VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamictor 0,4 mg sdddellysti vapauttava kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kapseli sisdltdd 0.4 mg vaikuttavaa ainetta tamsulosiinihydrokloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
sdddellysti vapauttava kapseli, kova

Oranssi/oliivinvihred livatekapseli. Kapselin sisdltd on valkoisia tai kellertivid rakeita.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun (BPH) oireiden hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Yksi kapseli pdiviassd aamiaisen tai pdivin ensimmiisen aterian jilkeen.

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Annoksen
muuttaminen ei ole tarpeen potilaille, joilla on lievd tai kohtalamen maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.3
Vasta-aiheet).

Pediatriset potilaat
Tamsulosiinilla eiole lapsille soveltuvaa kayttdaihetta.

Tamsulosiinin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Télld hetkelld
saatavilla olevat tiedot on esitetty kappaleessa 5.1.

Antotapa
Kapseli nielién kokonaisena eikd sitd saa rikkoa tai purra, koska se vaikuttaa pitkévaikutteisen
aktiiviaineen vapautumiseen.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mukaan lukien sen aiheuttama angioedeema, tai kohdassa 6.1

mainituille apuaineille. Aikaisemmin havaittu ortostaattinen hypotensio.
Vaikea maksan vajaatoiminta.



4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Tamsulosiinin, kuten muidenkin alfa 1-salpaajien, kayttd voi laskea verenpainetta, mikd harvoin voi

aiheuttaa pyoOrtymisen. Ortostaattisen hypotension (pyorrytys, heikotus) ensioireiden alkaessa potilaan
tulisi olla istuvassa tai makuuasennossa niin kauan kunnes oireet ovat hivinneet.

Ennen tamsulosiini-hoidon aloittamista potilas on tutkittava muiden samankaltaisia oireita kuin BPH
aiheuttavien sairauksien poissulkemiseksi. Eturauhanen tulisi tutkia perdsuolen kautta sekd madrittaa

tarvittaessa prostataspesifinen antigeeni (PSA) ennen hoidon aloittamista sekd sddannollisin vdliajoin

mydhemmin.

Tamsulosiinia tulee antaa varoen vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd (kreatiniinipuhdistuma
<10 ml/min), koska kaytostd néille potilaille eiole kokemusta.

Kaihileikkauksen yhteydessd on joillakin potilailla, jotka kdyttdvét tai ovat aiemmin kéyttineet
tamsulosiinia, todettu IFIS-oireyhtymé (Intra-Operative Floppy Iris Syndrome, pienen pupillin
syndrooman variantti). Oireyhtymi saattaa lisdtd simikomplikaatioiden riskid seké leikkauksen aikana
ettd sen jilkeen.

Tamsulosiinin kdyton lopettamisesta 1-2 vikkkoa ennen kaihileikkausta on yksittdistapauksissa todettu
olevan hyotyd, mutta keskeyttimisestd saatavaa hyotyd ei ole vield vahvistettu. IFIS-oireyhtymid on
todettu myos nillld potilailla, jotka keskeyttivit tamsulosiinihoidon pidemmédksi aikaa ennen
kaihileikkausta

Tamsulosiinin aloittamista potilaille, joille on suunniteltu kaihileikkausta, ei suositella.

Kaihileikkausta suunniteltaessa leikkaavan lddkarin ja hoitohenkilokunnan on selvitettdva, kayttddako
potilas parhaillaan tai onko hdn aiemmin kéyttinyt tamsulosiinia, ja huolehdittava asianmukaisista
toimenpiteistd leikkauksessa imenevan IFIS-oireyhtymén varalta.

Jos potilaalla on hitaaseen CYP2D6-metaboliaan littyvd fenotyyppi, tamsulosimihydrokloridia ei saa
kayttdd yhdistelmidnd vahvojen CYP3A4n estdjien kanssa.

Tamsulosiinihydrokloridia tulee kayttid varoen vahvojen ja keskivahvojen CYP3A4n estdjien kanssa (ks.
kohta 4.5)

Apuaineet
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisilla.

