Sp. zn. sukls91147/2024
Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tamurox 0,4 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje lé¢ivou latku 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje: 0,0353 mg oranzové zluti (E110), 0,0013 mg
ponceau 4R, a 0,0019 mg azorubinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka s prodlouzenym uvolnovanim.

Popis piipravku: hnédo-oranzové tobolky velikosti ,,2* tobolky s ¢ernym potiskem ,,R“ na vrchni ¢asti
tobolky a ,,TSN400“ na spodni ¢asti tobolky.

Tobolky obsahuji bil¢ az témét bilé granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Symptomy dolnich mocovych cest (LUTS) na podkladé benigni hyperplazie prostaty (BHP).

4.2. Davkovani a zptisob podani

Peroralni podani.

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

Tobolka se polyka cela, tobolka se nesmi rozkousat nebo zvykat, protoze by se tak narusilo fizené
uvoliiovani 1é€ive latky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Uprava davkovani u pacientd s poruchou funkce ledvin neni opodstatnéna.

Pacienti s poruchou funkce jater
Neni tteba upravy davkovani u pacientt s lehkou aZz stfedn€ tézkou poruchou funkce jater (viz také 4.3).

Pediatricka populace

Nejsou relevantni indikace pro pouziti tohoto pfipravku u déti.

Bezpecnost a tc¢innost tamsulosinu u déti mladsich 18let nebyla prokazéna. Dostupna data jsou popsana v
bodu 5.1.
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4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na léCivou latku, vcetné angioedému indukované¢ho léky, nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

e  Ortostaticka hypotenze pozorovana jiz diive (ortostaticka hypotenze v anamnéze).

e  Té&zka porucha funkce jater.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Stejné jako u ostatnich antagonisti oiadrenoreceptor mtize pii 1é¢b€ v jednotlivych piipadech dojit k
poklesu krevniho tlaku a v disledku toho, i kdyZ jen vzacng€, k mdlobam. Pfi prvnich pfiznacich ortostatické
hypotenze (zavrat, slabost) by si mél pacient sednout nebo lehnout, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

Pred zahajenim terapie tamsulosinem ma byt pacient peclivé vySetien s cilem vyloudit ostatni onemocnéni,
jejichz symptomy mohou byt shodné s ptiznaky benigni hyperplazie prostaty. Pfed zahdjenim 1é¢by a poté
v pravidelnych intervalech ma byt provedeno vysetieni prostaty per rectum a pokud je zapotiebi, ma byt
stanovena hladina prostatického specifického antigenu (PSA).

K 1é¢b¢ pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu méné nez 10 ml/min) je tfeba
ptistupovat s velkou opatrnosti, nebot’ tito pacienti nebyli zahrnuti do studii.

»Intraoperative Floppy Iris Syndrome* (IFIS, peroperacni syndrom plovouci duhovky, varianta syndromu
malé zornice) byl pozorovan béhem operacnich zakrokii pii katarakt¢ a glaukomu u nékterych pacienti,
ktefi uzivali nebo uZzivaji tamsulosin hydrochlorid. IFIS mtze zvysit riziko o¢nich komplikaci béhem a po
operacnim zakroku.

Preruseni 1é¢by tamsulosin hydrochloridem 1-2 tydny pfed operacnim zakrokem kvuli katarakt¢ nebo
glaukomu je povazovano za vhodné, avSak klinicky ptinos preruseni 1écby nebyl zatim stanoven. IFIS byl
hlasen také u pacientt, kteti prerusili 1é¢bu tamsulosinem delsi dobu pted operaci katarakty.

Neni doporuceno zahdjit terapii s tamsulosin hydrochloridem u pacientti, u kterych je planovana operace
katarakty nebo glaukomu.

Chirurg a oftalmolog maji béhem ptfedoperacniho vySetieni zjistit, zda pacient, u kterého je planovana
operace katarakty nebo glaukomu, je nebo byl léCen tamsulosinem, aby predem zajistili odpovidajici

opatfeni béhem operace a ptipadného IFIS syndromu v priibéhu operace.

Tamsulosin hydrochlorid se neméa podavat v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 (napft. ketokonazol)
u pacientd fenotypu pomaly metabolizator CYP2D6.

Tamsulosin hydrochlorid by se mél podavat s opatrnosti v kombinaci se silnymi (napt. ketokonazol) a
sttednimi (napf. erythromycin) inhibitory CYP3A4 (viz bod 4.5).

