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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tamurox 0,4 mg kapsuly s predizenym uvoliovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula s predizenym uvol'iovanim obsahuje 0,4 mg tamsuloziniumchloridu.
Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Jedna kapsula s predizenym uvoltiovanim obsahuje 0,0353 mg oranZovej Zlte, 0,0013 mg kosenilovej
Cervene 4R, 0,0008 mg briliantovej modrej, 0,0019 mg azorubinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Kapsula s predizenym uvoliovanim.

Hnedé/oranzové kapsuly velkosti ,,2 s ¢iernou potlacou ,,R“ na viecku a ,,TSN400* na tele kapsuly.
Kapsuly obsahuju biely az sivobiely granulat.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Priznaky dolnych mocovych ciest (PDMC) spojené s benignou hyperplaziou prostaty (BHP).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Na vnutorné pouzitie.

Jedna kapsula denne, ktora sa ma uzit’ po ranajkach alebo po prvom jedle dna.

Kapsula sa musi prehltnut’ celd a nesmie sa hryzt’ alebo zuvat’, pretoze to narusi predlzené
uvolnovanie lieciva.

Pouzitie pri poruche funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné Ziadna tiprava davkovania.

Pouzitie pri poruche funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne zavaznou insuficienciou pecene nie je potrebnd ziadna uprava
davkovania (pozri tiez Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia

Neexistuje Ziadna relevantna indikacia na pouzitie tohto lieku u deti.
Bezpecnost’ a ti¢innost’ tamsulozinu u deti < 18 rokov neboli stanovené.
Udaje dostupné v su¢asnosti st uvedené v Casti 5.1.
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4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lieivo zahinajuca angioedém vyvolany liekom alebo precitlivenost’ na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Ortostaticka hypotenzia v anamnéze.

. Zavazna insuficiencia pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Tak ako pri inych antagonistoch aj-adrenoreceptorov, aj pocas liecby tamsulozinom méze

v jednotlivych pripadoch dojst’ k poklesu krvného tlaku, dosledkom ktorého sa moze vo vel'mi
zriedkavych pripadoch objavit’ synkopa. Pri prvych priznakoch ortostatickej hypotenzie (zavrat,
slabost’) si ma pacient sadnut’ alebo 'ahnut’ dovtedy, kym tieto priznaky nevymiznu.

Pred zaciatkom liecby tamsulozinom sa ma pacient starostlivo vysetrit, aby sa vylucila pritomnost’
inych ochoreni, ktoré mozu spdsobovat’ rovnaké priznaky ako benigna hyperplazia prostaty. Pred
zaCiatkom lieCby a nasledne v pravidelnych intervaloch sa ma vykonavat’ rektalne vysetrenie prstom
a v pripade potreby stanovenie prostatického Specifického antigénu (PSA).

Pri liecbe pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 10 ml/min) sa ma
postupovat’ s opatrnost’ou, pretoZe tito pacienti sa neskimali.

Pocas operacie katarakty a glaukomu sa u niektorych pacientov, ktori sa lieCia alebo sa v minulosti
liecili tamsuloziniumchloridom, pozoroval peroperac¢ny syndrom vlajucej duhovky (Intraoperative
Floppy Iris Syndrome, IFIS, typ syndromu uzkej zrenice). IFIS méze zvysit riziko vzniku o¢nych
komplikacii poCas operacného zakroku a po opera¢nom zakroku.

Za uzitocné sa povazuje prerusenie liecby tamsuloziniumchloridom na 1-2 tyzdne pred operaciou
katarakty alebo glaukomu, ale prinos prerusenia lie¢by sa doteraz nestanovil. IFIS sa tiez hlasil

u pacientov, ktori prerusili uzivanie tamsulozinu na dlhsie obdobie pred operaciou katarakty alebo
glaukému.

Neodporuca sa zacat’ liecbu tamsuloziniumchloridom u pacientov, u ktorych je naplanovana operacia
katarakty alebo glaukomu.

Pocas predoperacného vysetrenia ma chirurg a tim oftalmoldgov vziat’ do ivahy, ¢i sa pacienti, u
ktorych sa naplanovala operacia katarakty alebo glaukomu liecia alebo sa liecili tamsulozinom, aby sa
zabezpecilo, ze budu k dispozicii vhodné opatrenia na zvladnutie IFIS pocas operacie.

Tamsuloziniumchlorid sa nema podavat’ v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr.
ketokonazol) u pacientov s fenotypom slabého metabolizatora CYP2D6.

Tamsuloziniumchlorid sa ma podavat’ s opatrnostou v kombinacii so silnymi (napr. ketokonazol) a
stredne silnymi (napr. erytromycin) inhibitormi CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5).

