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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tanyz

0,4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvoliovanim obsahuje 0,4 mg tamsulozinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim

Oranzové/olivovozelena kapsula. Kapsuly obsahuju biele az takmer biele pelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptémy dolnych mocovych ciest (Lower urinary tract symptoms, LUTS), ktoré suvisia s benignou
hyperplaziou prostaty (BPH).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ddvkovanie
Jedna kapsula denne, ma sa uzit’ po raiajkach alebo po prvom dennom jedle.

Pri poruche funkcie obli¢iek nie je dovod na tpravu davky. U pacientov s miernou az stredne t'azkou
insuficienciou pecene nie je dovod na Gpravu davkovania (pozri tiez ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie).

Pediatricka populacia
U deti nie je relevantna indik4cia na uzivanie tamsulozinu.

Bezpecnost’ a tcinnost’ tamsulozinu u deti mladsich ako 18 rokov nebola stanovena.
V sucasnosti dostupné udaje su uvedené v Casti 5.1.

Sposob podavania
Na vnutorné pouzitie.

Kapsula sa nesmie zlomit alebo rozdelit’ na ¢asti, lebo to méze mat’ vplyv na uvoliiovanie dlhodobo
posobiaceho lieCiva.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na tamsulozinium-chlorid, vratane lickom vyvolaného angioedému, alebo na
ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Ortostaticka hypotenzia v anamnéze.

Zavazna porucha funkcie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak, ako v pripade inych antagonistov a;-adrenoreceptorov, moze dojst’ pocas liecby tamsulozinom

v ojedinelych pripadoch k poklesu krvného tlaku, o v zriedkavych pripadoch méze sposobit’ nahle
prechodné bezvedomie. Pri prvych priznakoch ortostatickej hypotenzie (zavrat, slabost), si ma pacient
sadnut’ alebo 'ahntt’, kym tieto priznaky nevymizna.

Pred zaciatkom lieCby tamsulozinom mé byt pacient vySetreny, aby sa vyltucila pritomnost’ inych
ochoreni prejavujucich sa rovnakymi priznakmi ako benigna hyperplazia prostaty. Pred zaciatkom liecby,
a potom v pravidelnych intervaloch, sa ma vykonavat’ palpacné vysetrenie per rectum a v pripade potreby
aj stanovit’ prostaticky Specificky antigén (PSA).

K pacientom s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (hodnota klirensu kreatininu < 10 ml/min) sa ma
pristupovat’ s opatrnost’ou, pretozZe u tychto pacientov neboli G€inky sledované.

Po uzivani tamsulozinu bol zriedkavo hlaseny angioedém. Liecba sa ma okamzite prerusit’, pacient ma
byt sledovany az do vymiznutia edému a tamsulozin sa nema d’alej podavat’.

Pocas operacie katarakty a glaukdmu sa u niektorych pacientov, ktori uzivali alebo uzivaju
tamsulozin, pozoroval peroperacny syndrom vlajucej duhovky (IFIS- Intraoperative Floppy Iris
Syndrom, variant syndréomu malej zrenice). IFIS moze zvysit’ riziko o¢nych komplikacii pocas a po
operacii.

Povazuje sa za prospesné prerusit’ lieCbu tamsulozinom 1-2 tyZzdne pred operaciou katarakty alebo
glaukému, ale prinos z prerusenia lieCby este nebol potvrdeny. IFIS bol hldseny aj u pacientov, ktori
pred operaciou prerusili uzivanie tamsulozinu na dlhsi cas.

Neodporuca sa zaCinat’ liecbu tamsulozinium-chloridom u pacientov, u ktorych sa planuje operacia
katarakty alebo glaukoému. Pocas predopera¢ného vysetrenia maji chirurgovia a o¢ni $pecialisti
preverit, ¢i pacienti s naplanovanou operaciou katarakty alebo glaukomu st, alebo boli lie¢eni
tamsulozinom, aby boli zabezpecené prislusné opatrenia na pripadné zvladnutie IFIS pocas operacie.

Tamsulozinium-chlorid sa nema pouzivat’ v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP3A4 u pacientov
s fenotypom slabého metabolizéra CYP2D6.

Tamsulozinium-chlorid sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou v kombinacii so silnymi a stredne silnymi
inhibitormi CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5).