Mohou se vyskytnout alergické reakce na ptitomné pomocné latky — azorubin (E122), ponceau 4R(E124)
a oranzovou zlut' (E110).

Pomocné latky
Tamurox obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez

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

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych pacientd.
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Pti soucasném podavani tamsulosin hydrochloridu s atenololem, enalaprilem, nebo theofylinem nebyly
pozorovany zadné interakce.

Soucasné podavani cimetidinu zptisobuje vzestup plazmatickych hladin tamsulosinu zatimco soucasna
aplikace furosemidu vyvolava jejich pokles. Hladiny tamsulosinu vSak zlstavaji v normalnim rozmezi, a
proto zména davkovani neni nutna.

In vitro, ani diazepam, ani propranolol, trichlormethiazid, chlormadion, amitriptylin, diklofenak,
glibenklamid, simvastatin a warfarin nezménily volnou frakci tamsulosinu v lidské plazmé. Tamsulosin
rovnéz nezménil volnou frakei latek diazepam, propranolol, trichlormethiazid, a chlormadinon.
Diklofenak a warfarin vS§ak mohou zvysit rychlost eliminace tamsulosinu.

Soucasné podavani tamsulosin hydrochloridu se silnymi inhibitory CYP3 A4 muze vést ke zvySené expozici
tamsulosin hydrochloridu. Soucasné podavani s ketokonazolem (znamym silnym inhibitorem CYP3A4)
vedlo ke 2,8nasobnému vzestupu AUC a 2,2 nasobnému vzestupu Cmax tamsulosin hydrochloridu.
Tamsulosin hydrochlorid se nemé podévat v kombinaci se silnymi inhibitory CYP3A4 (napft. ketokonazol)

u pacientii fenotypu pomaly metabolizator CYP2D6.

Tamsulosin hydrochlorid by se mél podavat s opatrnosti v kombinaci se silnymi (napt. ketokonazol) a
sttednimi inhibitory CYP3A4 (napf. erythromycin).

Soucasné podavani tamsulosin hydrochloridu s paroxetinem, silnym inhibitorem CYP2D6, vedlo k
1,3n4asobnému vzestupu Cmax a 1,6ndsobnému vzestupu AUC tamsulosinu. Tyto vzestupy se vSak

nepovazuji za klinicky vyznamné.

Existuje teoretické riziko zvySené¢ho hypotenzniho i€inku pfi soucasném podavani s léky, které mohou
snizovat krevni tlak, véetn€ anestetik a jinych antagonistii a.1-adrenoceptort.

4.6. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Tamsulosin neni indikovan pro pouziti u Zen.

V kratkodobych a dlouhodobych studiich s tamsulosinem byly pozorovany poruchy ejakulace. Ptipady
poruch ejakulace, retrogradni ejakulace a selhani ejakulace byly hldSeny po uvedeni ptipravku na trh.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie moZzného ovlivnéni pozornosti pacientl pii fizeni motorovych vozidel nebo obsluze strojii nejsou k
dispozici. Pacienti maji v§ak byt upozornéni na moznost vyskytu rozmazaného vidéni, zavrati a synkopy.

4.8. Nezadouci uéinky

Nezadouci ucinky jsou popsany podle frekvence a tfidy organovych systému v tabulce niZe.

T¥idy organovych systémii|Casté Méné Casté |Vzacné Velmi Neni znamo
>1/100, >1/1 000, >1/10 000, |[vzacné <1/10
<1/10 <1/100 <1/1 000 000

Poruchy nervového Zavraté Bolest hlavy ||Synkopy

systému (1,3%)
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Poruchy oka Rozmazané
vidéni*, poruchy
zraku*

Srdec¢ni poruchy ||Pa1pitace "

Cévni poruchy Ortostaticka

hypotenze

Respiracni, hrudni a Rinitida Epistaxe™

mediastindlni poruchy

Gastrointestinalni Zacpa, Sucho v ustech*

poruchy prijem,

nauzea,
zvraceni

Poruchy kiuZe a podkoZni Vyrazka, Angioedém ||Stevens- Erythema

tkané svédéni, Johnsonty ~ |[multiforme,

kopiivka syndrom Exfoliativni
dermatitida*

Poruchy reprodukéniho  |Poruchy Priapismus

systému a prsu ejakulace,

retrogradni

ejakulace,

selhani

ejakulace
Celkové poruchy a reakce Astenie
v misté aplikace

*pozorovano po uvedeni na trh

Béhem postmarketingovych sledovani byl pozorovan béhem operaci katarakty a glaukomu syndrom
Intaoperative Floppy Iris Syndrom (IFIS) spojovany s 1é¢bou tamsulosinem, (viz bod 4.4).