Yhteisvaikutuksia ei ole havaittu, kun tamsulosiinihydrokloridia on annettu samanaikaisesti atenololin,
enalapriilin tai teofylliinin kanssa. Samanaikainen simetidiinilddkitys nostaa ja furosemidilddkitys laskee
tamsulosiinin plasmapitoisuutta. Tamsulosiinipitoisuudet pysyvdt kuitenkin normaalialueella, joten
annostusta ei tarvitse muuttaa.

In vitro diatsepaami, propranololi, trikloorimetiatsidi, kloorimadinoni, amitriptyliini, diklofenaakki,
glbenklamidi, simvastatiini tai varfariini eivdt vaikuta tamsulosiinin vapaaseen fraktioon ihmisen

plasmassa. Tamsulosiini ei myoskddn vaikuta diatsepaamin, propranololin, trikloorimetiatsidin tai
kloorimadinonin vapaaseen fraktioon.



Diklofenaakki ja varfariini voivat nopeuttaa tamsulosiinin eliminaatiota.

Tamsulosiinihydrokloridin samanaikainen kayttd vahvojen CYP3A4:n estdjien kanssa saattaa lisitd
altistusta tamsulosiinihydrokloridille. Ketokonatsolin (tunnettu vahva CYP3A4n estdjd) samanaikainen
kayttd suurensi tamsulosiinihydrokloridin AUC-arvon 2,8-kertaiseksi ja Cmax-arvon 2,2-kertaiseksi.

Jos potilaalla on hitaaseen CYP2D6-metaboliaan littyvd fenotyyppi,
tamsulosiinihydrokloridia ei saa kdyttdd yhdistelmdnd vahvojen CYP3A4:n estijien kanssa.

Tamsulosiinihydrokloridia tulee kéayttdd varoen yhdessd vahvojen ja keskivahvojen CYP3A4:n estijien
kanssa.

Tamsulosiinihydrokloridin samanaikainen kaytto paroksetinin (vahva CYP2D6mn estdjd) kanssa suurensi
tamsulosiinin Cmax-arvon 1,3-kertaiseksi ja AUC-arvon 1,6-kertaiseksi, mutta tilli suurenemisella ei
katsota olevan klinistd merkitysta.

Samanaikainen toisen aj-adrenoreseptorisalpaajan anto voi aiheuttaa hypotension.

4.6 Hedelmiillissyys, raskaus ja imetys

Tamictor-valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Lyhyt- ja pitkdkestoisissa klinisissd tamsulosiinitutkimuksissa on havaittu

ejakulaatiohdirioitd. Ejakulaatiohdiriditd, retrogradista ejakulaatiota ja ejakulaation epdonnistumisia, on
raportoitu myyntiluvan myontdmisen jalkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tamictor-valmisteen vaikutuksesta autolla ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tutkittu. Kuitenkin
potilaiden on syytd olla tietoisia, etti tamsulosiini voi aiheuttaa huimausta.

4.8 Haittavaikutukset
Elijérjestelmd  yeinen Melko Harvinainen — Hyvin Tuntematon
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Tamsulosiinihoitoon littyen on kaihileikkauksen aikana raportoitu pienen mustuaisen oireyhtymidd (IFIS,
Intraoperative Floppy Iris Syndrome) (ks. myds kohta 4.4)

Markkinoille tulon jilkemen kokemus: Ylldmainittujen haittavaikutusten lisdksi eteisvérinda,
rytmihdirioitd, takykardiaa ja hengenahdistusta on raportoitu tamsulosiinihoidon yhteydessd. Koska ndmi
spontaanit haittavaikutusraportit littyvat maailmanlaajuiseen markkinoilletulon jédlkeiseen
kayttokokemukseen, haittojen yleisyyttd tai syy-yhteyttd tamsulosiiniin ei voida luotettavasti méarittaa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyOty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon  ammattilaisia ~ pyydetddn  ilmoittamaan  kaikista  epéillyistd
seuraavalle taholle:

haittavaikutuksista

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea



4.9 Yliannos tus

Oireet
Tamsulosiinihydrokloridiyliannostus saattaa aiheuttaa vaikea-asteista verenpaineenlaskua.
Vaikea-asteista verenpaineen laskua on havaittu erisuuruisten yliannosten yhteydessé.

