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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tamsulosin HCI Viatris 0,4 mg

tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula obsahuje 0,4 mg tamsulozinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim.

Oranzové telo/olivovo-zelené viecko. Kapsuly obsahuju biele az takmer biele gul’'6¢ky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

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

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie
UZiva sa jedna kapsula denne po raiajkach alebo po prvom dennom jedle.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Pri poruche funkcie obliciek nie je potrebna Gprava davky.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne t'azkou hepatalnou insuficienciou nie je potrebna uprava davky
(pozri tiez Cast’ 4.3 Kontraindikacie).

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ a i€innost’ tamsulozinu u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.
V sucasnosti dostupné udaje su opisané v Casti 5.1.

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.

Kapsuly sa musia prehltnut’ celé a nesmt sa rozdrvit’ alebo zut’ pretoze to ovplyviuje riadené
uvolnovanie lieCiva.
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4.3 Kontraindikacie

° Precitlivenost’ na lieCivo, vratane lieCivom indukovaného angioedému, alebo na ktortkol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Ortostaticka hypotenzia v anamnéze.

Tazka hepatalna insuficiencia.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podobne ako v pripade inych antagonistov a;-adrenoreceptorov moze dojst’ pri lie€be tamsulozinom
v ojedinelych pripadoch k poklesu krvného tlaku, désledkom ¢oho méze byt v zriedkavych pripadoch
nahle prechodné bezvedomie (synkopa). Pri prvych prejavoch ortostatickej hypotenzie (zavrat,
slabost’) si m4 pacient sadnut’ alebo I'ahnut’, kym tieto priznaky nevymiznu.

Pred zaciatkom lieCby tamsulozinom ma byt pacient vySetreny tak, aby sa vyli¢ila pritomnost’ iného
ochorenia, prejavujuceho sa rovnakymi priznakmi ako benigna hyperplazia prostaty. Pred zaciatkom
liecby a potom v pravidelnych intervaloch sa mé vykonavat’ palpacné rektalne vySetrenie a v pripade
potreby i stanovenie prostatického Specifického antigénu (PSA).

Liecba pacientov s vaznym poskodenim obliciek (klirens kreatininu < 10 ml/min) ma prebiehat’
s opatrnost'ou, ked’ze tito skupina pacientov nebola sledovana.

Po uziti tamsulozinu bol zriedkavo hlaseny vyskyt angioedému. V pripade vyskytu angioedému sa ma
liecba tamsulozinom okamzite ukoncit, pacient méa byt monitorovany az do vymiznutia edému
a tamsulozin sa uz nesmie znovu podavat’.

V priebehu operacie katarakty alebo glaukému sa u niektorych pacientov sti¢asne alebo v minulosti
lieCenych tamsulozinom pozoroval syndrom vlajucej dithovky (Intraoperative Floppy Iris Syndrome,
IFIS, variant syndromu z0Zenej zrenice). IFIS moze zvysit’ riziko oénych komplikacii po¢as a po
operacii.

Prerusenie lie¢by tamsulozinom 1-2 tyzdne pred operaciou katarakty alebo glaukému sa vo
vSeobecnosti povazuje za prospesné, ale prinos prerusenia liecby nebol zatial’ potvrdeny. IFIS bol
hlaseny aj u pacientov, u ktorych bola prerusena liecba tamsulozinom dlhSie obdobie pred operaciou
katarakty alebo glaukomu.

Zacatie lieCby tamsulzsinom u pacientov, pre ktorych je naplanovana operacia katarakty alebo
glaukomu sa neodporuca. Chirurgovia a kolektiv oftalmologov pre liecbu katarakty by mali v priebehu
predopera¢ného zhodnotenia zvazit, ¢i pacienti, pre ktorych je naplanovana operacia katarakty alebo
glaukému sa v sucasnosti lieCia alebo sa v minulosti liecili tamsulozinom, aby sa zabezpecili vSetky
potrebné opatrenia na zvladnutie IFIS pocas operacie.

Tamsulozin sa nema podavat’ v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP3A4 pacientom s fenotypom
slabych metabolizatorov CYP2D6.

Tamsulozin sa ma pozivat’ s opatrnostou v kombinacii so silnymi a stredne silnymi inhibitormi
CYP3A4 ako je erytromycin (pozri Cast’ 4.5).

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

Interak¢né studie boli vykonané len u dospelych.
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Pri su¢asnom podavani tamsulozinu s atenololom, enalaprilom alebo teofylinom sa nepozorovali
ziadne lickové interakcie.

Stbezné podanie tamsulozinu s cimetidinom viedlo k zvyseniu plazmatickych koncentracii
tamsulozinu.

