PRILOHA €.2 K ROZHODNUTIU O REGISTRACII LIEKU, EV.C.: 0775/2005

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula obsahuje 0,4 mg tamsuloziniumchloridu.

Pomocné latky, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula s riadenym uvolfovanim

Oranzové/olivovozelend kapsula s Ciernym vytlatenym oznacenim TSL 0,4 a ¢iernym pruhom na
oboch koncoch. Kapsula obsahuje biele az sivobiele pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Priznaky dolnych mocovych ciest (LUTS) spojené benignou hyperplaziou prostaty (BPH).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Jedna kapsula denne po ranajkach alebo po prvom dennom jedle. Kapsula sa prehita cela a zapija
poharom vody postojacky alebo posediacky (nie poleziaky). Kapsula sa nesmie rozlamovat alebo
rozoberat, pretoZe to mdze mat vplyv na uvolfiovanie dlhodobo pdsobiaceho lieciva.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na tamsulozin, vratane liekov indukujucich angioedém, alebo na niektord z pomocnych
latok.

V minulosti pozorovana ortostaticka hypotenzia (ortostaticka hypotenzia v anamnéze).

Zavazna hepatalna insuficiencia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

PouZivanie tamsulozinu mdze znizovat krvny tlak, €o moze v zriedkavych pripadoch sposobit mdloby.
Ak sa zaénu prejavovat zaliato€né priznaky ortostatickej hypotenzie (zavrat, slabost), pacient si ma
sadnut alebo lahnut, kym priznaky nevymiznu.

Pred zaciatkom liec¢by tamsulozinom ma byt pacient vySetreny, aby sa vylu€ila pritomnost inych
stavov, ktoré m6zu vyvolat podobné priznaky, ako ma BHP. Prostata sa ma vysetrit per rectum a v
pripade potreby stanovit hodnotu PSA pred zaciatkom lieCby a neskér opakovat v pravidelnych

intervaloch.

K lie€be pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <10 ml/min) sa ma
pristupovat s opatrnostou, pretoZe u tychto pacientov sa nevykonali Ziadne Studie.

Po pouziti tamsulozinu sa zriedkavo hlasil angioedém. LieCba sa ma okamzZite prerusit, pacient ma
byt sledovany az do vymiznutia edému a tamsulozin sa nesmie znovu podavat.



4.5 Liekové a iné interakcie

Nepozorovali sa nijaké interakcie pri podavani tamsulozinu subezne s atenololom, enalaprilom,
nifedipinom alebo teofylinom. Subezne podavany cimetidin zvySuje a subezne podavany furosemid
znizuje plazmatické koncentracie tamsulozinu, no kedZe koncentracia tamsulozinu zotrvava v
normalnom rozmedzi, nie je potrebné upravovat davkovanie.

Nezistilo sa, Ze by tamsulozin vzdjomne pbsobil s amitritylinom, salbutamolom, glibenklamidom alebo
finasteridom pocas in vitro studii s peCeriovymi mikrozémovymi frakciami (reprezentujucimi
metabolizujici enzymovy systém suvisiaci s cytochrémom P450). Diklofenak a warfarin mézu
zvySovat mieru vylu€ovania tamsulozinu.

Subezné podavanie s inymi antagonistami a;-adrenergnych receptorov méze znizovat krvny tlak.
4.6 Gravidita a laktacia

Tamsulozin je uréeny iba pre muzov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskuto&nili sa Ziadne Studie o u€inkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat' stroje.
Pacienti si vS8ak maju uvedomit’ skutocnost, Ze sa méze objavit' zavrat.

4.8 Neziaduce uéinky

Casté Menej Casté Zriedkavé Velmi zriedkavé
(>1/100, (>1/1000, (>1/10 000, (<1/10 000)
<1/10) <1/100) <1/1000)
Poruchy nervového | Zavrat Bolest hlavy Synkopa
systému
Poruchy srdca Tachykardia
Cievne poruchy Ortostaticka
hypotenzia
Poruchy dychacej Rinitida
sustavy, hrudnika
a mediastina
Gastrointestinalne Zapcha, hnacka,
poruchy nauzea, vracanie
Poruchy koze Vyrazka, svrbenie, Angioedém
a podkozného urtikaria
tkaniva
Poruchy Abnormalna ejakulacia Priapizmus
reprodukéného
systému a prsnikov
Celkové poruchy a Asténia
reakcie v mieste
podania

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené Ziadne pripady akutneho predavkovania. Teoreticky sa v8ak po predavkovani moze
vyskytnut akutna hypotenzia, v takomto pripade sa ma poskytnut podpora kardiovaskularnym
funkciam. Krvny tlak mozno upravit a srdcovu frekvenciu vratit do normalu po ulozeni pacienta. Ak to
nepoméze, mozno pouzit lieky na zvaésenie intravazalneho objemu a, ak je to nutné, mozno nasadit
vazopresory. Ma sa sledovat renalna funkcia a zaviest celkové podporné opatrenia. Dialyza
pravdepodobne nepomoéze, pretoze tamsulozin sa vo vysokej miere viaze na plazmatické proteiny.

Po poziti velkych davok lieku mozno vykonat vyplach Zaludka a podat’ aktivne uhlie a osmotické
laxativum, ako je siran sodny.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

Tamsulozin je antagonista asa-adrenergnych receptorov. Liek sa pouziva iba na lie€bu ochoreni
prostaty.

