Sp.zn. sukls109411/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Tamsulosin HCI Teva 0,4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu, coz odpovida
0,367 mg tamsulosinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.
Zluté bikonvexni ovalné potahované tablety, s vyrazenym oznacenim ,,T04%, druha strana hladka.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

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

Davkovani

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim denné.

V ptipadée poskozeni ledvin neni sniZzeni davek tamsulosinu opodstatnéné.

Uprava davek u mirné az stfedné t&7ké insuficience jater neni opodstatnéna (viz bod 4.3.)

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost tamsulosinu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla prokazana. Dostupna
data jsou popsana v bodu 5.1.

Zpisob podani
Peroralni podéni.

Tabletu 1ze uzivat nezavisle na jidle. Tableta se polyka celd a nesmi se drtit nebo zvykat, protoze by se
tak narusilo prodlouzené uvoliiovani 1écivé latky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na [éCivou latku (véetné¢ Iékoveé indukovaného angioedému) nebo na nékterou
z pomocnych latek uvedenou v bodé¢ 6.1.

Ortostaticka hypotenze v anamnéze.

Teézka jaterni insuficience.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u ostatnich antagonistd al-adrenoreceptorii muze pii 1é¢bé tamsulosinem v jednotlivych
ptipadech dojit k poklesu krevniho tlaku a v disledku toho, i kdyz jen zfidka, k synkop€. Pii prvnich
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pfiznacich ortostatické hypotenze (zavrat, slabost) si mé pacient sednout nebo lehnout, dokud tyto
priznaky nevymizi.

Pfed zahajenim terapie tamsulosinem ma byt pacient peclivé vySetien s cilem vyloucit ostatni
onemocnéni, jejichz symptomy mohou byt shodné se symptomy benigni hyperplazie prostaty. Pied
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 pacientt s tézkym poskozenim ledvin (clearance kreatininu < 10 ml / min) je tfeba pfistupovat s
velkou opatrnosti, nebot’ pro tyto pacienty nejsou k dispozici udaje z klinickych studii.

Vzacné byl po pouziti tamsulosinu hldSen angioedém. V takovém piipadé musi byt 1écba okamzité
ukoncena, pacient musi byt monitorovan az do vymizeni edému a tamsulosin nesmi 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 pacientii soucasné ¢i v
minulosti 1é¢enych tamsulosin-hydrochloridem. IFIS mize zvysit riziko ocnich komplikaci béhem a po
operaci.

Preruseni 1é¢by tamsulosin-hydrochloridemem 1-2 tydny pied operaci katarakty nebo glaukomu je
povazovano za uzite¢né, nicmén¢ ptinos tohoto preruseni neni zcela jednoznacny. IFIS byl zaznamenan i
u pacientd, ktefi prerusili uzivani tamsulosinu delsi dobu pted operaci katarakty.

Zahajovani 1écby tamsulosin-hydrochloridem wu pacienti planovanych k operaci katarakty nebo
glaukomu se nedoporucuje. Pti predopera¢nim vysetfeni musi operatér a operacni tym vzit v uvahu, zda
pacient indikovany k operaci katarakty nebo glaukomu je nebo byl 1éCen tamsulosinem, aby byla
zajisténa piislusna opatfeni k pfipadnému zvladnuti IFIS béhem operace.

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

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

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

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych pacientd.

Pii soucasném podavani tamsulosin-hydrochloridu s atenololem, enalaprilem, nebo theofylinem
nebyly zaznamenany zadné interakce.

Soubézné podavani cimetidinu zvySuje a soubézné podavani furosemidu snizuje koncentraci
tamsulosinu v plazmé¢, ale protoZe koncentrace tamsulosinu zlstava v normalnim rozsahu, neni tieba
ménit davkovani 1éku.

