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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fokusin 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje tamsulosini hydrochloridum 0,40 mg, coz odpovida tamsulosinum 0,367 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka s fizenym uvolhovanim.
Tvrdé Zelatinové tobolky €. 3, s oranzovym télem tobolky a vickem tobolky olivové barvy, obsahujici
bilé az témér bilé pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

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

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

Porucha funkce jater/ledvin
Pti poruse funkce ledvin neni nutna Gprava davky.
U pacientd s mirnou az stfedn¢ tézkou poruchu funkce jater neni nutna uprava davky (viz bod 4.3.)

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost tamsulosin-hydrochloridu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla
prokazana.

V soucasné dob¢ dostupna data jsou popsana v bod¢ 5.1.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Tobolka se polyka cela, bez rozdrceni nebo rozzvykani, protoze by se tak narusilo fizené uvoliiovani
lécivée latky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, véetné 1ékem vyvolaného angioedému, nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ortostaticka hypotenze v anamnéze.

T&zka jaterni insuficience.

Mik¢ni synkopa v anamnéze.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Stejné jako u ostatnich alfa-blokatorti mize pfi 1écbé tamsulosin-hydrochloridem v jednotlivych
pripadech dojit

k poklesu krevniho tlaku a na zaklad¢ toho, i kdyz jen ziidka, k synkop€. Pti prvnich pfiznacich
ortostatické hypotenze (zavrat,, slabost) by si mél pacient sednout nebo lehnout, dokud tyto ptiznaky
nevymizi.

Pted zah4jenim terapie tamsulosin-hydrochloridem by mé¢l byt pacient vySetfen s cilem vyloucit
ostatni onemocnéni, jejichz symptomy mohou byt shodné s priznaky benigni hyperplazie prostaty.
Pted zahéajenim 1éCby

a poté v pravidelnych intervalech mé byt provedeno vysetieni prostaty per rectum a je-li to nutné, méla
by byt stanovena hladina prostatického specifického antigenu (PSA).

K [é¢be pacientl s t€Zkym posSkozenim ledvin (clearence kreatininu < 10 ml/min) je tieba ptistupovat s
velkou opatrnosti, nebot’ tito pacienti nebyli zahrnuti do studii.

Angioedém po uziti tamsulosinu se vyskytoval jen vzacné. Pti jeho vyskytu je nutné okamzité 1écbu
prerusit, pacienta sledovat dokud edém neustoupi a tamsulosin by jiz nemél byt znovu podavan.

Peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome, varianta
syndromu malé zornice) byl pozorovan béhem operaci katarakty a glaukomu u nékterych pacient
soucasné ¢i v minulosti 1é¢enych tamsulosin-hydrochloridem. IFIS mize zvysit riziko o¢nich
komplikaci v pribéhu a po operaci.

Preruseni 1écby tamsulosin-hydrochloridem 1-2 tydny pted operaci katarakty nebo glaukomu je na
zaklad¢ neovefenych dat povazovano za uziteéné, nicméné prinos a délka pozadovaného zastaveni
terapie tamsulosinem pied operaci katarakty nebyla stanovena. IFIS byl zaznamenan i u pacientd, ktefi
prerusili uzivani tamsulosinu na delsi dobu pied témito operacemi.

Zahajeni terapie tamsulosin-hydrochloridem u pacientd s planovanou operaci katarakty nebo
glaukomu se nedoporucuje. Béhem piedoperacni rozvahy by operatér a oftalmologicky tym méli
zvazit, zda pacient indikovany k operaci katarakty nebo glaukomu je nebo byl 1é€en tamsulosinem,
aby byla zajisténa ptislusna opatieni k ptipadnému zvladnuti IFIS béhem operace.

Tamsulosin-hydrochlorid by nemél byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4
pacienttim, ktefi jsou fenotypicky slabymi metabolizatory CYP2D6.

S opatrnosti je tfeba tamsulosin-hydrochlorid podavat v kombinaci se silnymi a stfedné silnymi
inhibitory CYP3A4 (viz bod 4.5).

Pomocné latky
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je v

podstaté ,,bez sodiku®.