Mozu sa objavit alergické reakcie na pritomné farbiva azorubin (E122), koSenilova Cerven 4R (E124)
a oranzovu zIt (E110).

Ostatné pomocné latky
Tamurox obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interak¢né $tadie sa vykonali len u dospelych pacientov.

Pri subeznom podavani tamsulozinu bud’ s atenololom, enalaprilom, alebo teofylinom sa nepozorovali
ziadne interakcie.
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Stbezne uzivany cimetidin sposobuje zvysenie plazmatickych hladin tamsulozinu, zatial’ ¢o furosemid
sposobuje ich pokles, ale ked’ze hladiny zostdvaju v normalnom rozsahu, davkovanie nie je potrebné

upravovat’.

Ani diazepam a ani propranolol, trichléormetiazid, chlormadinén, amitriptylin, diklofenak,
glibenklamid, simvastatin a warfarin in vitro nemenia vol'nu frakciu tamsulozinu v l'udskej plazme.
Ani tamsulozin nemeni vol'né frakcie diazepamu, propranololu, trichléormetiazidu ani chlérmadinénu.

Diklofenak a warfarin vSak mézu zvysit’ rychlost’ eliminacie tamsulozinu.

Stubezné podavanie tamsuloziniumchloridu so silnymi inhibitormi CYP3A4 méze viest’ k zvySenej

expozicii tamsuloziniumchloridu. Stibezné podévanie s ketokonazolom (znamy silny inhibitor

CYP3A4) viedlo k 2,8-nasobnému zvyseniu AUC a 2,2-ndsobnému zvyseniu Cpax.

Tamsuloziniumchlorid sa nema poddvat’ v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr.

ketokonazol) u pacientov s fenotypom slabého metabolizatora CYP2D6.

Tamsuloziniumchlorid sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou v kombinacii so silnymi (napr. ketokonazol)

a stredne silnymi (napr. erytromycin) inhibitormi CYP3A4.

Stbezné podavanie tamsuloziniumchloridu s paroxetinom, silnym inhibitorom CYP2D6, viedlo k 1,3-

nasobnému zvyseniu AUC tamsulozinu a 1,6-ndsobnému zvyseniu Cnax tamsulozinu, ale tieto

zvySenia sa nepovazovali sa klinicky vyznamné.

Existuje teoretické riziko zvySeného hypotenzného ucinku pri sibeznom podavani s liekmi, ktoré
mozu znizovat’ krvny tlak, vratane anestetik a inych antagonistov a-adrenoceptorov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tamsulozin nie je ur¢eny na pouzivanie u Zien.

V kratkodobych a dlhodobych klinickych studiach s tamsulozinom sa pozorovali poruchy ejakulacie.

V obdobi po uvedeni lieku na trh sa hlasili pripady poruchy ejakulécie, ako je slaba ejakulacia
a zlyhanie ejakulacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa Ziadne Studie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov je

v§ak potrebné upozornit’ na fakt, Ze sa moze objavit, rozmazané videnie, zavraty a synkopa.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie st opisané podl'a frekvencie a tried organovych systémov (SOC) v tabulke nizsie.

Trieda organovych Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Neznime
systémov >1/100 az >1/1 000 >1/10 000 zriedkavé
<1/10 az <1/100 az<1/1 000 <1/10 000

Poruchy nervového zavrat (1,3 %) | bolest’ hlavy synkopa

systému

Poruchy oka rozmazané
videnie*,
porucha
zraku*

Poruchy srdca
a srdcovej Cinnosti

palpitacie
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Poruchy ciev ortostaticka
hypotenzia
Poruchy dychacej rinitida epistaxa*
stistavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy zapcha, sucho
gastrointestinialneho hnacka, v ustach*
traktu nevolnost’,
vracanie
Poruchy koze vyrazka, angioedém Stevensov- multiform-
a podkoZného svrbenie Johnsonov ny erytém®*,
tkaniva a zihlavka syndrom exfoliativna
dermatitida*
Poruchy poruchy priapizmus
reprodukéného ejakulacie
systému a prsnikov slaba
ejakulacia,
zlyhanie
ejakulacie
Celkové poruchy asténia
a reakcie v mieste
podania

* pozorované po uvedeni lieku na trh

Pocas sledovania po uvedeni lieku na trh sa pocas operacie katarakty a glaukomu pozoroval stav tzkej
zrenice znamy ako peroperacny syndrom vlajucej SoSovky (Intaoperative Floppy Iris Syndrom, IFIS),
ktory suvisel s liecbou tamsulozinom (pozri tiez Cast’ 4.4).

