Sp. zn. sukls317388/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Tamsulosin Medreg 0,4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovdnim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje jako 1é¢ivou latku 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka s fizenym uvolfiovanim.

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomy dolnich mocovych cest (LUTS, lower urinary tract symptoms) spojené s benigni
hyperplazii prostaty (BPH).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Peroralni podani

Déavkovani

V piipadé poruchy funkce ledvin neni Gprava davek opodstatnéna. U pacientt s lehkou az stfedné

tézkou jaterni insuficienci neni uprava davek opodstatnéna (viz bod 4.3 Kontraindikace).

Pediatricka populace
Neexistuje zadna relevantni indikace pro pouziti tamsulosinu u déti.

Bezpecnost a ti¢innost tamsulosinu u déti ve véku < 18 let nebyla dosud stanovena. V soucasnosti
dostupné udaje jsou uvedeny v bodé 5.1.

Zptsob podéani
Jedna tobolka denné, ktera se uziva po snidani nebo prvnim jidle dne.

Tobolka se musi spolknout cela a nesmi se drtit ani Zvykat, protoZe to narusuje fizené uvolnovani
1é¢ivé latky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, v€etné 1éky vyvolaného angioedému, nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



Ortostaticka hypotenze v anamnéze.
Te&zka jaterni insuficience.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Stejné jako u ostatnich antagonistl ai-adrenergnich receptorti mtze pfi 1é€bé tamsulosinem v
individualnich ptipadech dojit k poklesu krevniho tlaku a v dasledku toho, ztidka, k synkopé. Pti
prvnich zndmkach ortostatické hypotenze (zavraté, slabost) si ma pacient sednout nebo lehnout, dokud
tyto piiznaky nevymizi.

Pred zahajenim terapie tamsulosinem maé byt pacient peclivé vySetien s cilem vyloucit pfitomnost
jinych onemocnéni, jejichZz symptomy mohou byt shodné s piiznaky benigni hyperplazie prostaty.
Pted zahajenim 1éCby a poté v pravidelnych intervalech ma byt provedeno digitalni vySetfeni per

rectum a pokud je zapotiebi, ma byt stanovena hladina prostatického specifického antigenu (PSA).

K 1é¢bé pacientd s t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min ) je tfeba
ptistupovat s opatrnosti, jelikoz pro tyto pacienty nejsou k dispozici udaje z klinickych studii.

Peropera¢ni syndrom plovouci duhovky (IFIS, Intraoperative Floppy Iris Syndrome, varianta
syndromu malé zornice) byl pozorovan béhem operaci katarakty a glaukomu u n€kterych pacientt
soucasné ¢i v minulosti 1é¢enych tamsulosinem. IFIS mtize zvySovat riziko ocnich komplikaci béhem
operace a po operaci.

Preruseni 1écby tamsulosinem 1-2 tydny pfed operaci katarakty nebo glaukomu je povazovano za
uzite¢né, nicmén¢ piinos tohoto preruseni nebyl stanoven. IFIS byl zaznamenan také u pacienti, ktefi
prerusili uzivani tamsulosinu del$i dobu pted operaci katarakty.

Zahajovani 1é¢by tamsulosinem u pacientli planovanych k operaci katarakty nebo glaukomu se
nedoporucuje.

Béhem predoperacniho posouzeni maji chirurgové operujici kataraktu a oftalmologické tymy vzit v
uvahu, zda pacienti indikovani k operaci katarakty nebo glaukomu jsou nebo byli 1é¢eni
tamsulosinem, aby byla zajiSténa piislusna opatfeni k ptipadnému zvladnuti IFIS béhem operace.

Tamsulosin nema byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientt s fenotypem se
snizenou metabolickou kapacitou enzymu CYP2D6.

Tamsulosin je tfeba uzivat s opatrnosti v kombinaci se silnymi a sttedn€ silnymi inhibitory CYP3A4
(viz bod 4.5).

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy 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 piipravky a jiné formy interakce
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Pti souasném podavani tamsulosin-hydrochloridu s atenololem, enalaprilem nebo theofylinem nebyly
zaznamenany zadné interakce.

Soucasné podavani cimetidinu zpisobuje vzestup plazmatickych hladin tamsulosinu, zatimco
soucasné podavani furosemidu vyvolava jejich pokles, ale jelikoz hladiny tamsulosinu zdstavaji v
normalnim rozmezi, zména davkovani neni nutna.



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

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

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

Tamsulosin-hydrochlorid nema byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientt s
fenotypem se snizenou metabolickou kapacitou enzymu CYP2D6.

Tamsulosin-hydrochlorid je tfeba uzivat s opatrnosti v kombinaci se silnymi a stfedné silnymi
inhibitory CYP3A4.

