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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tamsulosin Viatris 0,4 mg

tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iovanim

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 uvoliiovanim
Tvrdé kapsuly s priemerom priblizne 15,6 — 16,2 mm, zatvorené, nepriehl'adné, s oranzovym telom
a olivovozelenym vieckom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomy dolnych mocovych ciest (Lower urinary tract symptoms, LUTS) spojené s benignou
hyperplaziou prostaty (Benign prostatic hyperplasia, BPH).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedna kapsula denne uZita po ranajkach alebo po prvom jedle dia.

Pri poruche funkcie obli¢iek nie je potrebna tiprava davky. U pacientov s miernou az stredne zavaznou
hepatalnou insuficienciou nie je potrebna Gprava davky (pozri tiez ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie).

Pediatricka populacia

Neexistuje ziadna relevantna indikacia pre pouzitie liecku Tamsulosin Viatris u deti.
Bezpecnost’ a ti¢innost’ tamsulozinu u deti vo veku < 18 rokov neboli doteraz stanovené.
V sucasnosti dostupné udaje su opisané v Casti 5.1.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.

Kapsula sa musi prehltnut’ veelku a nesmie sa rozdrvit’ ani zut, pretoze to ovplyviuje riadené
uvolnovanie lieciva.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na tamsulozinium-chlorid, vratane lickom vyvolaného angioedému, alebo

na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Ortostaticka hypotenzia v anamnéze. Zavazna hepatalna insuficiencia.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podobne ako v pripade inych antagonistov a;-adrenoreceptorov méze dojst’ pri lieCbe tamsulozinom
0,4 mg v ojedinelych pripadoch k poklesu krvného tlaku, désledkom ¢oho sa mbze zriedkavo
vyskytnut’ synkopa. Pri prvych prejavoch ortostatickej hypotenzie (zavrat, slabost’) si ma pacient
sadnut’ alebo 'ahnut’, kym tieto priznaky nevymiznu.

Pred zaciatkom lieCby tamsulozinom 0,4 mg ma byt pacient vysetreny, aby sa vylucila pritomnost’
iného ochorenia prejavujiuceho sa rovnakymi priznakmi ako benigna hyperplazia prostaty. Pred
zaCiatkom lieCby a potom v pravidelnych intervaloch sa mé vykonavat’ digitalne rektalne vySetrenie
a v pripade potreby i 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, ked’ze tato skupina pacientov nebola sledovana.

U niektorych pacientov, ktori boli prave lieceni alebo boli v minulosti lieCeni tamsulozinium-
chloridom, sa pocas operacie katarakty pozoroval peropera¢ny syndrom vlajicej duhovky
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome - IFIS, variant syndromu uzkej zrenice). IFIS moze zvysit riziko
ocnych komplikacii pocas operacie, aj po nej.

PreruSenie lieCby tamsulozinium-chloridom 1 — 2 tyzdne pred operaciou katarakty 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.

U pacientov, ktori maju naplanovanu operaciu katarakty, sa neodporica zacatie liecby tamsulozinium-
chloridom. Chirurgovia vykonévajuci operaciu katarakty a kolektiv oftalmolégov maju v priebehu
predopera¢ného vysetrenia zvazit,, ¢i pacienti, u ktorych je planovana operacia, sa v sucasnosti lie¢ia
alebo sa v minulosti liecili tamsulozinom, aby sa zabezpecili vSetky potrebné opatrenia na zvladnutie
IFIS pocas operacie.

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

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

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

Pri subeznom podavani tamsulozinium-chloridu s atenololom, enalaprilom alebo teofylinom sa
nepozorovali ziadne liekové interakcie. Subezné podavanie cimetidinu spdsobuje zvysenie
plazmatickych koncentracii tamsulozinu, zatial’ co stibezné podavanie furosemidu spésobuje ich
pokles. Pokial’ koncentracie zostavaji v normalnom rozsahu, davkovanie nie je potrebné upravovat’.

