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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tamsulosin Medreg

0,4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'fiovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje ako liecivo 0,4 mg tamsulozinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim

Oranzova/olivovozelena kapsula. Kapsuly obsahujt biele az takmer biele pelety.

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 sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.

Dévkovanie

Pri poruche funkcie obliciek nie je potrebna Giprava davkovania. U pacientov s mierne az stredne
zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebna iprava davkovania (pozri Cast’ 4.3

Kontraindikacie).

Pediatricka populacia
U deti nie je Ziadna relevantna indiké4cia na pouzitie tamsulozinu.

Bezpecnost’ a G¢innost’ tamsulozinu u deti mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. V sti€asnosti
dostupné udaje su opisané v Casti 5.1.

Spbsob podavania

Jedna kapsula denne po raiajkach alebo po prvom jedle dna.

Kapsulu je potrebné prehltnat’ veelku a nesmie sa rozdrvit’ ani zut’, pretoZe by to narusilo riadené
uvolnovanie lie€iva.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo vratane angioedému vyvolaného liekmi alebo na ktortkol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

Ortostaticka hypotenzia v anamnéze.

Zavazna porucha pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podobne ako v pripade inych antagonistov ai-adrenoreceptorov moze dojst’ pri lieCbe tamsulozinom
v ojedinelych pripadoch k poklesu krvného tlaku, désledkom ¢oho méze byt v zriedkavych pripadoch
nahle prechodné bezvedomie. Pri prvych priznakoch ortostatickej hypotenzie (z&vrat, slabost’) si ma
pacient sadnit’ alebo 'ahnut’, kym tieto priznaky nevymiznu.

Pred zacatim lieCby tamsulozinom ma byt pacient vySetreny aby sa vylucila pritomnost’ iného
ochorenia prejavujuceho sa rovnakymi priznakmi ako benigna hyperplazia prostaty. Pred zaCiatkom
lieCby a potom v pravidelnych intervaloch sa ma vykonavat’ digitalne rektalne vysetrenie a v pripade
potreby i stanovenie prostatického Specifického antigénu (PSA).

Pri lieCbe pacientov s tazkym poskodenim funkcie obliciek (klirens kreatininu < 10 ml/min) sa ma
pristupovat’ opatrne, pretoze pre tychto pacientov neboli ¢inky sledované.

Peroperacny syndrom vlajucej dahovky (Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, variant
syndromu uzkej zrenice) bol pozorovany pocas operacie katarakty a glaukému u niektorych pacientov,
ktori su alebo boli lieceni tamsulozinom. IFIS méze zvySovat’ riziko ocnych komplikacii pocas

a po operacii.

Prerusenie liecby tamsulozinom 1 az 2 tyzdne pred operaciou katarakty alebo glaukomu sa povazuje
za prospesné, ale prinos ukoncenia liecby nebol potvrdeny. IFIS bol hlaseny aj u pacientov, u ktorych
bola prerusena lie¢ba dlhsie obdobie pred operaciou katarakty.

Neodporuca sa zacinat’ lieCbu tamsulozinom u pacientov s planovanou operaciou katarakty alebo
glaukoému.

Pocas predoperacného vysetrenia pacienta ma chirurg vykonavajuci operaciu katarakty a
oftalmologicky tim zvazit, ¢i pacienti, u ktorych je planovana operacia katarakty alebo glaukému, sa
liecia alebo sa lieCili tamsulozinom, aby sa zabezpec¢ili potrebné opatrenia na zvladnutie IFIS pocas
operacie.

Tamsulozin sa nema podavat’ spolu so silnymi inhibitormi CYP3A4 u pacientov, ktori st slabi
metabolizéri CYP2D6.

Tamsulozin sa ma pouzivat’ s opatrnostou v kombinacii so silnymi a stredne silnymi inhibitormi
CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5)

Pomocné latky

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 sa uskutocnili len u dospelych.