Stubezné podéavanie cimetidinu sposobuje zvySenie plazmatickych koncentracii tamsulozinu, zatial’ ¢o
subezné podavanie furosemidu spdsobuje ich pokles, pokial’ koncentracie zostavaji v normalnom
rozsahu, davkovanie nie je potrebné upravovat’.

Ani diazepam ani propranolol, trichlérmetiazid, chlérmadinén, amitriptylin, diklofenak, glibenklamid,
simvastatin a warfarin nemenili in vifro vol'na frakciu tamsulozinu v 'udskej plazme. Ani tamsulozin
nemenil vol'né frakcie diazepamu, propranololu, trichlormetiazidu a chléormadinoénu.

Diklofenak a warfarin mézu zvysit’ rychlost’ eliminacie tamsulozinu.

V studiéach in vitro s frakciami peceniovych mikrozémov (predstavuji enzymaticky metabolizujtci
systém cytochromu P450) sa zistilo, zZe tamsulozin neinteraguje s amitriptylinom, salbutamolom,
glibenklamidom a finasteridom.

Stubezné podéavanie tamsulozinu so silnymi inhibitormi CYP3A4 moze viest’ k zvySenej expozicii
tamsulozinu. Subezné podavanie s ketokonazolom (znamy silny inhibitor CYP3A4) viedlo k 2,8
nasobnému zvyseniu AUC a 2,2 nasobnému zvyseniu Cmax tamsulozinu.

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

Tamsulozin sa mé pozivat’ s opatrnost'ou v kombindcii so silnymi a stredne silnymi inhibitormi
CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5).

Stbezné podéavanie tamsulozinu s paroxetinom, silnym inhibitorom CYP2D6, viedlo k 1,3 nasobnému
zvySeniu Cmax a 1,6 nasobnému zvySeniu AUC tamsulozinu, ale toto zvySenie sa nepovazuje

za klinicky vyznamné.

Stibezné podanie tamsulozinu s inym antagonistom o, adrenergného receptora moze viest’
k hypotenznym ti¢inkom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojéenie
Tamsulozin nie je indikovany na pouzitie Zenam.

Fertilita

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov
je vsak potrebné poucit’ o tom, Ze sa u nich mézu vyskytnut’ zavraty.
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4.8 Neziaduce ucinky

podania

Casté Menej casté Zriedkavé Vel'mi 1(\111‘21(;1;;1;9
>
@1/100a7 | (= 1/1000 az g—i 1710000 | iedkavé | odhadnif z
<1/10) <1/100) (<1/10 000) | dostupnych
<1/1000) iidajov)
Poruchy nervového | Zavraty Bolesti Synkopa
systému (1,3 %) hlavy yhkop
Rozmazané
Poruchy oka videnie*,
porucha zraku*
Poruchy srdca Palpitacie
. Ortostaticka
Poruchy ciev h .
ypotenzia
Poruchy dychacej Epistaxa*
stustavy, hrudnika Nédcha
a mediastina
Poruchy Zapg: ha, Su’cho
. . hnacka, v ustach*
gastrointestinalneho R
nevolnost’,
traktu .
vracanie
Poruchy koze Vyrazka, Stevensov- zfulé;fl(;rmny
a podkozZného svrbenie, Angioedém | Johnsonov ytet .
tkaniva zihlavka syndrom exfoha‘gvna
dermatitida*®
Poruchy
ejakulacie
Poruchy vratane
reprodukéného spatnej Priapizmus
systému a prsnikov | ejakulacie,
zlyhanie
ejakulacie
Celkové poruchy
a reakcie v mieste Asténia

*Pozorované pocas uvedenia lieku na trh.

V priebehu post-marketingového sledovania bol stav zuZenej zrenice, znamy ako peroperacny
syndrom vlajucej duhovky (IFIS), pocas operacie katarakty alebo glaukému spojeny s liecbou
tamsulozinom (pozri tiez Cast’ 4.4).

Postmarketingové skusenosti: Okrem neziaducich udalosti uvedenych vyssie boli v stvislosti

s uzivanim tamsulozinu hlasené atrialna fibrilacia, arytmia, tachykardia a dyspnoe. Kedze tieto
spontanne hlasené neziaduce udalosti pochadzajt z celosvetovych postmarketingovych hlaseni, nie je
mozne spolahlivo urcit ich frekvenciu ani ulohu tamsulozinu pri ich vzniku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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.