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

Soucasné podavani jinych antagonistl ai-adrenergnich receptorti mize vést k hypotenzivnim
ucinkltim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tamsulosin Medreg neni indikovan k pouziti u zen.

Na zaklad¢ kratkodobych i dlouhodobych studii s tamsulosinem byly pozorovany poruchy ejakulace.
Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny piipady jako porucha ejakulace, retrogradni ejakulace a
selhani ejakulace.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pacienti v§ak maji
byt informovani o moznosti vzniku zavrati.

4.8 Nezadouci ulinky

Ti"idy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
organovych
systémii (>1/100, <1/10) | (>1/1 000, (>1/10 000, (<1/10 000) (z
<1/100) <1/1 000) dostupnych
udaji nelze
urcit)
Poruchy Zavraté (1,3 %) | Bolest hlavy Synkopa
nervového
systému
Poruchy oka Rozmazané
vidéni,
zhorSeni
vidéni
Srdecni poruchy Palpitace
Cévni poruchy Ortostaticka
hypotenze




Respiracni, Rinitida Epistaxe
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni Zacpa, prijem, Sucho v
poruchy nauzea, ustech
zvraceni
Poruchy kiizZe a Vyrazka, Angioedém Stevensiv- Erythema
podkoZni tkané pruritus, Johnsontiv multiforme,
urtikaria syndrom exfoliativni
dermatitida
Poruchy Poruchy Priapismus
reprodukéniho ejakulace,
systému a prsu vcetng
retrogradni
ejakulace a
selhani ejakulace
Celkové poruchy Astenie
a reakce v misté
aplikace

Béhem sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly v souvislosti s 1é¢bou tamsulosinem béhem operace
katarakty a glaukomu pozorovany ptipady malé zornice, znamé také jako peropera¢ni syndrom
plovouci duhovky (IFIS, Intraoperative Floppy Iris Syndrome) (viz t€Z bod 4.4).

Zkusenosti po uvedeni piipravku na trh: Kromé vySe uvedenych nezadoucich ucinkt byly v
souvislosti s podavanim tamsulosinu hlaseny také fibrilace sini, arytmie, tachykardie a dyspnoe.
Vzhledem k tomu, Ze tyto spontanné hlaSené piihody pochazeji z celosvétové zkusenosti po uvedeni
ptipravku na trh, nelze jejich Cetnost a tlohu tamsulosinu v jejich pricinach spolehliveé urcit.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii 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: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pfiznaky
Predavkovani tamsulosinem miize potencialné vést az k zavaznym hypotenzivnim a¢inktm. Tyto
zavazné hypotenzivni ucinky byly pozorovany v ptipadech s riiznou mirou predavkovani.

Lécba

Pokud dojde k akutni hypotenzi po predavkovani, je nutna podpora kardiovaskularnich funkci. Krevni
tlak a srde¢ni frekvence se upravi k normalu po poloZeni pacienta do horizontalni polohy. V piipad¢,
Ze toto nevede k uprave krevniho tlaku ani srde¢ni frekvence, 1ze pouzit volumexpandéry a pokud je to
nutné, pak vazopresory. Maji byt sledovany renalni funkce a zavedena celkova podptirna opatieni.
Dialyza nebude pravdépodobné mit zadouci efekt, protoze tamsulosin se ve velmi vysoké mitfe vaze na
bilkoviny krevni plazmy.


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

Opatteni jako naptiklad vyvolani zvraceni lze pouzit k zabranéni resorpce tamsulosinu. Pokud dojde k
predavkovani velkym mnozstvim latky, 1ze pouzit vyplach Zzaludku a podat aktivni uhli a osmoticky
pusobici laxativa, jako je siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antagonisté a;-adrenergnich receptorti, ATC kod: G0O4CAO02. Piipravky
pro vyhradni 1é¢bu onemocnéni prostaty.

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

Farmakodynamické uéinky
Tamsulosin zvySuje maximalni rychlost priatoku moci. V disledku relaxace hladkého svalstva v
prostaté a v uretfe dochazi ke snizeni obstrukce, coz zmirniuje mikeni (voiding) ptiznaky.

Rovnéz zmiriiuje jimaci (storage) priznaky, na jejichz vzniku se vyznamnou mérou podili nestabilita
moc¢ového méchyte.

Tyto Gcinky na miké¢ni a jimaci ptiznaky pretrvavaji béhem dlouhodobé terapie. Nutnost chirurgické
1écby nebo katetrizace se t€émito ucinky vyznamné oddaluje.