Diazepam, propranolol, trichlérmetiazid, chlérmadinén, amitriptylin, diklofenak, glibenklamid,
simvastatin ani warfarin nemenili in vitro volnl frakciu tamsulozinu v l'udskej plazme. Ani
tamsulozin nemenil vol'né frakcie diazepamu, propranololu, trichlérmetiazidu ani chlérmadinénu.

Diklofenak a warfarin v§ak mozu zvysit rychlost’ elimindcie tamsulozinu.

Stibezné podavanie tamsulozinium-chloridu so silnymi inhibitormi CYP3A4 mdze viest’ k zvySenej
expozicii tamsulozinium-chloridu. Subezné podavanie s ketokonazolom (znamy silny inhibitor
CYP3A4) viedlo k 2,8-nasobnému zvySeniu AUC a 2,2-ndsobnému zvySeniu cmax tamsulozinium-
chloridu.

Tamsulozinium-chlorid sa nema podavat’ v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP3A4 pacientom
s fenotypom pomalych metabolizatorov CYP2D6.
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Tamsulozinium-chlorid sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou v kombinacii so silnymi a stredne silnymi
inhibitormi CYP3A4.

Stubezné podavanie tamsulozinium-chloridu s paroxetinom, silnym inhibitorom CYP2D6, viedlo
k 1,3-ndsobnému zvysSeniu Cmax a 1,6-ndsobnému zvyseniu AUC tamsulozinu, ale tieto zvySenia sa
nepovazuju za klinicky vyznamné.

Stibezné podavanie s inymi antagonistami a; adrenergného receptora méze viest’ k hypotenznym
ucinkom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tamsulozin nie je indikovany na pouzitie u Zien.

V krétkodobych a dlhodobych klinickych stadidch s tamsulozinom boli pozorované poruchy
ejakulacie. Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady poruchy ejakulacie, spétnej ejakulacie

a zlyhania ejakulécie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti by
si vSak mali byt vedomi skutoc¢nosti, zZe sa u nich mézu vyskytnat’ zavraty.

4.8 Neziaduce ucinky

Trieda orednovych Casté Menej ¢asté (Z>r11€;(lll(;z:)\(f)e0 VelPmi Nezname
systémoy g y (=1/100 az | (=1/1 000 az a_i zriedkavé (z dostupnych
<1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) | udajov)
Poruchy nervového |zavraty ,
systému (1,3 %) bolest’ hlavy | synkopa
Poruchy srdca tachykardia,
a srdcovej ¢innosti palpitacie
rozmazané
Poruchy oka videnie*,
porucha zraku*
. ortostaticka
Poruchy ciev .
hypotenzia
Poruchy dychacej epistaxa*
sustavy, hrudnika nadcha
a mediastina
. - ”
Poruchy zapcvha, sucho v ustach
. ., hnacka,
gastrointestinalneho S
nevolnost’,
traktu .
vracanie
Poruchy kozZe vyrazka, Stevensov- mul‘gfoimny
¥ s . . . erytem®,
a podkozného svrbenie, angioedém Johnsonov o
tkaniva zihlavka syndrom exfoliativna
dermatitida*
poruchy
ejakulacie
Poruchy vratane
reprodukéného spatnej priapizmus
systému a prsnikov | ejakulacie
a zlyhania
ejakulacie
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Celkové poruchy
a reakcie v mieste asténia
podania

*Pozorované po uvedeni lieku na trh.

V priebehu sledovania po uvedeni lieku na trh bola pocas operacie katarakty zaznamenana suvislost’
medzi stavom zuZenej zrenice, znamej ako peroperacny syndrom vlajucej duhovky (IFIS), a liecbou
tamsulozinom (pozri tiez Cast’ 4.4).

Skusenosti po uvedeni lieku na trh: Okrem neziaducich udalosti uvedenych vyssie, boli v suvislosti

s uzivanim tamsulozinu hlasené atrialna fibrilacia, arytmia, tachykardia a dyspnoe. Ked'Ze tieto
spontanne hlasené neziaduce udalosti pochadzaju z celosvetovych hldseni po uvedeni lieku na trh, nie
je mozné spolahlivo urcit ich frekvenciu ani Glohu tamsulozinu pri ich vzniku.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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 moze viest’ k zavaznym hypotenznym ucinkom. Zavazné
hypotenzné G¢inky boli pozorované pri roznych trovniach predavkovania.

