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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fokusin
0,4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'novanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda kapsula obsahuje tamsulozinium-chlorid v mnozstve 0,4 mg, ¢o zodpoveda 0,367 mg
tamsulozinu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim.
Tvrdé zelatinové kapsuly ¢islo 3 s oranzovym telom a olivovym vieckom obsahujuce biele az
sivobiele pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptémy dolnych mocovych ciest (LUTS) spojené s benignou hyperplaziou prostaty (BPH).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Jedna kapsula denne po ranajkach alebo po prvom dennom jedle.

Porucha funkcie pecene/obliciek

Pri poruche funkcie obliciek nie je potrebna Giprava davkovania.

U pacientov s mierne az stredne zavaznou insuficienciou pecene nie je potrebna Gprava davkovania
(pozri Cast 4.3).

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ tamsulozinium-chloridu u deti mladsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovengé.

V sucasnosti dostupné udaje su opisané v Casti 5.1.

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.

Kapsula sa prehita vcelku, bez drvenia alebo rozhryzania, pretoze v opaénom pripade sa narusi riadené
uvolnovanie lieciva.

4.3 Kontraindikacie

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

— Ortostaticka hypotenzia v anamnéze.

— Zavazna peCenova insuficiencia.

— Synkopa pri moceni v anamnéze.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnako ako u inych antagonistov a;-adrenergnych receptorov, moze pri lie¢be tamsulozinium-
chloridom v jednotlivych pripadoch dojst’ k poklesu tlaku krvi, v désledku ¢oho, hoci iba zriedkavo,
mobze dojst’ k mdlobam. Pri prvych priznakoch ortostatickej hypotenzie (zavraty, slabost’) si ma
pacient sadniit’ alebo 'ahnut’, kym tieto priznaky nevymiznu.

Pred zacatim lieCby tamsulozinium-chloridom je potrebné pacienta vysetrit, aby sa vylucila
pritomnost’ inych ochoreni, ktoré mézu spdsobit’ rovnaké priznaky ako benigna hyperplazia prostaty.
Pred zaciatkom lieCby a potom v pravidelnych intervaloch sa ma pacientovi vykonat’ digitalne rektalne
vySetrenie a, ak je to nutné, stanovenie prostatického Specifického antigénu (PSA).

K liec¢be pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 10 ml/min.) je
potrebné pristupovat’ s opatrnost'ou, pretoze pre tychto pacientov nie st k dispozicii tidaje z klinickych
stadii.

Angioedém sa zriedkavo pozoroval po uziti tamsulozinu. V pripade agioedému sa musi lieCba
bezprostredne ukoncit’, pacient sa musi pozorovat’ do vymiznutia angioedému a tamsulozin sa nesmie
znovu podat’.

Peroperacny syndrom vlajucej duhovky (IFIS, variant syndromu uzkej zrenice) sa pozoroval pocas
operacie katarakty a glaukému u niektorych pacientov, ktori sa liecia alebo predtym lie¢ili
tamsulozinium-chloridom. IFIS méze zvysit riziko oénych komplikacii pocas a po operacii.
Prerusenie lieCby tamsulozinium-chloridom 1 — 2 tyzdne pred operaciou katarakty alebo glaukému sa
neoficidlne povazuje za prospesné, avsak prinos preruSenia lieCby nebol stanoveny. IFIS bol tiez
hlaseny u pacientov, ktori prerusili lieCbu tamsulozinom na dlhsiu dobu pred operaciou.

Zacatie lie¢by tamsulozinium-chloridom u pacientov s planovanou operaciou katarakty alebo
glaukému sa neodportca. Pocas predoperacného hodnotenia ma chirurgicky a oftalmologicky tim
zvazit, ¢i pacienti, u ktorych je planovana operacia katarakty alebo glakomu, sa liecia alebo sa lie€ili
tamsulozinom, aby sa zabezpe¢ili potrebné opatrenia na zvladnutie IFIS syndromu pocas
chirurgického zakroku.

Tamsulozinium-chlorid nema byt podavany v kombinécii so silnymi inhibitormi CYP3A4 u pacientov
s fenotypom pomalého metabolizatora CYP2D6.

Tamsulozinium-chlorid mé byt pouZzivany s opatrnostou v kombindcii so silnymi a stredne u¢innymi
inhibitormi CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5).