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové¢ a iné interakcie

Stadie interakcii sa vykonavali len u dospelych.

Pri sibeznom podévani tamsulozinu a atenololu, enalaprilu alebo teofylinu sa nepozorovali Ziadne
interakcie. Stibezné podavanie cimetidinu zvysuje plazmatické koncentracie tamsulozinu, zatial

¢o subezné podavanie furosemidu ich znizuje, ak ale koncentracia tamsulozinu zostava v normalnom
rozmedzi, davkovanie nie je potrebné upravovat’.
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Diazepam, propranolol, trichlormetiazid, chlormadinén, amitryptilin, diklofenak, glibenklamid,
simvastatin a ani warfarin in vitro nemeni vol'nu frakciu tamsulozinu v l'udskej plazme. Ani
tamsulozin nemeni vol'nu frakciu diazepamu, propranololu, trichlérmetiazidu a chlérmadinénu.

Stubezné uzivanie tamsulozinium-chloridu so silnymi inhibitormi CYP3A4 moze viest’ k zvySenej
expozicii tamsulozinium-chloridu. Stbezné podavanie s ketokonazolom (zndmy silny CYP3A4
inhibitor) malo za nésledok 2,8-n4dsobné zvySenie AUC tamsulozinium-chloridu a 2,2-ndsobné
zvysenie Cpax tamsulozinium-chloridu.

Tamsulozinium-chlorid sa nema podavat’ v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP3A4 pacientom
s fenotypom slabého metabolizéra CYP2D6.

Tamsulozinium-chlorid sa ma pouzivat’ s opatrnostou v kombinacii so silnymi a stredne silnymi
inhibitormi CYP3A4.

Stbezné podavanie tamsulozinoum-chloridu s paroxetinom, silnym inhibitorom CYP2D6, malo za
nasledok 1,3-ndsobné zvysenie Cmax tamsulozinu a 1,6-nasobné zvySenie AUC tamsulozinu, ale tieto
zvySenia nie st povazované za klinicky relevantné.

Stibezné podavanie inych antagonistov o.i-adrenoceptorov méze viest' k hypotenznym t¢inkom.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tanyz nie je indikovany na pouzitie u zien.

V kratkodobych a dlhodobych klinickych studiach s tamsulozinom boli pozorované poruchy
ejakulacie. Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady poruch ejakulacie, retrogradnej ejakulacie
a zlyhania ejakulacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ucinkoch na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Napriek
tomu maju byt pacienti informovani o moznosti vyskytu zavratov.

4.8 Neziaduce tcinky

Neziaduce ucinky st podl'a pocetnosti vyskytu zoradené do nasledovnych skupin frekvencii:
- Vel'mi Casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

- Nezname (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce ucinky uvedené v poradi klesajucej zdvaznosti.

. . , Casté Menej casté Zriedkavé | VePmi Nezname

Trieda organovych . .

b zriedkaveé

systémov

Poruchy nervového zavrat bolest’ hlavy synkopa

systému (1,3 %)

Poruchy oka rozmazané
videnie*,
poruchy
zraku*

Poruchy srdca a srdcovej palpitacie
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¢innosti
Poruchy ciev ortostaticka
hypotenzia
Poruchy dychacej nadcha epistaxa*
sustavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy zapcha, sucho
gastrointestinalneho hnacka, v ustach*
traktu nauzea,
vracanie
Poruchy koze a vyrazka, angioedém | Stevensov- | multiformny
podkozného tkaniva pruritus, Johnsonov | erytém*,
urtikdria syndrom exfoliativna
dermatitida*
Poruchy reprodukéného | poruchy priapizmus
systému a prsnikov ejakulacie,
vratane
retrogradne;j
ejakulacie a
zlyhania
ejakulacie
Celkové poruchy a asténia
reakcie v mieste podania

*pozorované po uvedeni lieku na trh

V priebehu sledovania po uvedeni licku na trh sa vyskytli po¢as operacie katarakty a glaukomu stavy
malych zrenic, zname ako ,,Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)* suvisiace s lieCbou
tamsulozinom (pozri tiez Cast’ 4.4).