Liecba

V pripade, ak sa po predavkovani vyskytne aklitna hypotenzia, maji sa vykonat’ opatrenia na podporu
kardiovaskularnych funkcii. Krvny tlak a srdcovi frekvenciu mozno vratit’ na normalne hodnoty
ulozenim pacienta do vodorovnej polohy. V pripade, Ze to pacientovi nepomdze, mozu 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 tamsulozin sa vo
vel'kej miere viaZe na plazmatické bielkoviny, dialyza pravdepodobne nebude ucinna.

Na zabranenie absorpcie je mozné vyvolat’ vracanie. Po poziti va¢Sieho mnozstva lieku je mozné
urobit’ vyplach zalidka a podat’ aktivne uhlie a osmotické laxativum, napr. siran sodny.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antagonisty a-adrenergickych receptorov, ATC kod: G04CAO02. Lieky
pouzivané vyhradne na liecbu ochoreni prostaty.

Mechanizmus ucinku
Tamsulozin sa selektivne a kompetitivne viaze na post-synaptické a,- adrenoreceptory, obzvlast na
podskupiny aia a aip. Spdsobuje tym relaxaciu hladkého svalstva prostaty a mocovej rary.

Farmakodynamické uéinky

Tamsulozin 0,4 mg zvySuje maximalny prietok mocu. Zmierniuje obstrukciu uvolnenim hladkého
svalstva prostaty a mocovej rury, ¢im zlepSuje priznaky mocenia.

Zlepsuje tiez priznaky zadrziavania mocu, pri ktorych hra délezitt ulohu nestabilita mo¢ového
mechura.

Tieto ucinky na priznaky zadrziavania mocu a mocenia pretrvavaji pocas dlhodobej liecby. Potreba
chirurgického zakroku alebo katetrizacie sa vyrazne odd’al'uje.

Antagonisty a;- adrenergickych receptorov mézu znizit’ tlak krvi v désledku zniZenia periférne;j
cievnej rezistencie. Pocas $tudii s tamsulozinom 0,4 mg sa nepozorovalo ziadne klinicky vyznamné
znizenie hodndt krvného tlaku.
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Pediatricka populacia

U deti s neuropatickym mocovym mechirom sa vykonala dvojito zaslepend, randomizovana,
placebom kontrolovana $tidia s r6znym davkovanim. Celkovo 161 deti (vo veku od 2 do 16 rokov)
bolo randomizovanych a lieCenych jednou z troch trovni 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 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 zéklade dvoch
merani v ten isty deii. Sekundarne koncové ukazovatele boli: skutocné a percentualna zmena

od vychodiskovej hodnoty na zaciatku sktiSania v tlakovom bode tniku, zlepsenie alebo stabilizacia
hydronefrézy a hydroureteru a zmena objemu mocu ziskaného katetrizaciou a pocet unikov mocu

v Case katetrizacie podla zdznamu v katetrizanom denniku. Neboli zistené Zziadne Statisticky
vyznamné rozdiely medzi skupinou, ktora uzivala placebo a ktoroukol'vek z troch skupin s r6znou
davkou tamsulozinu ani pre primarne, ani pre sekundarne koncové ukazovatele. Nebola pozorovana
ziadna odozva na davku pre nijaka tiroven davkovania.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Tamsulozinium-chlorid sa vstrebava z ¢reva a jeho biologicka dostupnost’ je takmer uplna. Prijem

potravy pred uzitim lieku spomal’uje rychlost’ jeho absorpcie. Rovnomernost’ vstrebavania je mozné
zarucCit’ pravidelnym uzivanim tamsulozinu 0,4 mg vzdy po rovnakom jedle dita. Tamsulozin vykazuje
linearnu kinetiku.