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

Diclofenac a warfarin mohou zvysit rychlost vyluovani tamsulosinu.
Soucasné podavani tamsulosin-hydrochloriduu se silnymi inhibitory CYP3A4 mutze vést ke zvySené

expozici tamsulosin-hydrochloridu. Soucasné podavani s ketokonazolem (zndmym silnym inhibitorem
CYP3A4) vedlo k vzestupu AUC a Cmax tamsulosin-hydrochloridu o nasobek 2,8, respektive 2,2.
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Tamsulosin-hydrochlorid nemé byt podavan v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientt s
fenotypem $patnych metabolizatort CYP2D6.

Tamsulosin-hydrochlorid mé4 byt podavdn s opatrnosti v kombinaci se silnymi a stfedné silnymi
inhibitory CYP3A4.

Soucasné podavani tamsulosin-hydrochloridu s paroxetinem, silnym inhibitorem CYP2D6, vedlo u Cpax
a AUC tamsulosinu k zvySeni o nasobek 1,3, respektive 1,6, ale tyto vzestupy se nepovazuji za klinicky
vyznamné.

Soubézné podavani jinych antagonist al-adrenoceptoru mize vést k hypotenznim t¢inkim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tamsulosin neni urcen pro zeny.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pacienti vSak maji
byt informovani o moznosti vzniku zavrati.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezéadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce nize podle tid organovych systém a frekvence.

Frekvence jsou definovany jako: velmi ¢asté (=1/10); ¢asté (=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 znamo (z
dostupnych udajt nelze urcit).

S?;:gzlgr ganovych Casté Méné Casté Vzacné Velmi Neni znamo
(>1/100, (>1/1 000, (>1/10 000, Vj?/clnoeooo (nelze uréit z
<1/10) <1/100) <1/1 000) ( ) dostupnych

udajt)

Poruchy nervového zavraté bolesti hlavy synkopa

systému (1,3%)

P hv ok rozmazané

oruchy oka vidéni*, zhorSeni
zraku*

Srdecni poruchy palpitace

Cévni poruchy ortostaticka

hypotenze
1 %
Respiracni, hrudni a rinitida epistaxe
mediastinalni poruchy
¢ %

Gastrointestinalni zacpa, prujem, sucho v dstech

poruchy nauzea, zvraceni

Poruchy kiize a podkoZni vyrazka, angioedém [Si€vens- - ferythema

tkand y P S\}/,é deni g Johnsontiv  multiforme*,

Kopiivka syndrom exfohapvni
pHv dermatitida*
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Poruchy reprodukéniho ppruchy priapismus
systému a prsu ejakulaFe, ,
retrogradni
ejakulace,
selhani
ejakulace
Celkové poruchy a reakce astenie
v misté aplikace

* pozorované po uvedeni na trh

Béhem operace katarakty a glaukomu byly pozorovany ptipady malé zornice, znamé také jako
pooperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS-Intraoperative Floppy Iris Syndrome) souvisejici s 1é¢bou
tamsulosinem (viz bod 4.4).

Postmarketingové zkuSenosti
Kromé nezadoucich ucinki uvedenych vyse, byly hldseny v souvislosti s pouzitim tamsulosinu tyto
nezadouci ucinky:

Srdecni poruchy
Neni znamo: fibrilace sini, arytmie, tachykardie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni zndmo: dusnost

Protoze tyto spontanné hlasené udalosti jsou z celosvétovych zkusSenosti po uvedeni ptipravku na trh,
cetnost vyskytu a role tamsulosinu v jejich pfi¢inadch neni mozné spolehlivé urcit.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podeztfeni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni 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

Symptomy
Predavkovani tamsulosin-hydrochloridem mize vést az k t€zkym hypotenznim u¢inkim. Tyto tézké
hypotenzni ti¢inky byly pozorovany v piipadech s riznou mirou predavkovani.

Lécba

Pokud dojde k akutni hypotenzi po piedavkovani, je nutna podpora kardiovaskularnich funkci.