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

Interakéni studie byly provedeny pouze u dospélych.

Pfi soucasném podavani tamsulosinu s atenololem, enalaprilem nebo theofylinem nebyly
zaznamenany zadné interakce. Soucasné podavani cimetidinu zpisobuje vzestup plazmatickych hladin

tamsulosinu zatimco soucasna aplikace furosemidu vyvolava jejich pokles, ale hladiny tamsulosinu
zustavaji v normalnim rozmezi a zména davkovani tedy neni nutna.



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

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

Soucasné podavani tamsulosinu-hydrochloridu se silnymi inhibitory CYP3A4 miZe vést ke zvySené
expozici tamsulosin-hydrochloridu. Soucasné podavani s ketokonazolem (znamym silnym inhibitorem
CYP3A4) vedlo

ke 2,8 nadsobnému vzestupu AUC a 2,2 nasobnému vzestupu Cpax tamsulosin-hydrochloridu.
Tamsulosin-hydrochlorid by nemél byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4
pacientim, ktefi jsou fenotypicky slabymi metabolizatory CYP2D6.

S opatrnosti je tieba tamsulosin-hydrochlorid podavat v kombinaci se silnymi a stiedné silnymi
inhibitory CYP3A4.

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

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tamsulosin neni indikovan pro uziti u zen.

V kratkodobych a dlouhodobych klinickych studiich s tamsulosinem byly pozorovany poruchy
ejakulace.

Po uvedeni na trh byly pozorovany poruchy ejakulace, retrogradni ejakulace a selhani ejakulace.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie zabyvajici se u€inky pfipravku na schopnost fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje. Nicméné pacienti by méli byt upozornéni na moznost vzniku zavrati.

4.8 NeZadouci ucinky

Seznam nezadoucich u¢inkd v tabulce

Nezadouci u¢inky tamsulosinu jsou shrnuty v tabulce nize. Ke klasifikaci vyskytu nezddoucich a¢inkt
byla pouzita nasledujici terminologie: ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ 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
urdit).

Trida organovych systému podle Frekvence Nezadouci uc¢inek
databize MedDRA
Poruchy nervového systému Casté Zavrat' (1.3%)
M¢éng Casté Bolest hlavy
Vzéicné Synkopa
Poruchy oka Neni znamo Rozmazané vidéni*, postizeni zraku*
Srde¢ni poruchy Méng¢ Casté Palpitace
Cévni poruchy M¢éng Casté Ortostaticka hypotenze
Respiracni, hrudni a mediastinalni Mén¢ cCasté Rhinitida




poruchy

Neni zndmo Epistaxe*

Gastrointestinalni poruchy Méng casté Zacpa. prijem, nevolnost, zvraceni
Neni zndmo Sucho v ustech*

Poruchy ktize a podkozni tkan¢ Méné Casté Vyrazka, pruritus, kopfivka
Vzacné Angioedém

Velmi vzacné | Stevens-Johnsonilv syndrom

Neni zndmo Erythema multiforme*,

exfoliativni dermatitida*

Poruchy reprodukéniho systému a prsu Casté Poruchy ejakulace, retrogradni
ejakulace, selhani ejakulace

Velmi vzacné | Priapismus

Celkové poruchy a reakce v misté Méng¢ cCasté Astenie
aplikace

* hlaseno po uvedeni na trh.

Béhem sledovani po uvedeni na trh byly v priitbéhu operace katarakty a glaukomu pozorovany ptipady
varianty syndromu malé zornice, znamé také jako peropera¢ni syndrom plovouci duhovky (IFIS —
Intraoperative Floppy Iris Syndrome) souvisejici s 1écbou tamsulosinem (viz bod 4.4).

Zkusenosti po uvedeni na trh:

Kromé¢ vyse uvedenych nezadoucich ptihod byly v souvislosti s podavanim tamsulosin-hydrochloridu
hlaseny také atrialni fibrilace, arytmie, tachykardie a dyspnoe. Vzhledem k tomu, Ze tyto spontanné
hlaSené ptihody pochézeji z celosvétové postmarketingové zkusenosti, nelze jejich Cetnost a ulohu
tamsulosinu v jejich pfic¢inach spolehlivé stanovit.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dalezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Ptedavkovani tamsulosin-hydrochloridem miize vést az k zavazné hypotenzi. Tato zavazna hypotenze
byla pozorovana v ptipadech s rtiznou mirou pfedavkovani.