Skusenosti po uvedeni lieku na trh: okrem neziaducich udalosti uvedenych vyssie sa v spojitosti
s uzivanim tamsulozinu hlasila atrialna fibrilacia, arytmia, tachykardia a dyspnoe. Ked’Ze tieto
spontanne hlasené udalosti pochadzaji zo skusenosti po uvedeni lieku na trh na celom svete,
frekvenciu udalosti a ulohu tamsulozinu v ich pri¢ine nie je mozné spolahlivo stanovit.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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 prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie 5 mg tamsuloziniumchloridom méze potencialne viest’ k zavaznym hypotenzivnym

ucinkom, zavratom a malatnosti. Zavazné hypotenzivne t¢inky sa pozorovali pri réznych trovniach
predavkovania.

Liecba
V pripade akitnej hypotenzie, ktora sa objavuje po predavkovani, sa ma podat’ podpora
kardiovaskularneho systému.

Krvny tlak a frekvencia srdcovej ¢innosti sa mozu upravit’ na normalne hodnoty uvedenim pacienta do
leziacej polohy. Ak to nepomoéze, m6Zu sa pouzit’ expandéry objemu a ak je to potrebné vazopresory.

Ma sa sledovat’ funkcia obli¢iek a maji sa vykonat’ v§eobecné podporné opatrenia. Dialyza
pravdepodobne nebude ucelna, pretoze sa tamsulozin vel'mi silne viaZe na plazmatické bielkoviny. Na
zabranenie absorpcii sa mézu prijat’ opatrenia ako napr. eméza.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/01941-TR

Pri predavkovani velkym mnoZstvom sa moZze vykonat’ vyplach zaludka a podanie aktivneho uhlia
a osmoticky pdsobiacich laxativ, ako napr. je siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antagonisty a-adrenergnych receptorov.
ATC kod: G04C A02

Lieky ur¢ené vylu¢ne na liecbu ochorenia prostaty.

Mechanizmus t¢inku
Tamsulozin sa selektivne a kompetitivne viaze na postsynaptické oj-adrenoreceptory, najma na
podtyp aia a alip. Sposobuje uvolnenie hladkého svalstva prostaty a uretry.

Farmakodynamické G¢inky
Tamsulozin zvySuje maximalny prietok mocu uvol'nenim hladkého svalstva prostaty a uretry, a tym
zmieriuje priznaky pri moceni.

Zlepsuje tiez priznaky zadrziavania, pri ktorych nestabilita mocového mechiira zohrava dolezita
ulohu.

Pocas dlhodobe;j liecby sa tieto ucinky na priznaky zadrziavania a mocenia udrziavaju. Potreba
chirurgického zakroku a zavedenia katétra sa vyrazne oddial’uje.

Antagonisty oj-adrenoreceptorov mozu znizovat’ krvny tlak znizenim periférnej rezistencie.
Pocas studii s tamsulozinom sa nepozorovalo Ziadne klinicky vyznamné znizenie krvného tlaku.

Deti a dospievajuci

U deti s neutropatickym moc¢ovym mechtrom sa vykonala dvojito zaslepena, randomizovana,
placebom kontrolovana §tiidia na stanovenie rozmedzia davky. Celkovo sa zaradilo a lie¢ilo 161 deti
(vo veku 2 az 16 rokov) pri 1 z 3 hladin davky tamsulozinu (nizka 0,001 az 0,002 mg/kg], stredna
[0,002 az 0,004 mg/kg] a vysoka [0,004 az 0,008 mg/kg]) alebo placebom. Primarnym cielovym
ukazovatel'om bol pocet pacientov, u ktorych klesla hodnota tlakového bodu uniku (LPP) pod <40 cm
H,O zaloZena na dvoch hodnoteniach v jeden den. Sekundarne ciel'ové ukazovatele boli: aktualna a
percentudlna zmena v tlakovom bode uniku z vychodiskovej hodnoty, zlepsenie alebo stabilizacia
hydronefrézy alebo hydrouréteru alebo zmeny v objemoch mocu ziskanych zavedenim katétra a pocet
mokrych intervalov v Case zavadzania katétra podl'a zdznamu v denniku zavadzania katétra. Neboli
zistené ziadne Statisticky vyznamné rozdiely medzi skupinou, ktord uzivala placebo a ktoroukol'vek

z troch davkovacich skupin, ani pre primarne ani pre sekundarne ukazovatele. Ani pri jednej z irovni
davok sa nepozorovala ziadna odpoved’ na davku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Tamsuloziniumchlorid sa vstrebava z ¢reva a je takmer v celom mnozstve biologicky dostupny.