ATC kod: G04C A02

Mechanizmus ucinku

Tamsulozin sa selektivne a kompetitivne viaze na postsynaptické aia-adrenoreceptory, ¢im zabranuje
kontrakcii hladkého svalu, o vedie k uvolneniu hladkého svalstva prostaty a uretry.

Farmakodynamické Gcinky

Tamsulozin zvySuje maximalny prietok moc€u uvolnenim hladkého svalstva prostaty a uretry, a tym
zmierfuje obstrukciu.

Liek tiez zlepSuje priznaky iritacie a obstrukcie, pri ktorych zohrava vyznamnu ulohu kontrakcia
hladkych svalov dolnych moc€ovych ciest.

Alfablokatory mézu znizovat krvny tlak zniZovanim periférnej rezistencie. Po€as Studii s tamsulozinom
sa u normotenznych pacientov nepozorovalo Ziadne klinicky vyznamné zniZenie krvného tlaku.

Uginky lieku na plniace a vyprazdiovacie symptémy tieZ pretrvavaju poéas dlhodobej terapie, oho
vysledkom je signifikantné oddialenie nutnosti chirurgickej liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia

Tamsulozin sa rychlo vstrebava z €riev a jeho biologicka dostupnost je takmer Uplna. Absorpcia je
zniZzena, ak sa pred uzitim lieku pozije jedlo. Uniformitu vstrebavania tamsulozinu mozno dosiahnut
uzivanim tamsulozinu vZdy po ranajkach.

Tamsulozin vykazuje linearnu kinetiku.

Maximalne plazmatické hladiny sa dosahuju priblizne Sest hodin po jednorazovej davke tamsulozinu
uzitej po hlavhom jedle. Pri opakovanom podavani sa rovnovazny stav dosiahne na 5. defi, ked je
Chax U pacientov priblizne o dve tretiny vysSia nez koncentracia dosiahnuta po jednorazovej davke.
Toto sa v8ak pozorovalo iba u starSich pacientov, no rovnaky vysledok sa ofakava aj u mladsich
pacientov.

Medzi pacientmi je obrovska variabilita plazmatickych hladin tamsulozinu tak po jednorazovom, ako i
po viacnasobnom podavani.

Distribucia

U fudi sa viac ako 99% tamsulozinu viaZze na plazmatické bielkoviny a distribu¢ny objem je nizky
(priblizne 0,2 I/kg).

Biotransformacia

Tamsulozin ma maly ucinok “first-pass” metabolizmu. VacésSina tamsulozinu sa v plazme zistila v
nezmenenej forme. Lie€ivo sa metabolizuje v peceni.

V §tadiach na potkanoch sa zistilo, Ze tamzulosin spdsobuje iba miernu indukciu mikrozémovych
pecerfiovych enzymov.

Metabolity nie su také uc€inné a toxické ako samotny ucinny liek.



Exkrécia

Tamsulozin i jeho metabolity sa vylu€uju prevazne moom a priblizne 9% davky je pritomnych v
nezmenenej forme.

Pol¢as vylu€ovania tamzulosinu u pacientov je priblizne 10 hodin (ked sa uziva po jedle) a 13 hodin v
rovnovaznom stave.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxicita po jednorazovej davke a viacnasobnom davkovani sa skumala u mysi, potkanov a psov.
Reprodukéna toxicita sa tiez skimala u potkanov, karcinogenita u mysi a potkanov a genotoxicita in
vivo a in vitro.

Celkovy toxicky profil zisteny pri velkych davkach tamzulosinu zodpoveda farmakologickému ucinku
suvisiacemu s alfa-adrenergnymi antagonistami.

Pri velmi vysokych davkach sa u psov pozorovali zmeny v EKG. Predpoklada sa vSak, ze to nema
Ziaden Klinicky vyznam. Nezistilo sa, Ze by mal tamsulozin nejaké vyznamné genotoxické vlastnosti.

Po podani tamsulozinu samiciam potkanov a mysi sa odhalil zvySeny vyskyt proliferativnych zmien na
mlieCnych zlazach. Tieto nalezy, ktoré sa pravdepodobne nepriamo spajali so zvySenymi hladinami
prolaktinu a vyskytli sa iba ako nasledok po uzivani vysokych davkach, sa nepovaZzuju za klinicky
vyznamneé.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
Mikrokrystalicka celuléza
Kopolymér MA/EA 1:1
Polysorbat 80
Natriumlaurylsulfat
Trietylcitrat

Mastenec

Telo kapsuly

Zelatina

Indigokarmin (E132)

Oxid titanicity (E171)

Zlty oxid Zelezity (E172)
Cerveny oxid Zelezity (E172)
Cierny oxid zelezity (E172)

Atrament

Selak

Cierny oxid Zelezity (E172)
Sojovy lecitin

Dimetikén DC 1510

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov.



6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Blistrové balenia: Uchovavaijte v pévodnom obale.
Obaly na tablety: Obal udrziavajte ddékladne uzatvoreny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVDC/hlinikové blistrové balenia v papierovych Skatufkach a HDPE obaly na tablety s PP
uzavermi bezpecnymi pre deti obsahujuce 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 100 alebo 200 kapsul s
riadenym uvolfiovanim.

Nie v8etky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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