Hoito

Syddmen ja verenkiertoelimiston toimintaa pitdd tukea, jos yliannostuksen yhteydessd ilmenee akuuttia
verenpaineen laskua. Verenpaine ja syke voidaan normalisoida laittamalla potilas makuuasentoon. Jos
tdmd ei riitd, voidaan antaa plasmatilavuuden lisddjid ja tarvittaessa vasopressoreita. Munuaisten
toimintaa on syytd seurata ja ryhtyd yleisiin elintoimintoja yllipitdviin toimenpiteisiin. Dialyysista ei
todennékoisesti ole apua, silli tamsulosiini sitoutuu hyvin suuressa médrin plasman proteineihin.

Imeytymistd voidaan estdd eri toimenpiteilli, kuten oksennuttamalla. Jos lddkeméadrdt ovat suuria, voidaan
suorittaa mahahuuhtelu ja antaa aktiivihiiltd ja osmoottista laksatiivia, kuten natriumsulfaattia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Adrenergisid alfareseptoreita salpaavat lidkeamneet, ATC-koodi: GO4CAO02.
Valmistetta kiytetdfin yksinomaan eturauhaseen littyvien sairauksien hoitoon.

Vaikutusmekanismi
Tamsulosiini sitoutuu selektiivisesti ja kompetitiivisesti postsynaptisiin aj-adrenoreseptoreihin, erityisesti
alatyyppeihin a1 ja aip. Se relaksoi eturauhasen ja virtsaputken siledd lihasta.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Tamsulosiini lisdd virtsan maksimivirtausnopeutta. Se helpottaa obstruktiota relaksoimalla siledd lihasta
eturauhasessa ja virtsaputkessa ja helpottaa siten tyhjennysoireita.

Se parantaa myos sellaisia kerdantymis-oireita, joissa virtsarakon epistabiliteetilla on tirked osuus.
Valmisteen vaikutus seké kerddntymis- ettd tyhjennysoireisiin pysyy ylld myos pitkdaikaishoidossa, misti
johtuen kirurgisen hoidon ja katetrisoinnin tarve merkitsevasti siirtyy.

Alfal-salpaajat voivat alentaa verenpainetta alentamalla perifeeristd resistenssid. Klinisesti merkitsevda
verenpaineen alenemista ei havaittu tamsulosiinilla suoritetuissa tutkimuksissa.

Pediatriset potilaat

Neuropaattisesta rakosta karsivilld lapsilla suoritettiin kaksoissokkoutettu, satunnaistettu,
lumelddkekontrolloitu tutkimus, jossa tutkittiin eri annostasoja. Tutkimukseen osallistui 161 lasta (idltdén
2-16-vuotiaita), jotka satunnaistettiin neljdén eri ryhmdin, jotka saivat joko pienen (0,001-0,002 mg/kg),
keskisuuren (0,002 — 0,004 mg/kg) tai suuren annoksen (0,004 — 0,008 mg/kg) tamsulosiinia tai
vaihtoehtoisesti lumelddkettd. Ensisijaisena pédtetapahtumana oli niden potilaiden lukumédird, joilla
detrusorlihaksen sulkupaine (Leak Point Pressure, LPP) kahden samana péivana

suoritetun mittauksen perusteella pieneni arvoon alle 40 cm H2O. Toissijaiset péddtetapahtumat olivat:
detrusorlihaksen sulkupaineen mitattu ja prosentuaalinen muutos Ehtotasosta, hydronefroosin ja
hydroureterin paraneminen tai stabiloituminen, seki katetrisomntipdivikirjojen mukainen muutos
katetrisoimalla saadun virtsan méddrdssd ja kasteluiden lukuméiédrdssd. Ensisjjaisissa tai toissjjaisissa
padtetapahtumissa ei havaittu tilastollisesti merkittivdd eroa lumelddkkeen tai milliin annostasolla
toteutetun tamsulosiinilddkityksen vililli. Annosvastetta eitodettu millidn annostasolla.