Postmarketingové zkuSenosti: Dodatecné k nezddoucim G¢inkiim vyjmenovanych vyse byly hldSeny v
souvislosti s uzivanim tamsulosinu; atrialni fibrilace, arytmie, tachykardie a dyspnoe. Protoze se jedna o
spontanné hlasené nezadouci Uc€inky z celosvétovych postmarketingovych zkusenosti, kauzalita frekvence
ucinki a tilohy tamsulosinu nemiZze byt spolehlivé urcena.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezddouci UCinky po registraci 1éCivého pfipravku je dilezité. UmozZiluje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky 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 muze potencialng vést k t€¢zkym hypotenzivnim ucinkiim. Tyto
tézké hypotenzivni G¢inky, zavraté a malatnost byly pozorovany v piipadech s riznou mirou piedavkovani.
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Lécba

V ptipadé¢ akutni hypotenze, ktera by se objevila po pfedavkovani, je tfeba podpofit kardiovaskularni
systém.

Krevni tlak a srde¢ni frekvence se upravi k normalu po ulehnuti pacienta. Jestlize toto opatieni nevede k
upraveé poté lze pouzit latky zvétSujici intravazalni objem a pokud je to nutné, maji byt pouzity latky

vyvolavajici vazokonstrikei.

M4 byt monitorovana funkce ledvin a zavedena celkovd podplrna terapie. Dialyza nebude mit
pravdépodobné zadouci efekt, protoze tamsulosin se vysoce vaze na bilkoviny krevni plazmy.

Ve snaze zabranit vstfebavani lze pfijmou opatieni, jako je vyvolani zvraceni. Pokud bylo pozito velké
mnozstvi latky, je doporucovan vyplach zaludku a podani aktivniho uhli a osmoticky pusobicich laxativ
jako je siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antagonista adrenergnich ai-receptorti

ATC kod: G04C A02
Pripravek je pouzivan vyhradné na 1écbu onemocnéni prostaty.

Mechanizmus ucinku

Tamsulosin se vaze selektiviné kompetitivné na postsynaptické o-adrenoreceptory,
Pfedevsim na aia-adrenoreceptory a ip-adrenoreceptory. To zpusobi relaxaci hladkého svalstva prostaty a

uretry.

Farmakodynamické ucinky
Tamsulosin zvySuje maximalni pratok moci relaxaci hladkého svalstva prostaty a uretry a tim zabraiuje
obstrukci. Tim zlepSuje vyprazdnovaci priznaky.

Pripravek také upravuje jimaci pfiznaky, na jejichz vzniku se vyznamnou mérou podili nestabilita
moc¢ového méchyte.

Béhem dlouhodobé 1écby ovlivituje ptipravek priznivé plnéni a vyprazdnovani mocového mechyte, ¢imz
se vyznamn¢ oddaluje nutnost chirurgické 1é¢by.

Antagonisté oadrenoreceptori mohou vyvolat pokles krevniho tlaku diky snizeni periferni rezistence.
Béhem studii s tamsulosinem u normotenzivnich pacientti nebylo klinicky vyznamné snizeni krevniho tlaku
pozorovano.

Pediatricka populace

Byla provedena dvojité zaslepena, randomizovand, placebem kontrolovana studie u déti s neurogennim
mocovym méchyiem, pfi které byly srovnavany rizné davky tamsulosinu. Celkem 161 déti (ve veku od 2
do 16 let) bylo randomizovano a 1éCeno jednou ze tfi 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]) anebo bylo podéano placebo. Jako primarni
cil studie byl stanoven pocet pacientti, u kterych doslo ke snizeni tlaku, pfi kterém dochazi k uniku moci
(Leak point pressure LPP) na 40 cm H;O, (stanoveno na zakladé¢ dvou hodnoceni ve stejném dni).
Sekundarni cile byly: skute¢na a procentudlni zména oproti vychozimu LPP, zlepSeni nebo stabilizace
hydronefrézy a hydroureteru, zmény v objemu moci ziskané katetrizaci a dale pocet pomoceni v dobé
katetrizace (zaznamenano v katetrizaCnim deniku). Mezi placebem a jakoukoli z 3 podanych davek
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tamsulosinu nebyl zjistén Zadny statisticky vyznamny rozdil, a to jak pro primarni, tak i sekundarni cil.
Nebyla zaznamenana zadna 1é¢ebné odpoveéd’ ani na jednu z podanych davek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Tamsulosin hydrochlorid je rychle absorbovan ze stieva a jeho biologicka dostupnost je témét tiplna.