Pri su¢asnom podavani tamsulozinium-chloridu s atenololom, enalaprilom alebo teofylinom neboli
pozorované Ziadne interakcie.
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Stucasné podavanie cimetidinu spésobuje zvySenie plazmatickych koncentracii tamsulozinu, zatial’ ¢o
sucasné podavanie furosemidu spdsobuje ich pokles, pokial’ koncentracie zostavaji v normalnom
rozsahu, davkovanie nie je potrebné upravovat’.

Diazepam, propranolol, trichlormetiazid, chlormadinén, amitriptylin, diklofenak, glibenklamid,
simvastatin ani warfarin nemenili in vitro volnt frakciu tamsulozinu v l'udskej plazme. Rovnako nema
tamsulozin vplyv na zmeny volnej frakcie diazepamu, propranololu, trichlérmetiazidu ani
chlérmadinénu.

Diklofenak a warfarin v§ak mozu zvysit rychlost’ vylu¢ovania tamsulozinu.

Stucasné podavanie tamsulozinium-chloridu so silnymi inhibitormi CYP3A4 moze viest k zvySene;j
expozicii tamsulozinium-chloridu. Sucasné podavanie s ketokonazolom (znamy ako silny inhibitor
CYP3A4) viedlo k 2,8-nasobnému zvyseniu AUC a 2,2-nasobnému zvySeniu Cpax tamsulozinium-
chloridu.

Tamsulozinium-chlorid sa nema podavat’ spolu so silnymi inhibitormi CYP3A4 u pacientov, ktori st
slabi metabolizéri CYP2D6.

Tamsulozinium-chlorid sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou v kombinacii so silnymi alebo stredne silnymi
inhibitormi CYP3A4.

Stcasné podavanie tamsulozinium-chloridu s paroxetinom, silnym inhibitorom CYP2D6, viedlo k 1,3-
nasobnému zvyseniu Cpax a 1,6-nasobnému zvyseniu AUC tamsulozinu, ale toto zvysenie sa
nepovazuje za klinicky vyznamné.

Stbezné podavanie inych antagonistov oj-adrenoreceptorov moéze viest’ k hypotenznym ucinkom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tamsulozin nie je indikovany na pouZitie u Zien.

Poruchy ejakulacie boli zaznamenané v kratkodobych a dlhodobych klinickych stadiach

s tamsulozinom. Po povoleni uvedenia lieku na trh boli hldsené pripady ako porucha ejakulacie, spétna
ejakulacia a zlyhanie ejakulacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o Gi¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. AvSak
pacienti maju byt informovani o potencidlnom vyskyte zavratov.

4.8 Neziaduce ucinky

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname

organovych (=1/100 az | (=1/1 000 az (=1/10 000 az | zriedkavé (z dostupnych

systémov <1/10 <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) udajov)

podla

MEDRA

Poruchy zavrat bolest hlavy Synkopa

nervového (1,3 %)

systému

Poruchy oka rozmazané
videnie,
zhorsené
videnie

Poruchy srdca palpitacie
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a srdcovej
¢innosti
. ortostaticka
Poruchy ciev h .
ypotenzia
Poruchy rinitida epistaxa
dychacej
sustavy,
hrudnika a
mediastina
Poruchy zapcha, sucho v ustach
gastrointesti- hnacka,
nalneho traktu nevolnost,
vracanie
Poruchy koze a vyrazka, angioedém Stevensov- multiformny
podkoZného svrbenie, Johnsonov erytém,
tkaniva zihl'avka syndrém exfoliativna
dermatitida
Poruchy poruchy priapizmus
reprodukéného | ejakulécie,
systému a retrogradna
prsnikov ejakulacia,
zlyhanie
ejakulacie
Celkové asténia
poruchy a
reakcie v

mieste podania

Pocas sledovania po uvedeni na trh sa zaznamenali v priebehu operacie katarakty alebo glaukému
pripady uzkej zrenice, zname tiez ako peroperacny syndrom vlajucej duhovky (IFIS), ktory savisel s
liecbou tamsulozinom (pozri tiez Cast’ 4.4).