5.2 Farmakokinetiikka
Tamsulosiiniannosta ei ole tarpeen muuttaa lievdssd munuaisten vajaatoiminnassa.

Imeytyminen

Tamsulosiini imeytyy suolistosta ja sen biologinen hydtyosuus on lihes tiydellinen. Tamsulosiinin
meytyminen hidastuu dskettiin nautitun aterian jilkeen. Imeytyminen on tasaisempaa, jos Tamictor
otetaan aina saman aterian jilkeen

Tamsulosiinilla on lineaarinen kinetiikka.

Tamsulosiinin huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 6 tunnin kuluttua, kun tamsulosiini annetaan
kerta-annoksena aterian jilkeen. Vakaa tilan aikana, joka saavutetaan toistuvassa annostelussa 5
vuorokauden kuluessa, huippupitoisuuden keskiarvo on potilailla noin kaksi kolmasosaa suurempi kuin
kerta-annoksen jilkeen. Timi havainto on tehty ikkiilld potilailla, mutta se pitee todenndkdisesti myds
nuorempiin potilaisiin.

Plasmapitoisuuksissa on merkittivid potilaiden vilisid vaihteluja sekd kerta-annon ettd toistuvan annon
jalkeen.

Jakautuminen
Ihmisessd tamsulosiini sitoutuu plasman proteineihin noin 99 %:sti. Jakautumistilavuus on pieni (n. 0,2
Ikg).

Metabolia
Tamsulosiinin ensikierron vaikutus on vdhdinen ja se metaboloituu hitaasti. Suurin osa tamsulosiinista on
plasmassa muuttumattomana, aktiivisena aineena. Se metaboloituu maksassa.

Rotilla tehdyissé tutkimuksissa tamsulosiini aiheutti tuskin lainkaan maksan mikrosomaalisten
entsyymien induktiota.

In vitro -tulokset viittaavat sithen, ettdi CYP3A4 ja myos CYP2D6 osallistuvat metaboliaan, ja ettd muilla
CYP-isoentsyymeilld saattaa olla vdhdinen merkitys tamsulosiinihydrokloridimetaboliaan. CYP3A4- ja
CYP2D6-entsyymien toiminnan estyminen saattaa lisdtd tamsulosiinihydrokloridialtistusta (ks. kohta 4.4.
ja4.5).

Yksikddn metaboliiteista ei ole alkuperdistd yhdistettd aktiivisempi.
Eliminaatio
Tamsulosiini ja sen metaboliitit erittyvdt pddasiassa virtsaan, noin 9 % annoksesta erittyy

muuttumattomana vaikuttavana lddkeaineena.

Aterian jilkeen annetun tamsulosiinin kerta-annoksen laskettu eliminoitumisen puolintumisaika potilailla
on noin 10 tuntia ja vakaan tilan aikana se on noin 13 tuntia.

Munuaisten toiminnanvajaus ei vaadi annoksen pienentdmista.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Kerta-annoksen ja toistuvan annon toksisuustutkimuksia on tehty hirilld, rotilla ja koirilla. Sen lisédksi

lisddntymistd koskevia toksisuustutkimuksia on tehty rotilla ja karsinogeenisuustutkimuksia hirilld ja
rotilla ja genotoksisuutta on tutkittu in vivo ja in vitro.



Suurten tamsulosiiniannosten todettu yleinen toksisuusprofiili vastaa alfa-adrenergisten salpaajien
tunnettua farmakologista vaikutusta.

EKG muuttui koirilla erittdiin suuria annoksia annettaessa. Tétd vastetta ei pidetd klinisesti
merkityksellisend. Tamsulosiinilla ei todettu olevan merkittivid genotoksisia ominaisuuksia.