Skusenosti po uvedeni lieku na trh: Okrem neziaducich u¢inkov uvedenych vyssie boli v suvislosti s
uzivanim tamsulozinu hlasené atrialna fibrilacia, arytmia, tachykardia a dyspnoe. Kedze tieto
spontanne hlasené neziaduce udalosti pochadzaji z celosvetovych postmarketingovych hlaseni, ich
frekvencia vyskytu a pri¢inna stvislost’ s tamsulozinom sa neda spol’ahlivo stanovit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie tamsulozinium-chloridom moéze viest’ k zdvaznym hypotenznym uc¢inkom. Zavazné

hypotenzné ¢inky boli pozorované pri roznych stupnoch predavkovania.

Liecba

V pripade, ak sa po predavkovani vyskytne akttna hypotenzia, je potrebné vykonat’ opatrenia

na podporu kardiovaskularneho systému. Tlak krvi a pulz sa m6Zu vratit’ na normalne hodnoty
ulozenim pacienta do leziacej polohy. Ak to nepomdze, podaju sa pripravky na expanziu objemu, a ak
je to nevyhnutné, mézu sa podat’ vazopresory. Ma sa monitorovat’ funkcia obli¢iek a maju sa vykonat’
vSeobecné podporné opatrenia. Ked’ze ma tamsulozin silnti véizbu na plazmatické bielkoviny, nie je
pravdepodobné, Ze by mohol byt’ odstraneny dialyzou.

Aby sa zabranilo vstrebavaniu, je mozné vyvolat’ vracanie. Pri poziti vic¢Sieho mnozstva lieku sa moze
vykonat’ gastrickd lavdz a moZe sa podat’ aktivne uhlie a osmotické laxativum, napriklad siran sodny.

4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00406-Z1B

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antagonisty alfa-adrenoreceptorov, ATC kdod: GO4CA02.
Liek je urceny vylu¢ne na liecbu ochorenia prostaty.

Mechanizmus u¢inku
Tamsulozin sa selektivne a kompetitivne viaZe na postsynaptické alfa;-receptory, najmé na podtyp
alfaia, Co spésobuje uvolnenie hladkych svalov prostaty a uretry.

Farmakodynamické uéinky

Tamsulozin zvySuje maximalny prietok mocu. Zmieriiuje obstrukciu uvolfiovanim hladkého svalstva
v prostate a uretre, ¢im zlepSuje priznaky vyprazdiiovania. Zlepsuje tiez priznaky uskladiiovania, pri
ktorych zohréva délezita ulohu nestabilita mo¢ového mechura.

Tieto u¢inky na priznaky uskladiiovania a vyprazdiiovania pocas dlhodobe;j terapie pretrvavaji.
Potreba chirurgickej liecby alebo katetrizacie sa signifikantne oddiali.

Alfa;-blokatory mézu znizovat’ krvny tlak prostrednictvom znizovania periférnej rezistencie. Pocas
studii s tamsulozinom nebola pozorovana ziadna klinicky vyznamna redukcia krvného tlaku.

Pediatricka populacia

Bola uskutocnena dvojito zaslepena, randomizovand, placebom kontrolovana S$tadia s réznymi
davkami u deti s neuropatickym mocovym mechurom. Celkovo bolo randomizovanych 161 deti (vo
veku od 2 do 16 rokov) alieCenych jednym ztroch davkovych stupiiov tamsulozinu (nizky
(0,001-0,002 mg/kg), stredny (0,002-0,004 mg/kg) a vysoky (0,004-0,008 mg/kg) alebo placebom.
Primarnym ukazovatel'om bol pocet pacientov, u ktorych klesla hodnota detrurzorového tlaku bodu
uniku (LPP) pod <40 cm H,O nazidklade dvoch hodnoteni vjeden den. Sekundarne ciel'ové
ukazovatele boli: aktudlna a percentudlna zmena z povodnej hodnoty detruzorového tlaku bodu tniku,
zlepSenie alebo stabilizacia hydronefrozy a hydroureter azmena v objeme mocu ziskaného
katetrizaciou a pocCet mokrych prihod v Case katetrizicie podla zaznamu v katetrizaénom denniku.
Nenasli sa ziadne Statisticky signifikantné rozdiely medzi placebo skupinou a ktoroukol'vek z troch
davkovacich skupin tamsulozinu, ani pre primarne, ani pre sekundarne ukazovatele. Nebola
pozorovana ziadna odozva na davku pri akejkol'vek trovni ddvkovania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Tamsulozin sa vstrebava z Creva a je takmer uplne biologicky dostupny. Absorpcia tamsulozinu sa
znizuje po prijati potravy. Uniformitu vstrebavania mozno dosiahnut’, ak budu pacienti uzivat’ Tanyz
po tom istom jedle kazdy den.