Krevni tlak a srde¢ni frekvence se upravi k normalu po uloZeni pacienta na zada. JestliZe toto opatfeni
nevede k Uprave, lze pouzit latky zvétSujici intravazalni objem, a pokud je to nutné, maji byt pouzity
latky vyvolavajici vazokonstrikci. Ma byt monitorovana funkce ledvin a zavedena celkova podptirna
terapie.

Dialyza nebude mit pravdépodobné zadouci efekt, protoze tamsulosin se vysoce vaze na bilkoviny
krevni plazmy.

Opatteni, jako je zvraceni, je Zadouci za ucelem zabranéni vstiebavani. Pokud bylo pozito velké
mnozstvi latky, je doporuc¢ovan vyplach zaludku a podani aktivniho uhli a osmoticky piisobicich laxativ
(jako je siran sodny).

4/8


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté alfa adrenergnich receptorti
ATC kéd: GO4CAO02:

Tento 1é¢ivy ptipravek se pouziva vyhradné k 1é¢bé onemocnéni prostaty.

Mechanismus u¢inku

Tamsulosin se selektivné a kompetitivné vaze na postsynaptické ol-adrenoreceptory, piedevsim na
subtypy oia a aip, které umoznuji kontrakci hladkych svald, ¢imz zplsobuji relaxaci prostatické a
uretralni hladké svaloviny.

Farmakodynamické uéinky

Tamsulosin zvySuje maximalni rychlost proudu moci tim, ze uvoliiuje prostatickou a uretralni hladkou
svalovinu, a tim uvolfuje obstrukci.

Tento 1écivy pripravek rovnéz zlepsuje priznaky drazdéni a obstrukce, na kterych se vyznamné podili
kontrakce hladké svaloviny v dolni ¢asti mocového traktu, ¢imz se zlepsSuji pfiznaky vyprazdnovani.

Alfa blokatory mohou snizovat krevni tlak snizenim periferniho odporu. V ramci studii s podanim
tamsulosinu pacientim s normalnim krevnim tlakem nebylo pozorovano klinicky vyznamné snizeni
krevniho tlaku.

Ucinky tohoto 1é¢ivého piipravku na retenci moci a potize s mocenim pietrvavaji i pii dlouhodobé 1é¢bée,
takze nutnost chirurgického feseni nebo cévkovani je vyznamné oddélena.

Pediatricka populace

Byla provedena dvojité zaslepena, randomizovana, placebem kontrolovana studie u déti s neurogennim
mocovym méchyfem, pii které byly srovnavany rizné davky tamsulosinu. Celkem 161 déti (ve véku od
2 do 16 let) bylo randomizovéno a 1é¢eno jednou ze tii davek tamsulosinu (nizka [0,001 az 0,002
mg/kg], sttedni [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 pacientil, u kterych doslo ke snizeni tlaku, pfi kterém dochazi
k tniku moci (Leak point pressure LPP) na 40 cm H20, (stanoveno na zaklad¢ dvou hodnoceni ve
stejném dni). Sekundarni cile byly: skutecna a procentualni zména oproti vychozimu LPP, zlepSeni nebo
stabilizace hydronefrézy a hydroureteru, zmény v objemu moci ziskané katetrizaci a dale pocet
pomoceni v dob¢ 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 i
sekundarni cil. Nebyla zaznamenana zadna 1é¢ebnd odpovéd’ ani na jednu z podanych davek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tamsulosin podavany ve formé tablety s prodlouzenym uvoliiovénim je absorbovan ze stfeva. Odhaduje
se, ze po podani nala¢no se absorbuje piiblizn€ 57 % podané davky. Mira a rozsah absorpce tamsulosin-
hydrochloridu podavaného ve formé tablet s prodlouzenym uvolnovanim neni ovlivnéna podanim
nizkotucné potravy. Rozsah absorpce se zvysi o 64 % a 149 % (AUC a Cmax) pfi jidle s vysokym
obsahem tuku ve srovnani s jidlem nalacno.