Naarasrotilla ja -hirilld on raportoitu maitorauhasten proliferatiivisten muutosten esintyvyyden
lisddantymistd. Néitd 16ydoksid, jotka todenndkoisesti johtuvat hyperprolaktinemiasta ja esintyvét vain
suuria annoksia annettaessa, pidetddn merkityksettomina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kapselin sisiltd: mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) dispersio
30 prosenttia, polysorbaatti 80, natrumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti, talkki.

Kapselikuori: Liivate, indigokarmiini (E 132) titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172),
punainen rautaoksidi (E 172).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sadilytd alkuperdispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pahvikotelot, joissa on 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tai 200 sédddellysti vapauttavaa kovaa kapselia
PVC/PE/PVDC/AL ipipainopakkauksessa.

HDPE-purkit, joissa on 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tai 200 sdddellysti vapauttavaa kovaa kapselia ja PP-
turvasuljin.

Kaikkia pakkauksia ei vélttimittd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tamictor 0,4 mg hard kapsel med modifierad frisittning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehdller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hérd kapsel med modifierad frisdttning.

Orange/olivgron gelatinkapsel Kapseln innehdller vita till gulvita pellets.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtom frén nedre urinvdgarna isamband med benign prostatahyperplasi (BPH).
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
En kapsel dagligen, tas efter frukost eller dagens forsta maltid.

Ingen dosjustering kréavs vid nedsatt njurfunktion. Ingen dosjustering krdvs hos patienter med mild till
mattligt nedsatt leverfunktion (se dven 4.3 Kontraindikationer).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvindning av tamsulosin for barn.

Sakerhet och effekt for barn under 18 ar har nte faststillts. Tillgdnglig mformation finns 1 avsnitt 5.1.
Administreringssdtt

Kapseln maste svéljas hel och far inte krossas eller tuggas eftersom detta paverkar den modifierade
frisattningen av det aktiva innehéllsdmnet.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen, inkluderande likemedelsinducerat angioddem eller mot nigot
hjdlpdmne som anges iavsnitt 6.1. Ortostatisk hypotension i anamnesen.
Svart nedsatt leverfunktion.



4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom for andra ai-adrenoceptorantagonister kan en blodtryckssidnkning ses hos enstaka individer vid
behandling med tamsulosin, vilket isédllsynta fall kan resultera 1svimning. Vid de forsta tecknen pd
ortostatisk hypotension (yrsel, svaghet) ska patienten sitta sig eller ligga sig ned tills symtomen
fOrsvunnit.

Innan behandling med tamsulosin pabdrjas ska patienten undersokas med syfte att utesluta andra tillstand
som kan orsaka samma symtom som benign prostatahyperplasi. Digital rektal undersdkning och, om
nodvindigt, bestdmning av prostataspecifikt antigen (PSA) ska utforas innan behandlingen och dérefter
med regelbundna mellanrum.

Behandling av patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatminclearance < 10 ml/min) ska ske med
forsiktighet d& denna patientgrupp inte har studerats.

IFIS ("Intraoperative Floppy Iris Syndrome”, en variant av liten pupill-syndrom) har observerats under
katarakt- och glaukomkirurgi hos vissa patienter som behandlas eller tidigare behandlats med tamsulosin.
IFIS kan 6ka risken for 6gonkomplikationer under och efter operationen.

Utséttning av tamsulosin 1-2 veckor fore katarakt- eller glaukomkirurgi har angetts vara till hjélp, men
nyttan med utsittning har inte dnnu faststéllts. IFIS har dven rapporterats hos patienter som avstatt
tamsulosin under en Eingre period fore kataraktkirurgi.

Att paborja behandling med tamsulosin hos patienter for vilka katarakt- eller glaukomkirurgi &r
inplanerad rekommenderas dérfor inte.