Kinetika tamsulozinu ma linearny priebeh.

Priblizne 6 hodin po podani jednorazovej davky Tanyzu po najedeni dosahuji plazmatické hladiny
tamsulozinu svoje maximum. V rovnovaznom stave, dosahovanom priblizne po piatich diioch
pravidelného podéavania, je Cmax u pacientov priblizne o dve tretiny vysSia ako po jednorazovej davke
lieku. Hoci sa toto pozorovalo u pacientov vyssieho veku, predpoklada sa, Ze rovnaké vysledky mozno
ocakavat’ aj u mladsich pacientov.

Po jednorazovych aj viacnasobnych davkach je medzi pacientmi zna¢na variabilita v plazmatickych
hladinach tamsulozinu.

Distribtcia

U cloveka sa priblizne 99 % tamsulozinu viaZze na plazmatické bielkoviny a distribuény objem je maly
(priblizne 0,2 l/kg).
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Biotransformacia

Utinok prvého prechodu pedetiou je u tamsulozinu maly, metabolizuje sa pomaly. Vi&§ina
tamsulozinu sa v plazme nachadza vo forme nezmeneného lieCiva. Liecivo sa metabolizuje v peceni.
U laboratérnych potkanov nebola pozorovana takmer Ziadna indukcia mikrozomalnych pecetiovych
enzymov vyvolana tamsulozinom.

Vysledky ziskané in vitro naznacujt, ze na metabolizme tamsulozinium-chloridu sa zacastiiuju najméa
CYP3A4 a CYP2D6 a v mensej miere d’alSie izoenzymy CYP. Inhibicia enzymov CYP3A4 a
CYP2D6 metabolizujucich lieciva méze viest’ k zvySeniu expozicie tamsulozinium-chloridu (pozri
Casti 4.4 a 4.5). Ziadny z metabolitov nie je G¢innej§i ako povodné liecivo.

Elimindcia

Tamsulozin a jeho metabolity sa vylucuju prevazne mocom a priblizne 9 % davky je pritomnej vo
forme nezmeneného lieCiva.

Po jednej davke Tanyzu podanej pacientom po najedeni je polcas eliminacie priblizne 10 hodin a
v rovnovaznom stave 13 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Stadie toxicity po jednorazovom a viacnasobnom podani tamsulozinu sa uskutoénili na mysiach,
potkanoch a psoch. Navyse sa u potkanov sledovala reprodukéna toxicita, u mysi a potkanov
karcinogenita a genotoxicita sa skimala v in vivo aj in vitro podmienkach.

Vseobecny profil toxicity, pozorovany pri vel’kych davkach tamsulozinu, sa zhoduje so zndmymi
farmakologickymi ti¢inkami antagonistov alfa-adrenoreceptorov.

Pri vel'mi vysokych davkach bolo u psov zmenené EKG. Této odpoved’ sa vSak nepovazuje za
klinicky vyznamnu. Tamsulozin nepreukazoval Ziadne vyznamné genotoxické vlastnosti.

Po podani tamsulozinu samickam mysi a potkanov sa pozoroval zvySeny vyskyt proliferativnych
zmien mlie¢nych zliaz. Tieto zmeny, ktoré boli pravdepodobne sprostredkované hyperprolaktinémiou
a vyskytli sa iba pri vysokych davkach, sa nepovazuju za vyznamné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
mikrokrystalicka celul6za (E460)

kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom 1:1, 30 % disperzia
polysorbat 80 (E433)

laurylsiran sodny

trietyl-citrat (E1505)

mastenec (E553b)

Telo kapsuly
zelatina (E441)

indigokarmin (E132)

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)
cerveny oxid zelezity (E172)
¢ierny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Blistrové balenie
Uchovavajte v povodnom obale.

Obal na tablety
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVDC/Alu blister v papierovej Skatul’ke a HDPE obal na tablety s PP detskym
bezpecnostnym uzaverom obsahujuci 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 alebo 200 tvrdych kapsul s
riadenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

77/0438/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29. november 2005
Datum posledného predlzenia registracie: 30. november 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU
Jal 2021

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.
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