Antagonisté a;-adrenergnich receptori mohou vyvolat pokles krevniho tlaku diky sniZeni periferni
rezistence. Béhem studii s tamsulosinem nebylo pozorovano klinicky vyznamné sniZeni krevniho
tlaku.

Pediatricka populace

Byla provedena dvojité zaslepena, randomizovana, placebem kontrolovana studie u déti s
neurogennim mocovym mechytem, pii které byly srovnavany riizné davky tamsulosinu. Celkem

161 déti (ve veku od 2 do 16 let) bylo randomizovano a 1é¢eno jednou ze tii ddvek 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]), nebo bylo
podano placebo. Jako primarni cilovy parametr studie byl stanoven pocet pacientt, u kterych doslo ke
snizeni tlaku, pfi kterém dochézi k tiniku moci (leak point pressure, LPP) na <40 cm H>O, na zakladé
dvou méfeni ve stejném dni. Sekundarni cilové parametry byly: Skute¢na a procentualni zména oproti
vychozimu LPP, zlepseni nebo stabilizace hydronefrozy a hydroureteru, zmény v objemu moci
ziskané katetrizaci a dale pocet pomoceni v dobé€ katetrizace, jak bylo 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 ani sekundarni cilovy parametr. Nebyla zaznamenana
zadna 1é¢ebna odpoveéd’ ani na jednu z podanych davek.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Tamsulosin je vstfebavan ze stieva a je témér zcela biologicky dostupny. Absorpce tamsulosinu je

sniZena pii uziti kratkou dobu po jidle. Rovnomérnost absorpce miize byt podpofena tim, Ze pacient
uziva tamsulosin vzdy po stejném jidle. Tamsulosin vykazuje linearni kinetiku.

Po jednorazové davce tamsulosinu po jidle dosahuji plazmatické hladiny tamsulosinu vrcholu
ptiblizné za 6 hodin a v ustaleném stavu, které¢ho je dosazeno do 5. dne opakovaného podavani, je Cmax
u pacientil asi o dv¢ tfetiny vys$si neZ po jednorazové davce. Ackoli to bylo pozorovano u starSich
pacientl, stejny nalez lze ocekavat také u mladych pacientt.



Existuji zna¢né rozdily mezi jednotlivymi pacienty v plazmatickych hladinach po jednorazovém i
opakovaném podani.

Distribuce
U cloveka je tamsulosin asi z 99 % vazan na plazmatické proteiny. Distribucni objem je maly (asi
0,2 /kg).

Biotransformace
Tamsulosin se metabolizuje pomalu a ma maly efekt prvniho prichodu jatry. VétSina tamsulosinu je v
plazmé pfitomna v nezménéné formée. Je metabolizovan v jatrech.

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

Zadny z metaboliti latky nevykazuje aktivitu vyssi nez latka ptivodni.

Eliminace
Tamsulosin a jeho metabolity jsou vyluCovany pfevazné moci, pficemz asi 9 % davky je pfitomno v
nezménéné forme.

Po jednorazové davce tamsulosinu po jidle a v ustdleném stavu u pacientl byly naméfeny polocasy
eliminace asi 10 a 13 hodin v tomto potadi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita po podavani jednotlivych i opakovanych davek byla hodnocena u mysi, potkand a psu. Dale
byla zkoumana reprodukéni toxicita u potkantl, kancerogenita u mysi a potkanti a genotoxicita in vivo
a in vitro.

Celkovy profil toxicity, jak je vidét u vysokych davek tamsulosinu, odpovidd zndmému
farmakologickému plsobeni antagonistl ai-adrenergnich receptorti.

Pfi velmi vysokych davkach se objevily zmény EKG u pst. Tato odpovéd’ se nepovazuje za klinicky
vyznamnou. Tamsulosin nevykazoval zadné relevantni genotoxické vlastnosti.

Byl hlasen zvyseny vyskyt proliferativnich zmén mlécnych zlaz samic potkand a mysi. Tyto nalezy,
které jsou pravdépodobné zprostfedkovany hyperprolaktinemii a vyskytuji se pouze pti vysokych
davkach, jsou povazovany za klinicky nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky

Mikrokrystalicka celuloza

Kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu (1:1) disperze 30%
Polysorbat 80

Natrium-lauryl-sulfat

Triethyl-citrat

Mastek

Tobolka

Zelatina

Indigokarmin (E 132)
Oxid titani¢ity (E 171)
Zluty oxid Zelezity (E 172)



Cerveny oxid zelezity (E 172)
Cerny oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Lahvicky: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVDC/AI blistry v krabi¢kach a HDPE lahvicky s PP détskym bezpe¢nostnim uzavérem
obsahujici 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tobolek s fizenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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