Vid undersokning infor planerad katarakt- eller glaukomkirurgi ska kataraktkirurger och oftalmologisk
personal ta hinsyn till om patienter behandlas eller har behandlats med tamsulosin, for att sidkerstélla att
nodvindiga forutsittningar finns for att hantera IFIS under operationen.

Tamsulosin ska inte ges 1 kombination med starka CYP3A4-hdmmare till patienter som ar lAingsamma
metaboliserare av CYP2D6.

Tamsulosin bor anvindas med forsiktighet i kombmation med starka eller mattliga CYP3A4-hdmmare (se
avsnitt 4.5).

Hjélpdmnen
Detta likemedel mnehdller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Inga interaktioner har setts nir tamsulosinhydroklorid gavs tillsammans med atenolol, enalapril eller
teofyllin. Admmistrering tillsammans med cimetidin ger 6kade plasmanivaer av tamsulosin, medan
furosemid ger en sédnkning, men eftersom nivaerna haller sig mom normalvirdena behdver dosen inte
justeras.

In vitro, paverkades inte den obundna fraktionen av tamsulosin i human plasma av diazepam, propranolol,
triklormetiazid, klormadinon, amitriptylin, diklofenak, glibenklamid, simvastatin eller warfarin.
Tamsulosin péverkade inte den obundna fraktionen av diazepam, propranolol, triklormetiazid eller
klormadinon.



Diklofenak och warfarin kan diremot Oka elimineringshastigheten av tamsulosin.

Samtidig administrering av tamsulosinhydroklorid med starka CYP3A4-hdmmare kan leda till 6kad
exponering for tamsulosinhydroklorid. Samtidig administrering med ketokonazol (en kénd, stark
CYP3A4-hdammare) resulterade i en 6kning av AUC och Cmax for tamsulosinhydroklorid med 2,8-

respektive 2,2 ginger.

Tamsulosinhydroklorid ska inte ges i kombination med starka CYP3A4-hdmmare till patienter som &r
laingsamma metaboliserare av CYP2D6.

Tamsulosinhydroklorid bor anvandas med forsiktighet 1 kombmation med starka eller mattliga CYP3A4-
hammare.

Administrering av tamsulosinhydroklorid tillsammans med paroxetin (en stark CYP2D6-hdmmare)
resulterade 1 en 6kning av AUC och Cmax for tamsulosinhydroklorid med 1,6 respektive 1,3 gnger men
dessa okningar anses inte vara kliniskt relevanta.

Administrering tillsammans med andra ai-adrenoreceptor antagonister kan ge upphov till hypotensiva
effekter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Tamsulosin dr inte indicerat for anvédndning hos kvinnor.

Ejakulationsbesvir har observerats vid korta och linga kliniska studier med tamsulosin. Fall av
ejakulationsbesvir, retrograd ejakulation och utebliven ejakulation har rapporterats efter godk@nnandet.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier avseende effekterna pa formigan att kora bil eller anvdnda maskiner har utforts. Patienter bor

déremot vara medvetna om att yrsel kan forekomma.

4.8 Biverkningar

Organsystem Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Ingen kiind
(=1/100, vanliga (=1/10000, | séllsynta frekvens (kan
<1/10) (=1/1000, <1/1000) (<1/10000) | inte beriknas

<1/100) fran
tillgingliga
data)

Centrala och Yrsel Huvudvirk Synkope

perifera (1,3%)

nervsystemet

Ogon Dimsyn, syn-

nedséttning

Hjértat Hjart-

klappning

Blodkiirl Ortostatisk

hypotension

Andningsvigar, Rinit Epistaxis

brostkorg och

me dias tinum

Magtarmkanalen Forstoppning, Muntorrhet

diarré,




Organsystem Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Ingen kind
(=1/100, vanliga (=1/10000, | séllsynta frekvens (kan
<1/10) (=1/1000, <1/1000) (<1/10000) | inte beriknas

<1/100) fran
tillgingliga
data)

illamaende,

krékningar

Hud och subkutan Rodnad, kldda, | Angio- Stevens- Erythema

vivnad urtikaria odem Johnson multiforme,

syndrom exfoliativ
dermatit

Reproduktionsorg | Ejakulations- Priapism

an och brostkortel | besvir,
retrograd
ejakulation,
utebliven
ejakulation

Allménna symtom Asteni

och/eller symtom

vid

adminis trerings-

stillet

Under katarakt- och glaukomkirurgi har ett tillstdind dér irismuskeln under operation har blivit diffus 1
konsistensen (IFIS,”Intraoperative Floppy Iris Syndrome™) associerats med tamsulosinbehandling (se
ocksa avsnitt 4.4).