Absorpcia tamsuloziniumchloridu sa znizuje kratko po jedle. Rovnomernost’ absorpcie je mozné
dosiahnut’, ak pacient uzije Tamurox vzdy po rovnakom chode jedla.

Tamsulozin vykazuje linearnu kinetiku.
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Po podani jednej davky tamsulozinu po jedle dosahuju plazmatické koncentracie maximum priblizne
za 6 hodin, v rovnovaznom stave, ktory sa dosahuje na 5. defi po opakovanom podani davky, Cuaxje
u pacientov priblizne o dve tretiny vyssia ako po jednorazovej davke.

Aj ked’ sa toto zvySenie pozorovalo u starSich pacientov, rovnaké zistenie by sa mohlo ocakavat’ aj

u mladsich pacientov.

Medzi jednotlivymi pacientmi sa vyskytuju vyrazné individualne rozdiely v plazmatickych hladinach
tamsulozinu dosiahnutych ako po jednorazovom, tak aj po viacnasobnom podavani davky.

Distribucia
U T'udi sa priblizne 99 % tamsulozinu viaze na plazmatické bielkoviny. Distribu¢ny objem je maly
(priblizne 0,2 1/kg).

Biotransformacia
Ucinok prvého prechodu peceniou je pri tamsulozine maly, metabolizuje sa pomaly. Vacsina
tamsulozinu je pritomna v plazme v nezmenenej forme. Tamsulozin sa metabolizuje v peceni.

U potkanov sa pozorovala len nepatrna indukcia mikrozomalnych enzymov v peceni vyvolana
tamsulozinom.

Vysledky in vitro naznacujt, ze do metabolizmu st zapojené CYP3A4 a CYP2D6, s pripadnymi
nepatrnymi prispevkami tamsuloziniumchloridu prostrednictvom ostatnych izoenzymov CYP.
Inhibicia enzymov CYP3A4 a CYP2D6, ktoré metabolizuju liek, mdze viest' k zvySenej expozicii
tamsuloziniumchloridu (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Ziadny z metabolitov lieku sa nevyznacuje vysSou ucinnostou ako pdvodné liecivo.

U pacientov s miernou az stredne zavaznou hepatalnou insuficienciou nie je potrebna Ziadna Gprava
davky (pozri Cast’ 4.3).

Eliminécia

Tamsulozin a jeho metabolity sa vylu¢uji najma do mocu s priblizne 9 % podanej davky, ktora je

pritomna v nezmenenej forme lieCiva.

Po jednorazovej davke tamsulozinu bol odmerany pol¢as eliminacie u pacientov po jedle 10 hodin
a 13 hodin u pacientov v rovnovaznom stave.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava davkovania.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie toxicity po podani jednej davky alebo opakovanych davok tamsulozinu boli vykonané u mysi,
potkanov a psov.

Okrem toho sa skimala reproduk¢na toxicita u potkanov, karcinogenita u mysi a u potkanov
a genotoxicita in vivo a in vitro.

Celkovy profil toxicity zaznamenany pri vysokych davkach tamsulozinu sa zhoduje so
znamym farmakologickym u¢inkom antagonistov o;-adrenoreceptorov.

Pri vel'mi vysokych davkach dochadza u psov k zmenam EKG. Tato odpoved’ sa v§ak nepovazuje za
klinicky vyznamni. Tamsulozin nema Ziadne signifikantné genotoxické vlastnosti.

Po podani tamsulozinu samiciam mysi a potkana sa pozoroval vyskyt proliferativnych zmien na
mliecnych zl'azach. Tieto zmeny, ktoré boli pravdepodobne sprostredkované zvysenymi hladinami
prolaktinu a vyskytli sa iba pri vysokych davkach, sa nepovazuji za klinicky vyznamné.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

mikrokrystalicka celul6za PH 101

stearat horecnaty

disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1:1)
hydroxid sodny

triacetin

oxid titanicity (E171)

mastenec

Telo kapsuly:

Zelatina

oranzova zIt

kosenilova cCerven 4R (E124)
chinolinova zlta (E104)
briliantova modra (E133)
oxid titanicity (E171)

Zlozenie uzaveru:

Zelatina

zIty oxid zelezity (E172)

briliantova modra (E133)

azorubin (E122)

oxid titanicity (E171)

Atrament:

Selak

¢ierny oxid Zelezity (E172)

hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/PVDC/hlinikovy blister

Balenia po 1, 2, 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 alebo 200 kapsul s prediZzenym
uvolnovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Adamed Pharma S.A.
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