Pomocn4 latka
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

Interakéné Stadie sa uskutocnili len u dospelych.

Neboli pozorované ziadne interakcie pri subeznom podavani tamsulozinium-chloridu bud’

s atenololom, enalaprilom alebo teofylinom. Stibezné podavanie cimetidinu vyvolava zvySenie
plazmatickych hladin tamsulozinu, zatial’ ¢o furosemid vyvolava pokles, ale ked’ze hladiny zostavaju
v ramci normalneho rozmedzia, nie je potrebna tprava davkovania.

Ani diazepam, ani propranolol, trichlormetiazid, chlérmadinén, amitriptylin, diklofenak, glibenklamid,
simvastatin a warfarin nemenili in vitro vol'nu frakciu tamsulozinu v l'udskej plazme. Ani tamsulozin

nemenil voI'né frakcie diazepamu, propranololu, trichlérmetiazidu ani chlérmadinénu.

Diklofenak a warfarin v§ak mézu zvysit’ rychlost’ eliminacie tamsulozinu.
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Stibezné podavanie tamsulozinium-chloridu so silnymi inhibitormi CYP3A4 moze viest’ k zvySenej
expozicii tamsulozinium-chloridu. SibeZzné podavanie s ketokonazolom (znamy silny inhibitor
CYP3A4) viedlo k zvyseniu AUC a Cmax tamsulozinium-chloridu 2,8-nasobne resp. 2,2-nasobne.
Tamsulozinium-chlorid nema byt podavany v kombinacii so silnymi inhibitormi CYP3A4 u pacientov
s fenotypom pomalého metabolizatora CYP2D6.

Tamsulozinium-chlorid ma byt’ pouZivany s opatrnostou v kombindcii so silnymi a stredne u¢innymi
inhibitormi CYP3A4.

Stubezné podavanie tamsulozinium-chloridu s paroxetinom, silnym inhibitorom CYP2D6, viedlo

k zvyseniu Cmax a AUC tamsulozinu 1,3-nasobne resp. 1,6-nasobne, ale tieto narasty nie su
povazované za klinicky relevantné.

Stbezné podavanie inych antagonistov adrenergnych a i-receptorov by mohlo viest’ k hypotenznym
ucinkom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tamsulozin nie je indikovany na pouzitie u Zien.

V kratkodobych a dlhodobych klinickych studiach s tamsulozinom boli pozorované poruchy
ejakulacie. Udalosti spojené s poruchou ejakulacie, retrogradnou ejakulaciou a zlyhanim ejakulacie
boli hlasené po uvedeni lieku na trh.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie na vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. AvSak
pacienti si maju byt vedomi toho, ze méze dojst’ k zavratu.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

Frekvencia neziaducich uc¢inkov tamsulozinu uvedena nizsie je definovana podl'a nasledujuce;j
konvencie: €asté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych tdajov):

Trieda organovych systémov podla Frekvencia Neziaduci ucinok

databazy MedDRA

Poruchy nervového systému Casté zavraty (1,3%)
menej Casté bolesti hlavy
zriedkavé synkopa

Poruchy oka nezname rozmazané videnie*, zrakové

postihnutie *

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti menej Casté palpitacie

Poruchy ciev menej Casté ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a menej Casté rinitida

mediastina nezname epistaxa*

Poruchy gastrointestinalneho traktu menej Casté zapcha, hnacka, nauzea, vracanie
nezname sucho v ustach*

Poruchy koze a podkozného tkaniva menej Casté vyrazky, pruritus, zihlavka
zriedkavé angioedém
vel'mi zriedkavé | Stevensov-Johnsonov syndrom
nezname multiformny erytém*, exfoliativna

dermatitida *
Poruchy reprodukéného systému a Casté poruchy ejakulacie, retrogradna
prsnikov ejakulacia, zlyhanie ejakulacie
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vel'mi zriedkavé | priapizmus

Celkové poruchy a reakcie v mieste menej Casté asténia
podania

* pozorované po uvedeni na trh

Pocas sledovania po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali pocas operacie katarakty alebo glaukomu
pripady uzkej zrenice, zname tiez ako peroperacny syndrom vlajucej dihovky (IFIS), ktory suvisel s
lieCbou tamsulozinom (pozri tiez Cast’ 4.4).