Erfarenheter efter godkdnnandet: Utdver de biverkningar som listas ovan har formaksflimmer, arytmier,
takykardi och dyspné rapporterats i samband med tamsulosinbehandling. Eftersom dessa spontant
rapporterade hindelser hérrér fran den varldsomspdnnande anvidndningen efter godkénnandet, kan inte
frekvensen for dessa hdandelser och vilkken roll tamsulosin spelat for orsakssambandet faststillas pa ett
tillforlitligt sétt.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att ikemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontmuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

000340 FIMEA

4.9 Overdosering
Symtom

Overdosering av tamsulosin kan potentiellt resultera isvira hypotensiva effekter.
Svéra hypotensiva effekter har observerats vid olika grad av dverdosering.


http://www.fimea.fi/

Behandling

Vid akut hypotension efter 6verdosering skall kardiovaskuldr support ges. Genom att ligga patienten ned
kan blodtrycket aterstillas och hjartfrekvensen normaliseras. Om detta inte hjdlper kan
volymerséttningsmedel ges och, om nddvéndigt, ett kirlsammandragande likemedel Njurfunktionen ska
Overvakas och allmidnna stodatgirder sittas in. Hemodialys é&r troligtvis inte till hjdlp eftersom tamsulosin
i mycket hog grad binds till plasmaproteiner.

For att hindra absorption kan dtgdrder sdsom krikning vidtas. Nér stora mingder intagits kan man gbra en
ventrikelskoljning samt ge aktivt kol och ett osmotiskt laxermedel sdsom natriumsulfat.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: ai-adrenoreceptor antagonister ATC-kod: G04C A02.
Lékemedlet ska uteslutande anvindas for behandling av prostatasjukdomar.

Verkningsmekanism
Tamsulosin binds selektivt och kompetitivt till postsynaptiska ai-AR, sarskilt till subtyperna oaia och ayp.
Tamsulosin relaxerar den glatta muskulaturen 1 prostata och urinvégar.

Farmakodynamisk effekt
Tamsulosin okar den maximala urinflodeshastigheten. Det minskar obstruktion genom relaxering av den
glatta muskulaturen 1 prostata, blashalsen och urinréret och forbéttrar ddrmed tomningssymtom.

Tamsulosin forbattrar dven lagringssymtom dér blasinstabilitet spelar en viktig roll.
Effekterna pa lagrings- och tomningssymtom bibehélls under langtidsbehandling. Behovet av kirurgi och
kateterisering kan skjutas upp avsevirt.

Alfa -adrenoceptorantagonister kan reducera blodtrycket genom att minska perifer resistens.
Ingen klinisk relevant reduktion av blodtrycket ségs vid studier med tamsulosin.

Pediatrisk population

En dubbeblind, randomiserad och placebo-kontrollerad dosomfingsstudie utfordes pa barn med
neuropatisk blasa. Totalt 161 barn (i ldrarna 2 till 16 &r) randomiserades och behandlades med en av 3
dosnivaer av tamsulosin (lag [0,001 till 0,002 mg/kg], medium [0,002 till 0,004 mg/kg] och hog [0,004
till 0,008 mg/kg]), eller placebo.

Primdr endpoint var antalet patienter som minskade sitt detrusor “leak point pressure” (LPP) till <40 cm
H20 baserat pé tva utviarderingar som gjordes pa samma dag.