Skusenosti po uvedeni na trh: Okrem neziaducich udalosti uvedenych vyssie, bola hlasena v suvislosti
s pouzitim tamsulozinu atridlna fibrilacia, arytmia, tachykardia a dyspnoe. Ked’Ze tieto spontdnne
hlasené udalosti st z celosvetovych skiisenosti po uvedeni lieku na trh, ich frekvenciu a ulohu

tamsulozinu v ich pri¢innej stivislosti nemozno spol’ahlivo urcit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku 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

Symptémy

Predavkovanie tamsulozinom méze viest’ k zadvaznym hypotenznym ucinkom. Zavazné hypotenzné
ucinky boli pozorované pri rdznych urovniach predavkovania.

Liec¢ba

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

na podporu kardiovaskularneho systému. Krvny tlak a pulz je mozné vratit’ na normalne hodnoty
ulozenim pacienta do leziacej polohy. Ak by to nepomohlo, je mozné podat’ latky zvécSujiuce objem
a v pripade potreby aj vazopresory. Je potrebné monitorovat’ funkciu obli¢iek a vykonat’ v§eobecné
podporné opatrenia. Nie je pravdepodobné, Ze by dialyza mohla pomoct’, pretoze tamsulozin sa vo
vel'mi vysokej miere viaze na plazmatické bielkoviny.
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V snahe zabranit’ vstrebavaniu je mozné vyvolat’ vracanie. Pri predavkovani vel’kym mnozstvom lieku
je mozné urobit’ vyplach zalidka a moZe sa podat’ aktivne uhlie a osmotické laxativum, napriklad siran
sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antagonista o-adrenoreceptorov, ATC kod: GO4CAOQ2. Liek je urceny
vylucne na liecbu ochorenia prostaty.

Mechanizmus u¢inku
Tamsulozin sa selektivne a kompetitivne viaze na postsynaptické a-adrenoreceptory, zvlast
na podtypy aia a ouip. Dochadza tak k relaxacii hladkého svalstva prostaty a uretry.

Farmakodynamické ucinky
Tamsulozin zvySuje maximalny prietok mocu. Zmiernuje obstrukciu uvoliiovanim hladkého svalstva
v prostate a v uretre, ¢im zlepSuje vyprazdiovacie symptomy.

Zlepsuje tiez uskladiiovacie symptomy, pri ktorych hra délezit tilohu nestabilita mocového mechura.

Tieto u€inky na uskladiiovacie a vyprazdiiovacie symptomy pretrvavaju pocas dlhodobej terapie.
Nutnost’ chirurgickej liecby alebo katetrizacie sa signifikantne oddiali.

Antagonisty o-adrenoreceptorov mozu znizovat’ krvny tlak prostrednictvom znizovania periférnej
rezistencie. Pocas §tidii s tamsulozinom sa nepozorovalo ziadne klinicky vyznamné znizenie krvného
tlaku.

Pediatricka populacia

Vykonalo sa dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované klinické sksanie s réznym
davkovanim u deti s neurogénnym mocovym mechtirom. Spolu bolo 161 deti (vo veku od 2 do 16
rokov) randomizovanych a lie¢enych 1 az 3 Groviiami 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 ukazovatel'om bol pocet pacientov, u ktorych klesla hodnota tlakového bodu tiniku (LPP)
pod <40 cm H»O zalozena na dvoch hodnoteniach v jeden den. Sekundarne ukazovatele: skutoéna
alebo percentudlna zmena od zaciatku skusania v tlakovom bode tniku, zlepsenie alebo stabilizacia
hydronefrdzy, alebo hydrouréteru, alebo zmeny v objeme vycievkovaného mocu a poc¢et mokrych
intervalov v Case katetrizacie podl'a zaznamu v katetrizaénom denniku. Neboli zistené ziadne
Statisticky vyznamné rozdiely medzi skupinou, ktora uzivala placebo a ktoroukol'vek z troch
davkovacich skupin, ani pre primarne, ani pre sekundarne ukazovatele. Nebola pozorovana Ziadna
odozva na davku pre nijaki uroven davkovania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Tamsulozin sa absorbuje z ¢reva a jeho biologicka dostupnost’ je takmer Giplna. Absorpcia tamsulozinu