Skusenosti po uvedeni lieku na trh: okrem neziaducich G¢inkov uvedenych vyssie bola v stivislosti

s uzivanim tamsulozinium-chloridu hlasena atrialna fibrilacia, arytmia, tachykardia a dyspnoe. Pretoze
tieto spontanne hlasené Gcinky su z celosvetovych sktisenosti po uvedeni lieku na trh, ich frekvenciu

a ulohu tamsulozinu v ich pric¢innej stvislosti nemozno spol’ahlivo urcit’.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 méze potencialne vyustit’ do zavaznej hypotenzie. Zavazné
hypotenzné c¢inky boli pozorované na réznych trovniach predavkovania.

Liecba

V pripade akutnej hypotenzie, ktora nastala po predavkovani, je potrebna podpora kardiovaskularneho
systému. Krvny tlak méze byt obnoveny a srdcova frekvencia sa vrati do normalu uvedenim pacienta
do leziacej polohy. Ak to nepomdze, je mozné pouzit’ latky zvacsujlice intravazalny objem, a pokial je
to potrebné, tak vazokonstriktiva. Je potrebné monitorovat’ renalne funkcie a vykonat’ celkové
podporné opatrenia. Dialyza bude pravdepodobne zbyto¢na, pretoze tamsulozin sa vo vel'mi vysokej
miere viaze na plazmatické bielkoviny.

V snahe zabranit’ absorpcii sa méze vyvolat’ zvracanie. Ked’ sa jedna o vel’ké mnozstvo, moze sa
vykonat’ vyplach zaltdka a podat’ aktivne uhlie a osmotické laxativa ako je siran sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: Urologika, lieCiva pouzivané na benignu hyperplaziu prostaty
ATC kod: G04CA02
Liek je urceny vyhradne na lie¢bou ochoreni prostaty.

Mechanizmus tc¢inku

Tamsulozin sa viaze selektivne a kompetitivne na post-synaptické a;-adrenoreceptory, prevazne na ich
podtypy oznacené a1 a aip. Dochadza tak k relaxacii hladkého svalstva prostaty a mocovej rury, ¢o
vedie k oslabeniu tonusu a ku zlepSeniu odtekania mocu.

Farmakodynamické uéinky

Tamsulozin zvySuje maximalny odtok mocu. V doésledku uvolnenia hladkého svalstva v prostate

a mocovej rure je znizena obstrukcia, ¢o vedie k zmierneniu symptomov pri vyprazditovani moc¢ového
mechura.

Tamsulozin zlepsuje tiez uskladhovacie symptomy, pri ktorych hra dolezit ulohu nestabilita
mocoveho mechura.

Pocas dlhodobej liecby uc€inky na uskladiovacie a vyprazdiiovacie symptomy mocového mechtira
pretrvavaji. Vdaka tymto u¢inkom sa vyznamne odd’al’uje nevyhnutnost’ chirurgickej liecby alebo
katetrizacie.
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a;-blokatory mézu znizovat tlak krvi zniZzenim periférneho odporu. Pocas $tudii s tamsulozinom
u normotenznych pacientov sa nepozoroval ziadny klinicky signifikantny pokles tlaku krvi.

Pediatricka populacia

Vykonalo sa dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované klinické skusanie s réznym
davkovanim u deti s neurogénnym mocovym mechurom. Spolu bolo 161 deti randomizovanych

a lieCenych 1 az 3 Groviami davky tamsulosinu (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 tniku (LPP) pod <40 cm H»O zalozené na dvoch
hodnoteniach v jeden deii. Sekundarne ukazovatele: skuto¢na alebo percentudlna zmena od zaciatku
skusania v tlakovom bode uniku, zlepSenie alebo stabilizacia hydronefrozy, alebo hydrouréteru, alebo
zmeny v objeme vycievkovaného mocu a pocet mokrych intervalov v Case katetrizacie podl'a zdznamu
v katetriza¢nom 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 nijaka tiroven davkovania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Tamsulozin sa absorbuje z traviaceho traktu a jeho biologicka dostupnost’ je takmer uplna. Absorpcia

tamsulozinu sa znizuje, ak je liek podany kratko po jedle. Rovnomernost’ absorpcie moéze byt
podporend uzivanim tamsulozinu vzdy po tom istom dennom jedle.