Absorpce tamsulosin hydrochloridu se snizuje, pokud je ptipravek uzivan kréatce po jidle. Rovnomérnost
absorpce miZe byt zarucena uzivanim tamsulosinu vzdy po stejném jidle.

Tamsulosin vykazuje line4rni kinetiku.

Po podéni jednotlivé davky tamsulosinu po jidle dosahuji plazmatické koncentrace maxima pfiblizné za 6
hodin. V ustaleném stavu, jehoz je dosazeno do patého dne opakovaného podavani latky, je Cmax u pacientll
ptiblizn€ o dvé tfetiny vyssi, nez po podani jednotlivé davky. Ackoliv toto zvySeni bylo pozorovano u
starSich nemocnych, stejny vysledek Ize o¢ekavat rovnéz u mladsich pacienta.

Mezi jednotlivymi pacienty existuji zna¢né individualni rozdily v plazmatickych hladinach dosazenych jak
po aplikaci jednotlivé davky, tak po opakovaném podani.

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

Biotransformace

Metabolicky efekt prvniho priuchodu jatry je u tamsulosinu maly. VétSina tamsulosinu je pfitomna v plazmé
v nezménéné forme. Tamsulosin se metabolizuje v jatrech.

Ve studiich s potkany byla pozorovana jen nepatrna indukce mikrozomalnich jaternich enzymi vyvolana
tamsulosinem.

Vysledky ziskané in vitro naznacuji, Ze na metabolismu tamsulosin hydrochloridu se podileji zejména
CYP3A4 a CYP2D6, v mensi mife pak ostatni CYP izoenzymy. Inhibice enzymi CYP3A4 a CYP2D6
muze vést ke zvySené expozici tamsulosin hydrochloridu (viz body 4.4 a 4.5).

Z4dny z metabolitli latky nevykazuje vyssi Gi¢innost a toxicitu nez sama aktivni latka.

U pacientli s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce jater neni nutna zadna Gprava davkovani (viz bod
4.3).

Eliminace
Tamsulosin a jeho metabolity jsou vylucovany zejména moci; pfiblizn€ 9 % podané davky je ptfitomno v

nezménéné podobé.

Eliminacni polocas tamsulosinu je u pacientd ptiblizné 10 hodin (pokud byl podan po jidle) a 13 hodin v
ustaleném stavu.

U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davkovani.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku
Toxicita po podavani jednotlivych i opakovanych davek byla zkouména u mysi, potkant a pst.

Dale byla zkoumana reproduk¢ni toxicita u potkand, karcinogenita u mys$i a potkanti a genotoxicita in vivo
a in vitro.
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Celkovy profil toxicity pozorovany po vysokych davkach tamsulosinu, odpovida farmakologickému G¢inku
o - adrenergnich antagonistti.

Po velmi vysokych davkach se objevily zmény EKG u psi. Tato odpoveéd’ neni povazovana za klinicky
relevantni.

Tamsulosin nevykazuje zadné signifikantni genotoxické vlastnosti.

Po podavani tamsulosinu byl nalezen zvySeny vyskyt proliferativnich zmén v mlééné zlaze potkanich a
mysich samiéek. Tyto nalezy, které jsou pravdépodobné zpiisobeny hyperprolaktinemii a objevuji se jen po
vysokych davkach, jsou povazovany za klinicky nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:

mikrokrystalicka celulosa

magnesium — stearat

kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1disperze
hydroxid sodny

triacetin

oxid titanicity (E171)

mastek

T¢lo tobolky:

Zelatina

oranzova zlut' (E 110)
ponceau 4R (E124)
chinolinova zZlut’ (E104)
brilantni modi FCF (E133)
oxid titanicity (E171)

Vicko tobolky: zelatina
zluty oxid zelezity (E172)
brilantni modi FCF (E133)
azorubin (E122)

oxid titanicity (E171)
Cerny inkoust:

Selak

cerny oxid zelezity (E172)
hydroxid draselny

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/PE/PVDC/AL blistr, krabicka.

1,2,4,7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 nebo 200 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polsko

8. REGISTRACNI CiSLO

87/469/06-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29.11.2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24.8.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 5. 2024
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