sa znizuje, ak je liek podany kratko po jedle. Rovnomernost’ absorpcie moze byt podporena uzivanim
tamsulozinu vzdy po tom istom dennom jedle. Kinetika tamsulozinu je line4rna.

Po jednorazovej davke tamsulozinu podanej po vydatnom jedle, sa maximum hodndt v plazme
dosiahne priblizne za 6 hodin. Rovnovazny stav je dosiahnuty na piaty deii pri opakovanom podéavani,
kedy je Cmax u pacientov o dve tretiny vyssia ako po jednorazovej davke. Hoci sa to pozorovalo u
star§ich pacientov, ten isty vysledok mozno ocakavat’ aj u mladsich os6b.
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Medzi pacientmi je zna¢na variabilita v hodnotach tamsulozinu v plazme po jednorazovom aj po
opakovanom podani davky.

Distribucia
U muzov sa priblizne 99 % tamsulozinu viaZe na plazmatické bielkoviny. Distribu¢ny objem je maly
(priblizne 0,2 1/kg).

Biotransformacia
Ucinok prvého prechodu peceiiou je u tamsulozinu maly, metabolizuje sa pomaly. VicSina
tamsulozinu sa nachadza v plazme vo forme nezmeneného lie¢iva. Metabolizuje sa v peceni.

U potkanov nesposobuje podanie tamsulozinu takmer ziadnu indukciu mikrozomalnych peceniovych
enzymov.

Ani jeden z metabolitov nie je ti€innejsi ako povodné liecivo.

Eliminacia
Tamsulozin a jeho metabolity st hlavne vylu€ované mo€om, priblizne 9 % podanej davky je
uvolnenych v nezmenenej forme.

Po jednorazovej davke tamsulozinu po jedle a v rovnovaznom stave u pacientov boli namerané
polc€asy elimindcie priblizne 10 a 13 hodin v uvedenom poradi.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

SkuSania zamerané na toxicitu jednorazového a viacnasobného podavania tamsulozinu boli
uskuto¢nené na mysiach, potkanoch a psoch. U potkanov sa navyse sledovala reprodukéna toxicita,
u mysi a potkanov sa skiimala karcinogenita a v in vivo aj in vitro podmienkach sa skimala
genotoxicita.

Vseobecny toxicky profil, pozorovany pri vysokych davkach tamsulozinu, sa zhoduje so znamymi
farmakologickymi t¢inkami antagonistov a;-adrenoreceptorov.

Pri vel'mi vysokych davkach sa zistili zmeny v EKG u psov. Tato reakcia sa vSak nepovazuje
za klinicky vyznamnu. Tamsulozin nema ziadne vyznamné genotoxické vlastnosti.

Pozoroval sa zvySeny vyskyt proliferativnych zmien mlie¢nych Zliaz u samiciek potkanov a mysi.
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

Celuldza, mikrokrystalicka

Kyselina metakrylova s etylakrylatom 1 : 1 kopolymér, 30 % disperzia
Polysorbat 80

Laurylsiran sodny

Trietyl-citrat

Mastenec

Telo kapsuly
Zelatina
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Indigotin (E 132)

Oxid titani¢ity (E 171)

Zlty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid Zelezity (E 172)
Cierny oxid zelezity (E172)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Balenie blistrov: Uchovavajte v povodnom obale.
Frase: Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVDC/AL blistre balené v kartonovych skatul'kach a HDPE fT'aSiach s PP detskym
bezpecnostnym uzaverom obsahujiuce 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 alebo 200 kapsul
s riadenym uvolnovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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