Kinetika tamsulozinu je linearna.

Po jednorazovej davke tamsulozinu podanej po vydatnom jedle, maximum hodnét v plazme sa
dosiahne priblizne za 6 hodin. Rovnovazny stav je dosiahnuty na piaty den pri opakovanom podévani,
kedy Cumax u pacientov je o dve tretiny vyssia ako po jednorazovej ddvke. Hoci sa to pozorovalo

u starsich pacientov, ten isty vysledok mozno ocakavat aj u mladsich osob.

Medzi pacientmi je zna¢na variabilita v hodnotach tamsulozinu v plazme po jednorazovom aj po
opakovanom podani davky.

Distribticia
U T'udi sa priblizne 99 % tamsulozinu viazZe na plazmatické bielkoviny a jeho distribu¢ny objem je
maly (priblizne 0,2 1/kg).

Biotransformacia

Metabolicky uc¢inok prvého prechodu tamsulozinu je nizky. Véac¢Sina tamsulozinu sa nachadza

v plazme v nezmenenej forme. Tamsulozin sa metabolizuje v peceni.

V stadiach na potkanoch sa prakticky nepozorovala indukcia mikrozomalnych pecenovych enzymov

navodena tamsulozinom.

Vysledky in vitro naznacuju, ze na metabolizme tamsulozinium-chloridu sa podiel'aji CYP3A4 a tiez
CYP2D6 a mozno v mensej miere d’alSie izoenzymy CYP. Inhibicia lieky metabolizujucich enzymov
CYP3A4 a CYP2D6 moze viest' k zvySeniu expozicie tamsulozinium-chloridu (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Pri miernej pecenovej nedostatocnosti nie je nevyhnutnd tiprava ddvkovania.

Metabolity nie su také ¢inné a toxické ako samotny liek.

Eliminécia

Tamsulozin a jeho metabolity su hlavne vylu¢ované mo¢om; priblizne 9 % podanej davky je
uvolnenych v nezmenenej forme.

Polcas vyluCovania tamsulozinu u pacientov je priblizne 10 hodin (ked’ je uzity po jedle) a 13 hodin
v rovnovaznom stave.

V pripade postihnutia obli¢iek nie je oddvodnené zniZenie davky tamsulozinu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Toxicita po podani jednorazovej davky a po opakovanom podani sa skiimala na mysiach, potkanoch

a psoch. Reprodukena toxicita sa tiez skiimala na potkanoch, karcinogenita na mySiach a potkanoch
a genotoxicita in vivo a in vitro.
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Celkovy toxicky profil s vysokymi davkami tamsulozinu zodpoveda znamemu farmakologickému
poOsobeniu alfa adrenergnych antagonistov.

Zmeny v EKG sa zistili pri ve'mi velkych davkach u psov. Povazuje sa to za klinicky nevyznamné.
U tamsulozinu sa nezistili Ziadne vyznamné genotoxické vlastnosti.

Zvysena incidencia proliferativnych zmien sa zistila v prsnych zl'azach samic potkanov a mysi.

Tieto poznatky, ktoré pravdepodobne nepriamo suvisia s hyperprolaktinémiou a vyskytuji sa iba ako
vysledok po uziti vysokych davok, nie si povazované za klinicky signifikantné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
mikrokrystalicka celuloza

kyselina metakrylova s etylakrylatom 1 : 1 kopolymér, 30 % disperzia (obsahuje laurylsiran sodny,
polysorbat 80)

dibutyl-sebakat

oxid kremicity, koloidny, hydratovany

polysorbat 80

stearat vapenaty

Telo kapsuly
zelatina

oxid titanicity (E171)
Zlty oxid zelezity (E172)
cerveny oxid zelezity (E172)

Viecko kapsuly
zelatina

oxid titanicity (E171)

zIty oxid Zelezity (E172)

¢ierny oxid zelezity (E172)

indigotin — FD&C Blue2 (E132)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl'adny PVC/PVDC/Al blister, skladacia Skatul’ka.
Velkost balenia: 10, 20, 30, 50, 90, 100 kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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