Po jednorazovej davke tamsulozinu 0,4 mg po jedle dosahuju plazmatické hladiny tamsulozinu vrchol
priblizne po 6 hodinach a v rovnovaznom stave, ktory sa dosiahne do 5. diia pri opakovanom
podavani, je cmax U pacientov priblizne o dve tretiny vyssia ako po jednorazovej davke. Hoci tento udaj
pochadza zo stadii u star$ich pacientov, podobny vysledok sa ocakava tiez u mladsich pacientov.

Z hladiska plazmatickych hladin tamsulozinu sa pozoruje vyrazna inter-individualna variabilita

po jednorazovom aj po opakovanom podani.

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

Biotransformécia

Tamsulozin sa len v malej miere metabolizuje pocas prvého prechodu peceniou, metabolizuje sa
pomaly. Vicsina tamsulozinu je v plazme pritomna v nezmenenej forme. LiecCivo sa metabolizuje

v peceni.

V studiach na potkanoch sa takmer vobec nepozorovala indukcia mikrozomalnych peceniovych
enzymov tamsulozinom.

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

Ani jeden z metabolitov nie je ucinnejsi ako samotné liecivo.

Eliminécia

Tamsulozin a jeho metabolity sa vylucuju hlavne moc¢om, pricom asi 9 % z davky sa vyluci

v nezmenenej forme.

Pol¢as eliminacie tamsulozinu namerany u pacientov po jednorazovej davke 0,4 mg po jedle je
priblizne 10 hodin a v rovnovaznom stave 13 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
U mysi, potkanov a psov boli vykonané Stidie toxicity po jednorazovom a opakovanom podavani.

U potkanov sa navySe vykonali §tadie reprodukéne;j toxicity, Stadie karcinogenity sa preskumali
u mys$i a potkanov a $tudie genotoxicity sa uskuto¢nili in vivo aj in vitro.
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Vseobecny profil toxicity, pozorovany po vysokych davkach tamsulozinu, zodpoveda
farmakologickym t¢inkom antagonistov al-adrenergnych receptorov.

U psov sa po vel'mi vysokych davkach tamsulozinu pozorovali zmeny na EKG. Tato reakcia sa
nepovazuje za klinicky vyznamnt. Tamsulozin nema ziadne vyznamné genotoxické vlastnosti.

Pozoroval sa zvyseny vyskyt proliferativnych zmien na mlieCnych zl'azach samiciek potkanov a mysi.
Tieto nalezy, ktoré boli pravdepodobne sprostredkované hyperprolaktinémiou a vyskytli sa len pri
vysokych davkach, sa nepovazuju za klinicky vyznamné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Pelety:

kyselina metakrylova s etylakrylatom 1:1 kopolymér, 30 % disperzia*
mikrokrystalicka celul6za

dibutyl-sebakat

polysorbat 80 (E433)

Obalova vrstva:

kyselina metakrylova s etylakrylatom 1:1 kopolymér, 30 % disperzia*

dibutyl-sebakat

polysorbat 80 (E433)

koloidny, hydratovany oxid kremicity

stearat vapenaty

*disperzia obsahuje 0,7 % laurylsiranu sodného Ph. Eur./NF a 2,3 % polysorbatu 80 Ph. Eur./NF
v tuhej forme, ako emulgatory

Tvrda zelatinova kapsula:

cerveny oxid zelezity (E172)

oxid titanicity (E171)

zIty oxid Zelezity (E172)

¢ierny oxid zelezity (E172)

indigokarmin (E132)

zelatina

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC-hlinikové blistre obsahujuce 10, 20, 30, 50, 90 alebo 100 kapsul.

PVC/PVDC-hlinikové perforované blistre s jednotlivymi davkami obsahujuce 10 x 1,20x 1,30 x 1,
50x 1,90 x 1 alebo 100 x 1 kapsulu.
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HDPE f{Tasa s bezpe¢nostnym kruzkom a silikagélovym vystsadlom v PP viecku obsahujuca 30, 35,
50, 60, 90, 100, 112 alebo 200 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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