Lécba

Pokud dojde k vyskytu akutni hypotenze po pfedavkovani, je nutna podpora kardiovaskularnich
funkci. Krevni tlak a srde¢ni frekvence se upravi k normalu poté, co si pacient lehne. V ptipadé, Ze
uloZeni pacienta do horizontalni polohy nevede k upravé krevniho tlaku ani srdecni frekvence, 1ze
pouzit plasmaexpandéry a pokud je to nutné, pak vazopresory. Méla by byt zavedena celkova
podpiirna terapie a sledovani renalni funkce. Dialyza nebude mit pravdépodobné zadouci efekt,


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

protoze tamsulosin se ve velmi vysoké mife vaze na bilkoviny krevni plazmy.

Ve snaze zabranit resorpci lze vyvolat zvraceni. Pokud dojde k predavkovani velkym mnoZstvim
latky, 1ze pouzit vyplach zaludku a podat aktivni uhli a osmoticky pusobici laxativa, jako je siran
sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina:

Urologika, 1é¢iva k terapii benigni hyperplazie prostaty.
ATC kod: GO4CAOQ2. Ptipravek je urCen vyhradné k terapii onemocnéni prostaty.

Mechanismus ucinku

Tamsulosin se selektivné a kompetitivné vaze na post-synaptické a,-adrenoreceptory, pfevazné na
jejich podtypy oznaCované aa a ap. Dochézi tak k relaxaci hladkého svalstva prostaty a mocové
trubice, coz vede ke snizeni tonusu a ke zlepSeni pritoku moci.

Farmakodynamické u€inky

Tamsulosin zvySuje maximalni pritok moci. V disledku relaxace hladkého svalstva v prostaté a

v mocové trubici dochazi ke snizeni obstrukce, coz zmirniuje mikéni symptomy.

Tamsulosin rovnéz zmirnuje symptomy retencni, na jejichz vzniku se vyznamnou meérou podili
nestabilita mo¢ového méchyie. U¢inky na symptomy plnéni a vyprazdiiovani mo&ového méchyie se
udrzuji béhem dlouhodobé 1écby. Nutnost chirurgické 1é¢by nebo katetrizace se t€mito ucinky
vyznamné oddaluje.

a-blokétory mohou vyvolat pokles krevniho tlaku diky snizeni periferni rezistence. Béhem studii s
tamsulosinem nebylo klinicky vyznamné snizeni krevniho tlaku pozorovano u normotenznich
pacientu.

Pediatrickd populace

Byla provedena dvojité zaslepend, randomizovana, placebem kontrolovana studie u déti s
neurogennim mocovym méchyiem, pii které byly srovnavany rizné davky tamsulosinu. Celkem 161
deti (ve veéku od 2 do 16 let) bylo randomizovano a léceno 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]), anebo bylo
podano placebo. Jako primarni cil studie byl stanoven pocet pacientd, u kterych doslo ke snizeni tlaku,
pii kterém dochdazi k tiniku moci (Leak point pressure LPP) na 40 cm H2O, (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
ziskan¢ katetrizaci a dale pocet pomoceni v dob¢ katetrizace (zaznamenano v katetrizaCnim deniku).
Mezi placebem a jakoukoli z 3 podanych davek tamsulosinu nebyl zjistén zadny statisticky vyznamny
rozdil, a to jak pro primarni, tak i sekundamni cil. Nebyla zaznamenana zadna lécebné odpoveéd’ ani na
jednu z podanych davek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Tamsulosin se vstifebava ze stfevniho traktu a jeho biologicka dostupnost je témért Giplna. Vstiebavani

tamsulosinu se snizuje, pokud je piipravek aplikovan kratce po jidle. Rovnomérnost vstfebavani 1ze
podpofit tim, Ze pacient bude tamsulosin uzivat vzdy po stejném dennim jidle.
Kinetika tamsulosinu je linearni.



