t€inky fazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych | Casté Méné casté | Vzacné Velmi Neni znamo

systémi vzacné

Poruchy nervového | zavrat bolest hlavy | synkopa

systému (1,3 %)

Poruchy oka rozmazané
vidéni*,
zhorSeni
zraku*

Srde¢ni poruchy palpitace

Cévni poruchy ortostaticka

hypotenze




Respiracni, hrudni a rinitida epistaxe*
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni Zacpa, sucho
poruchy prijem, v ustech*
nauzea,
zvraceni
Poruchy ktze a vyrazka, angioedém Stevenstiv- | erythema
podkozni tkan¢ sveédeéni, Johnsoniv | multiforme*,
kopftivka syndrom exfoliativni
dermatitida*
Poruchy reprodukéniho | poruchy priapismus
systému a prsu ejakulace,
véetné
retrogradni
ejakulace a
selhani
ejakulace
Celkové poruchy a astenie
reakce v miste aplikace

* zaznamenano po uvedeni piipravku na trh

Béhem post-marketingového sledovani byly pozorovany ptipady varianty malé zornice, znamé také
jako peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome) souvisejici
s 1écbou tamsulosinem pfi operaci katarakty nebo glaukomu (viz téz bod 4.4).

Post-marketingové zkuSenosti: kromé& vySe uvedenych nezadoucich ucinkti byly v souvislosti
s podavanim tamsulosinu hlaSeny také atrialni fibrilace, arytmie, tachykardie a dyspnoe. Vzhledem
k tomu, ze tyto spontanné hladsené piihody pochazeji z celosvétové post-marketingové zkuSenosti,
nelze jejich Cetnost a ilohu tamsulosinu v jejich pfi¢inach spolehliveé urcit.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

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

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

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

Lécba

Pokud se po predavkovani vyskytne akutni hypotenze, je nutna kardiovaskularni podpora. Krevni tlak
a srdecni puls se upravi po polozeni pacienta na lizko. Pokud toto opatfeni nepomtize, mohou se
pouzit ptipravky na zvySeni objemu nebo, pokud je tieba, i vazopresorika. Je tieba sledovat renalni
funkce a pouzit pfipadné obecna opatfeni. Dialyza je net¢inna vzhledem k silné vazbé tamsulosinu
na plazmatické bilkoviny.



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

Ve snaze zabranit absorpci 1ze vyvolat zvraceni. Pii poziti vétSiho mnozstvi 1é€ivého ptipravku lze
provést vyplach zaludku, podat aktivni uhli a osmotické laxativum, jako napt. siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antagonisté alfa-adrenergnich receptor, ATC kod: GO4CAO02.
Ptipravek je uren vyhradng k terapii onemocnéni prostaty.

Mechanismus t¢inku
Tamsulosin se selektivné a kompetitivné vaze na postsynaptické alfa;-adrenergni receptory, zejména
na podtyp alfa;a, které zptisobuji relaxaci hladkého svalstva prostaty a uretry.

Farmakodynamické uéinky

Tamsulosin zvySuje maximalni pritok moci. V disledku relaxace hladkého svalstva v prostaté a uretie
dochazi ke snizeni obstrukce, coz zmirfiuje vyprazdnovaci symptomy.

Rovnéz zlepSuje symptomy jimaci, na jejichz vzniku se vyznamnou mérou podili nestabilita
mocového méchyie. Uginky na symptomy plnéni a vyprazdiiovani moového méchyie se udrzuji
béhem dlouhodobé 1écby. Nutnost chirurgické 1é¢by nebo katetrizace se témito uCinky vyznamngé
oddaluje.

Alfa;-blokatory mohou snizovat krevni tlak snizenim periferni rezistence. Bé&hem studii
s tamsulosinem nebyl pozorovan vyznamny pokles krevniho tlaku.