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

Priznaky
Predavkovanie tamsulozinom méze viest’ k zavaznym hypotenznym ucinkom. Zavazné hypotenzné

ucinky boli pozorované pri réznych urovniach predavkovania.
Najvyssia davka tamsulozinu, ktora bola ndhodne podana jednému pacientovi, bola 12 mg. Pacient
mal bolest’ hlavy, ale nepotreboval nemocnicnu liecbu.

Liecba

V pripade akitnej hypotenzie po preddvkovani sa maji poskytnit’ opatrenia na podporu
kardiovaskularnych funkcii. Krvny tlak a srdcovu frekvenciu mozno vratit’ na normalne hodnoty, ak je
pacient uvedeny do leziacej polohy. V pripade, Ze to pacientovi nepomdze, mézu sa pouzit’ latky
zvacsujuce objem (objemové expandéry) a ak je to nevyhnutné, vazopresivne latky. Je potrebné
monitorovat’ renalnu funkciu a vykonat’ v§eobecné podporné opatrenia. Ked’ze velké percento
tamsulozinu sa viaze na plazmatické bielkoviny, dialyza pravdepodobne nebude t¢inna.

Na zabranenie absorpcie sa mézu prijat’ opatrenia, ako je vracanie.

Po poziti vac¢sieho mnozstva lieku je mozné urobit’ vyplach zalidka a podat’ aktivne uhlie a osmotické
laxativum, napr. siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: lieky pouzivané na benignu hypertrofiu prostaty ,antagonisty alfa-
adrenergickych receptorov, ATC kod: G04CA02

Mechanizmus ucinku

Tamsulozin sa selektivne a kompetitivne viaZe na post-synaptické adrenergné receptory o, obzvlast’
na podskupiny a 14 a o 1p, ¢im zabranuje kontrakcii hladkej svaloviny, ¢o vedie k relaxacii hladke;j
svaloviny v prostate a mocovej rure.

Farmakodynamické uéinky
Tamsulozin uvol'nenim hladkej svaloviny v prostate a mocovej rire zvysSuje maximalny prietok mocu,
a tym zmieriiuje obstrukciu.

Tento liek taktiez zlepSuje priznaky z podrazdenia a obstrukcie, pri ktorych ma délezita tlohu
kontrakcia hladkej svaloviny v dolnych mocovych cestach.

Alfa-blokatory mézu znizit’ tlak krvi v dosledku znizenia periférnej cievnej rezistencie. V studiach
zahtnajucich pacientov s normalnymi hodnotami tlaku krvi sa pocas podavania tamsulozinu
nepozorovalo ziadne klinicky vyznamné znizenie hodnét krvného tlaku.

U¢inok tamsulozinu na priznaky poruchy uskladiiovania moc¢u a vyprazditovania mocového mechura
pretrvava aj pocas dlhodobej liecby, vd’aka comu je mozné vyznamne oddialit’ nutnost’ chirurgicke;j

lieCby.

Pediatricka populacia

U deti s neuropatickym mo¢ovym mechtrom sa vykonala dvojito zaslepena, randomizovana,
placebom kontrolovana §tudia s réznym davkovanim. Spolu bolo 161 deti (vo veku od 2 do 16 rokov)
randomizovanych a lieCenych v 1 z 3 skupin s r6znou davkou tamsulozinu (skupina s nizkou davkou
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[0,001 az 0,002 mg/kg], skupina so strednou davkou [0,002 az 0,004 mg/kg], a skupina s vysokou
davkou [0,004 az 0,008 mg/kg]) alebo boli v skupine, v ktorej dostavali placebo.

Primarnym koncovym ukazovatel'om bol pocet pacientov, u ktorych klesla hodnota tlakového bodu
uniku (detrusor LPP — detrusor leak point pressure, tlak pri uniku) na <40 cm H»O na zaklade dvoch
merani v ten isty den. Sekundarne koncové ukazovatele boli: skutocnd a percentudlna zmena

od vychodiskovej hodnoty na zaciatku skusania v tlakovom bode uniku, zlepsenie alebo stabilizacia
hydronefrézy a hydroureteru a zmena objemu mocu ziskaného katetrizaciou (vycievkovany moc),

a pocet pomoceni (mokrych intervalov) v Case katetrizacie podl'a zaznamu v katetrizacnom denniku.
Neboli zistené ziadne Statisticky vyznamné rozdiely medzi skupinou, ktora uzivala placebo

a ktoroukol'vek z troch skupin s r6znou davkou tamsulozinu ani pre primarne, ani pre ziadne
sekundarne koncové ukazovatele. Nebola pozorovana ziadna odozva na dévku pre nijaki uroveinl
davkovania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Tamsulozin sa z ¢reva rychlo vstrebava a jeho biologick4 dostupnost’ je takmer uplna. Prijem potravy
pred uzitim lieku spomal’uje rychlost’ jeho absorpcie. Rovnaké vstrebavanie latky je mozné zarucit’
pravidelnym uzivanim tamsulozinu po rovnakom kazdodennom jedle.