Farmakokinetika tamsulosinu je linearni.
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Po podani jednotlivé davky ptipravku Tamsulosin HCI Teva na lacno dosahnou plazmatické koncentrace
maxima piiblizn€ za 6 hodin (median). 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 pfiblizné 6 ng/ml po prvni davce na 11 ng/ml
pii ustaleném stavu. V disledku prodlouzeného uvoliovani 1éCivé latky pripravku Tamsulosin HCI Teva
se minimalni hodnoty plazmatické koncentrace pohybuji na 40 % maximalni koncentrace, a to jak na
la¢no, tak po nasyceni.

Mezi pacienty existuji znacné rozdily v plazmatickych hladinach tamsulosinu, a to jak po jednorazovém,
tak po opakovaném podani.

Distribuce

U clovéka se tamsulosin z vice nez 99 % vaze na plasmatické proteiny. Jeho distribu¢ni objem je maly
(ptiblizné 0,2 I/kg).

Biotransformace

Tamsulosin ma nizky metabolicky efekt prvniho prichodu, je metabolizovan pomalu. Vétsina
tamsulosinu je v krevni plasmé nezménéna. Latka je metabolizovana v jatrech.

Ve studiich na potkanech bylo zjisténo, ze tamsulosin pouze mirn€ indukuje mikrosomdlni jaterni
enzymy. Vysledky in vitro naznacuji, ze CYP3A4 a také CYP2D6 se podileji na metabolismu, s
moznymi mens§imi pfispévky k metabolismu tamsulosinu jinymi izoenzymy CYP. Inhibice enzymu
CYP3A4 a CYP2D6 metabolizujicich léky mtze vést ke zvySené expozici tamsulosinu (viz body 4.4 a
4.5).

Metabolity nejsou tak ti€inné a toxické, jako 1é¢iva latka sama.

Eliminace

Tamsulosin a jeho metabolity se vylucuji pfevazné do moci, pficemz se odhaduje, ze pfiblizn€ 4 - 6 %
podané davky ve formée tablet s prodlouzenym uvoliiovanim se vylucuje v nezménéné podobé.

Elimina¢ni polocas tamsulosinu v piipravku Tamsulosin HCI Teva ¢ini piiblizné 19 hodin po podani
jednotlivé davky, resp. 15 hodin pii ustaleném stavu.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Toxicita po podavani jednotlivych i opakovanych davek byla zkouména u mysi, potkani a pst. Dale
byla zkoumana reproduk¢ni toxicita u potkant, karcinogenita u mysi a potkand a rovnéz genotoxicita in

vivo a in vitro.

Celkovy toxicky profil, jak je vidét u vysokych davek tamsulosinu, odpovida znamému
farmakologickému plisobeni antagonistd a, - adrenoreceptort.

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

Byl nalezen zvySeny vyskyt proliferativnich zmén v mlécéné zlaze potkanich a mysich samic. Tyto
nalezy, které jsou pravdépodobné zptuisobeny hyperprolaktinemii a objevuji se jen pii vysokych davkach,
jsou povazovany za klinicky nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety
Mikrokrystalické celulosa

Polyethylenoxid

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahovd vrstva

Hypromelosa 2910/6

Oxid titani¢ity (E171)

Makrogol 8000

Zluty oxid Zzelezity (E 172)

v

Cerveny oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

OPA/AI/PVC-Al blistry

Velikost baleni: Blistry obsahujici 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, nebo 200 tablet

s prodlouzenym uvolnovanim

Perforované jednodavkové blistry obsahujici 50x1 (baleni pro nemocnice) tableta s prodlouzenym

uvolnovanim

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Plgarmaceuticals CR, s.r.0.
Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO
87/532/11-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 8. 2011
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Datum posledniho prodlouZeni registrace: 25. 4. 2018
10. DATUM REVIZE TEXTU

2.8.2022
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