Po jednorazovém podani tamsulosinu po jidle dosahuje plazmaticka koncentrace svého maxima
priblizné za 6 hodin. V ustaleném stavu, jehoz je dosazeno do patého dne opakovaného dodani latky,
je Cmax ptiblizné o dvé tfetiny vyssi, nez po aplikaci jednotlivé davky. Toto zvySeni bylo pozorovano u
star§ich nemocnych; totéz lze vSak ocekavat rovnéz u mladych pacientd.

Pokud jde o plazmatické hladiny dosazené jak po aplikaci jednotlivé davky, tak po opakovaném
podani, existuji mezi jednotlivymi pacienty zna¢né individudlni rozdily.

Distribuce
U cloveka se tamsulosin pfiblizné z 99 % vaze na bilkoviny krevni plazmy a jeho distribu¢ni objem je
maly (pfiblizné 0,2 1/kg).

Biotransformace

Metabolicky efekt prvniho prichodu latky je maly. Vétsina tamsulosinu je pfitomna v plazmé v
nezménéné forme.

Tamsulosin se metabolizuje v jatrech.

U potkanti nebyla indukce mikrozomalnich jaternich enzymu vyvolana tamsulosinem prakticky
pozorovana.

Vysledky studii in vitro naznacuji, Ze na metabolismu tamsulosin hydrochloridu se podileji CYP3A4 a
také CYP2D6 a mozna v mensi miie dals§i CYP izoenzymy. Inhibice enzymi CYP3A4 a CYP2D6,
které 1é¢ivo metabolizuji, mize vést ke zvyseni expozice tamsulosin hydrochloridu (viz body 4.4 a
4.5)

Uprava davek u mirné poruchy funkce jater neni potiebna.
Zadny z metaboliti latky nevykazuje vyssi aktivitu a toxicitu nez latka pavodni.

Eliminace

Tamsulosin a jeho metabolity jsou vylu¢ovany zejména moci; ptiblizné 9 % podané davky je
vylouceno v nezménéné podobg.

Po podani jednotlivé davky tamsulosinu sytym pacienttim je eliminacni polocas 1é¢ivé latky priblizné
10 hodin.

Pokud je plazmaticka hladina 1é¢ivé latky v ustaleném stavu, ¢ini eliminaéni polocas piiblizné 13
hodin.

V ptipade poskozeni ledvin neni snizeni ddvek tamsulosinu opodstatnéné.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita po podévani jednotlivych i opakovanych davek byla zkoumana u mysi, potkanti a pst. Dale
byla zkoumana reprodukéni toxicita u potkand, karcinogenita u mysi a potkanti a rovnéz genotoxicita
in vivo a in vitro.

Celkovy toxicky profil, jak je vidét u vysokych davek tamsulosinu, odpovida znamému
farmakologickému puisobeni a- adrenergnich blokatort.

Pii velmi vysokych davkach se objevily zmény EKG u pst, ale povazuji se za klinicky nevyznamné.
Tamsulosin nevykazuje zadné vyznamné genotoxické vlastnosti.

Byl zjistén zvyseny vyskyt proliferativnich zmén v mlécné zlaze potkanich a mysich samicek. Tyto
nalezy, které jsou pravdépodobné zplisobeny hyperprolaktinémii a objevuji se jen pti vysokych
davkach, jsou povazovany za klinicky nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky
mikrokrystalicka celul6za

kopolymer MA/EAT1:1 30% disperze (obsahuje natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80)



dibutyl-sebakat

koloidni hydratovany oxid kifemicity
polysorbat 80

kalcium-stearat

T¢lo tobolky
Zelatina

oxid titanicity (E171)
zluty oxid zelezity (E172)
cerveny oxid Zelezity (E172))

Vicko tobolky
zelatina

oxid titanicity (E171)

zluty oxid zelezity (E172)

¢erny oxid zelezity (E172)
indigokarmin — FD&C Blue2 (E132)
6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Transparentni PVC/PVDC-ALI blistr, krabicka

Velikost baleni: 10, 20, 30, 50, 90, 100 tvrdych tobolek
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.
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