Tamsulozin vykazuje linearnu kinetiku.

Maximalne koncentracie tamsulozinu v plazme sa dosiahnu priblizne 6 hodin po jednorazovom podani
lieku po hlavnom jedle. Pri opakovanom podévani sa rovnovazny stav dosiahne na 5. den, priCom
hodnota maximalnej plazmatickej koncentracie Cmax je 0 2/3 vySSia ako po podani jednorazovej davky.
Hoci tento udaj pochadza zo $tadii u starSich pacientov, podobny vysledok sa o¢akava tiez u mladsich

pacientov.

Z hladiska plazmatickych hladin tamsulozinu sa pozoruje vyrazna inter-individualna variabilita
po jednorazovom aj po opakovanom podani.

Distribucia

Viac ako 99 % tamsulozinu sa u l'udi viaZe na plazmatické bielkoviny a distribu¢ny objem
tamsulozinu je nizky (priblizne 0,2 1/kg).

Biotransformécia

Tamsulozin sa len v malej miere metabolizuje pocas prvého prechodu pecenou. Vac¢sina tamsulozinu
v plazme predstavuje nezmenenu latku. LieCivo sa metabolizuje v peceni.

V studiach na potkanoch sa zistilo, ze tamsulozin len mierne indukuje mikrozomalne pecenové
enzymy.

In vitro vysledky naznacuju, ze CYP3A4 a tiez CYP2D6 sa podiel'aju na metabolizme, s moznymi
malymi prispevkami k metabolizmu tamsulozinium-chloridu inymi CYP izoenzymami. Inhibicia
CYP3A4 a CYP2D6 enzymov metabolizujucich lieky moze viest’ k zvySenej expozicii tamsulozinium-
chloridu (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Metabolity nie su tak uc¢inné ani toxické ako samotna G¢inna latka.
Eliminécia

Tamsulozin a jeho metabolity sa vylu¢uji hlavne mo¢om, pricom asi 9 % z davky sa vyluci
v nezmenenej forme.
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Polcas eliminacie tamsulozinu u pacientov je priblizne 10 hodin (ked’ sa uzije po jedle) a 13 hodin
Vv rovnovaznom stave.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

U mysi, potkanov a psov sa sledovala toxicita tamsulozinu po jednorazovom a opakovanom podani.
Stadie reprodukcne;j toxicity sa vykonali na potkanoch, §tidie karcinogenity sa preskumali u mysi
a potkanov a Studie genotoxicity sa uskutocnili in vivo aj in vitro.

Zvycajny profil toxicity pozorovany po vysokych davkach tamsulozinu zodpoveda farmakologickému
ucinku stuvisiacemu s inhibiciou alfa-adrenergnych receptorov.

U psov sa po vel'mi vysokych davkach tamsulozinu pozorovali zmeny na EKG. Nepredpoklada sa, ze
maju nejaky klinicky vyznam. Nezistilo sa, ze by tamsulozin mal nejaké vyznamné genotoxické
vlastnosti.

Po podani tamsulozinu samickam potkanov a mysi sa pozoroval zvySeny vyskyt proliferativnych
zmien na mliecnych Zzl'azach. Tieto nalezy, ktoré pravdepodobne nepriamo suvisia

s hyperprolaktinémiou a ktoré¢ vznikaju len po uziti vel’kych davok, sa povazuju za klinicky
nevyznamné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
mikrokrystalicka celul6za

kopolymér kyseliny metakrylovej a etyl akrylatu (1:1) 30 % disperzia
polysorbat 80

laurylsiran sodny

trietyl-citrat

mastenec

Obal kapsuly
Zelatina

indigokarmin (E 132)

oxid titanicity (E 171)

zIty oxid zelezity (E 172)
cerveny oxid zelezity (E 172)
¢ierny oxid zelezity (E 172)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Blistrové balenie: Uchovavajte v pévodnom obale.
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Obal na kapsuly: Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVDC/Alu blistre v papierovych skladackach obsahujuce 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
100, 200 a viacpocetné balenie po 200 (2 balenia po 100) tvrdych kapsul s riadenym uvol'novanim.

HDPE obaly na kapsuly s PP detskym bezpec¢nostnym uzaverom obsahujuce 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 90, 100 alebo 200 tvrdych kapsul s riadenym uvol'novanim.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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