Pediatricka populace

U déti s neuropatickym mocovym méchyfem byla provedena randomizovana 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],
stitedni [0,002 az 0,004 mg/kg], a vysoka [0,004 az 0,008 mg/kg]) nebo placebem. Primarni cilovy
parametr byl definovan jako odpoveéd’ u pacientt, ktefi snizi hodnotu unikového tlaku detrusoru (LPP)
na <40 cm H;O na zékladé¢ dvou hodnoceni denné. Sekundarni cilovy parametr byl: Aktualni
a percentualni zména v hodnoté Gnikového tlaku detrusoru oproti pocatku, zlepseni nebo stabilizace
hydronefrozy a hydrouretry a zména v objemu moci ziskané katetrizaci a pocet mokrych ptihod
v dobé katetrizace, tak jak bylo zaznamenano v katetrizatnim diafi. Nebyly nalezeny statisticky
vyznamné rozdily mezi skupinou 1é¢enou placebem a jednou ze tii skupin 1é¢enych tamsulosinem ani
v primarnim ani v sekundarnim cilovém parametru. Odpovéd’ na davku nebyla pozorovana u zadné
urovné podavané davky.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Tamsulosin je absorbovan ze stieva a je téméf Gplné biologicky dostupny. Absorpce tamsulosinu je

kratce po jidle snizena. Rovnomeérnost absorpce 1ze podpotit tim, Ze pripravek Tanyz bude kazdy den
uzivan po stejném dennim jidle.

Kinetika tamsulosinu je linearni.

Po jednotlivé davce ptipravku Tanyz po jidle je dosaZzeno maximalni plazmatické koncentrace
tamsulosinu asi po 6 hodinach a ustaleného stavu je dosazeno do patého dne opakovaného podani,
pficemz Cnax je piiblizn€ o dvé tfetiny vyssi nez po podani jednotlivé latky. Ackoli toto zvySeni bylo
pozorovano u star$ich pacientd, tytéz vysledky lze ofekavat také u mladsich pacientt.

V plazmatickych koncentracich tamsulosinu existuji znacné rozdily mezi jednotlivymi pacienty, a to
jak po podani jednotlivé davky, tak po opakovaném podani.

Distribuce
U cloveéka se tamsulosin vaze pfiblizné z 99 % na plazmatické bilkoviny a jeho distribu¢ni objem je



maly (pfiblizné 0,2 I/kg).

Biotransformace

Tamsulosin ma maly efekt prvniho prichodu jatry, je pomalu metabolizovan. VétSina tamsulosinu je
ptitomna v plazmé v nezménéné forme€. Tamsulosin se metabolizuje v jatrech.

U potkanti nebyla pozorovana témétf zadna indukce mikrosomalnich jaternich enzymiti vyvolana
tamsulosinem.

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).

Z4dny z metabolith nevykazuje vy$i aktivitu neZ samotna 1é¢iva latka.

Eliminace

Tamsulosin a jeho metabolity jsou vylucovany hlavné moci, pricemz asi 9 % davky je v nezménéné
forme.

Po jednotlivé davce piipravku Tanyz po jidle a v ustdleném stavu je dosazeno polocasu eliminace
po 10 az 13 hodinach.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Byly provedeny studie toxicity po podani jednotlivé davky nebo po opakovaném podani u mysi,
potkanil a pst. Dale byla zkouména reproduk¢ni toxicita u potkanti, karcinogenita u mysi a potkant,
a in vivo a in vitro studie genotoxicity.

Celkovy profil toxicity zjistény po podani vysokych davek tamsulosinu odpovidda zndmému
farmakologickému plisobeni alfa-adrenergnich antagonistt.

U pst byly po podéani velmi vysokych ddvek zaznamenany zmény EKG. Nepiedpoklada se, ze tento
nalez ma néjaky klinicky vyznam. Tamsulosin neprokazal zZadné relevantni genotoxické vlastnosti.

Pfi podévani tamsulosinu u samic mysi a potkani byla hlasena vyssi incidence proliferativnich zmén
vmléné zlaze. Tyto nalezy, které jsou pravdépodobné zprostiedkovany hyperprolaktinémii
a vyskytovaly se pouze po podavani vysokych davek, jsou povazovany za nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky
Mikrokrystalicka celulosa (E 460)

Disperze kopolymeru MA/EA (1:1)
Polysorbat 80 (E 433)
Natrium-lauryl-sulfat
Triethyl-citrat (E 1505)

Mastek (E 553b)

Pouzdro tobolky

Zelatina (E 441)
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 opati‘eni pro uchovavani

Blistry
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Lahvicky
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr PVC/PE/PVDC/ALl v krabicce
Velikost baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tobolek s fizenym uvolnovanim

HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzavérem.
Velikost baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tobolek s fizenym uvoliiovanim

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Podrobné informace o tomto IéCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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