Sekundéra endpomts var: Faktisk och procentuell fordndring jamfort med baslnjen for LPP, forbattring
eller stabilisering av hydronefros och hydrouretir samt dndrade urinvolymer vilkka erhéllits genom
kateterisering samt antalet ginger patienten varit vét vid kateterisering vilket registrerats 1
kateteriseringsdagbocker. Ingen signifikant skillnad kunde ses mellan placebogruppen och nagon av de
tre tamsulosindosgrupperna for vare sig primir eller sekundira endpoints. Ingen dosrespons observerades
vid ndgon dosniva.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Tamsulosin absorberas fran tarmen och &dr néstan helt biotillginglig. Absorption av tamsulosin minskar av
en nyligen mtagen maltid. En jimn absorption kan frimjas genom att patienten alltid tar Tamictor efter
samma maltid.

Tamsulosin uppvisar linjir kinetik.

Efter en enkeldos tamsulosin efter miltid, uppnis maximal plasmaniva efter ca 6 timmar. Vid steady state
som uppnés dag 5 vid upprepad dosering dr Cmax hos patienter omkring tvd tredjedelar hogre dn vad som
nas efter en enkeldos. Aven om detta sdgs hos dldre patienter, forvintas samma monster hos yngre.

Det finns en betydande variation betrdffande plasmanivder mellan olika patienter bade efter enkeldos och
vid upprepad dosering.

Distribution
Cirka 99% av tamsulosin &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen for tamsulosin &r liten (ca
0,2 Vkg).

Metabolism
Tamsulosin har liten forstapassage-effekt och metaboliseras langsamt. Merparten tamsulosin forekommer
iplasma iform av ofordndrad aktiv substans. Tamsulosin metaboliseras i levern.

Hos rattor forekommer knappt nagon induktion av mikrosomala leverenzym orsakad av tamsulosin.

In vitro-resultat tyder pa att CYP3A4 och dven CYP2D6 deltar i metabolismen och att andra
CYPisoenzymer kan spela en mindre roll i metabolismen av tamsulosinhydroklorid. Hémning av
CYP3A4- och CYP2D6-enzymer kan 0ka exponeringen for tamsulosinhydroklorid (se avsnitt 4.4. och
4.5).

Ingen av metaboliterna &r mer aktiv &n modersubstansen.
Eliminering
Tamsulosin och dess metaboliter utsondras huvudsakligen iurin dér ca 9% av dosen forekommer i form

av ofordndrad aktiv substans.

Efter en enkeldos av tamsulosin efter méltid, och i steady state hos patienten, har
elimineringshalveringstider pa 10 respektive 13 timmar uppmitts.

Dosminskning dr inte nddviandig vid nedsatt njurfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Studier med enkel- samt upprepad dosering har utforts pa mdss, rattor och hund. Dessutom har
reproduktionstoxikologi hos réttor, karcinogenitet hos mdss och rattor och in vitro och in vivo

genotoxicitet undersokts.

Den allmédnna toxicitetsprofilen som ses vid hoga doser av tamsulosin Overensstimmer med de kdnda
farmakologiska effekterna hos Allfa;-adrenoceptorantagonister.

Vid mycket hoga doser fordandrades EKG hos hund. Denna respons anses inte vara klinisk relevant.
Tamsulosin visade inga relevanta genotoxiska egenskaper.



En 6kad incidens av vdvnadsfordndringar 1 brostkorteln hos honrattor och honmoss har rapporterats.
Dessa fynd som formodligen medierats av hyperprolaktinemi och endast har setts vid hdga doser anses
irrelevanta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) dispersion 30 procent,
polysorbat 80, natrumlaurilsulfat, trietylcitrat, talk

Kapselholje: gelatin, indigokarmin (E 132), titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), réd jarnoxid (E
172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3éar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PE/PVDC/aluminium blister i1 kartong mnehdllande 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eller 200 kapslar med
modifierad frisittning.

HDPE- burk med PP barnskyddande lock innehdllande 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eller 200 kapslar med

modifierad frisdttning
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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