VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALM ISTEEN NIMI

Tamsact 04 mg sdéddellysti vapauttava kapsel, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kapseli ssakdd 04 mg tamsulosinihydrokloridia.

Taydelinen apuainelettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEM UOTO
Saddelysti vapauttava kapsel, kova

Kapsekiden alosa on oranssi p kapseln korkki olivinvihred. Kapsel on tiytetty vakosilh tai
mekein vakosih peleteilfi.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaihe et

Eturavhasen hyvinhatuisesta flikakasvusta (BPH) johtuvat alkempien virtsateiden oreet (LUTS).
4.2 Annos tus ja antotapa

Annostus

Yksi kapseli pdivissd aamiasen tai piivin ensimmiisen aterian fikeen.

Antotapa

Kapseli nelidn kokonasena vesihsilisen kera pystyasennossa tai stuen (ei makuuasennossa).
Kapsela eisaa rkkoa eikd avata,koska se voi vakuttaa pitkdvakuttesen aktivaineen
vapautumseen.

Pediatriset potilaat

Tamsubsinin  turvalisuutta ja tehoa ei ok osotettu ale 18-wvuotiillh  lapsilh. Taméinhetkiset
saatavilh oevat tiedot on kuvattu kohdassa 5.1.

4.3 Vas ta-aihe et

Ylherkkyys vakuttavale aineele, mukaan lukien Eikkeen aheuttama angioedeema tai kohdassa

6.1 mantuile apuaneile.
Akasemmn havattu ortostaattmen hypotensio.



Vakea maksan vajaatominta.
4.4 Varoitukss et ja k dyttoon liittyviit varotoime t

Kuten mutakin alfa;-salpaajn kiytettdessd,tamsubosinihoidon aikana voi esintyd yksitdistapauksina
verenpaineen hskua, mki voi harvinasissa tapauksissa johtaa pyortymseen. Ortostaattisen hypotension
ensioreiden (humaus, hekotus) dmaantuessa potban on kidytdvd stumaan taimakuule ja odotettava,
kunnes oreet ovat hivimneet.

Ennen Tamsact-hoddon albttamista potilas on tutkitava, jotta muut eturauhasen hyvinhatusen likakasvun
kakasia oreta aheuttavat tiat voidaan sukea pos.. Eturauhanen tulisi tutkia perdsuoken kautta sekd
mAArittdd tarvittaessa prostataspesifinen antigeeni (PSA) emmen hoidon albittamsta seké sdédmolisin
vilajon mydhemmin.

Varovasuutta on noudatettava, kun hoidetaan potinita, jola on vakava munuasten vapatominta
(kreatminipuhdstuma ale < 10 m/min), koska valmsteen kiytostd niile potiaile eiok kokemusta.

Angioedeemaa on raportotu harvon tamsulosini hydrokloridin ~ kéiyton fikeen. Hoto tdytyy lopettaa heti p
potiasta on seurattava kunnes turvotus on hivinyt. Tamsulosini hydrokloridi Kakitystd ei tuk alottaa
uudeleen.

Harmaakaiht tai ghukoomaleikkauksen yhteydessd on jolbkin potiailla, jotka kdyttdvit tai ovat aiemmin
kéyttdneet tamsulosinihydrokloridia, todettu IFIS-oreyhtymé (Intraoperative Floppy Irs Syndrome, pienen
pupllin  synrooman variantt). Otreyhtymi saattaa Isdtd keikkauskomplikaatioiden rské lkekkauksen akana
R sen jikeen.

Tamsulosiinihydrokloridin kéyton lopettamisesta 1-2 vikkoa ennen harmaakaihi- tai glhukoomaleikkausta on
yksittistapauksissa arvioitu okvan hydtyd, mutta vieli ei ole médritely hoidon lopettamisen todellista hydtya.
IFIS-oreyhtymé on todettu myds pothill, jotka keskeyttiviit tamsulosiinihoidon pidemmiksi akaa ennen
kikkausta.

Tamsubsinhydrokloridin albittamsta eisuosiela potihik, jolle on suunniteltu harmaakaihi- tai
glaukoomaleikkausta, eisuositella. Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta suunnteltaessa kkkaavan
Bikirn p hotohenkilokunnan on selvitettdva, kiyttddko potias parhallhan tai onko hidn alemmin
kiyttdnyt tamsulosinia, ja huokhditava asanmukasista toimenpitestd kikkauksessa imenevin IFIS-
oreyhtyméin varalta.

Tamsubsinhydrokloridia  eitule antaa samanakasesti CYP 3A4 mnhbittoreiden kanssa potiailke,
ptka ovat htata CYP 2D6-metaboloji.

Tamsubsinhydrokloridia tulee kiyttda varoen samanakasesti vahvoen ja kohtahsten
CYP3A4 nhbittore iden kanssa (ks. kohta 4.5).

Tami Bikevalmiste sséltdd alle 1 mmol natrumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa
okvan “natriumiton”.
4.5 Yhte is vaik utukset muide n lééik e valmis teiden kanssa s ek muut yhte is vaikutukset
Yhtesvakutustutkimuksia  on tehty vain aikusik.

Yhtesvakutuksia ei havaittu, kun tamsulosinihydroklorida oli amettu samanakasesti joko atenololn,
enabpriln  taiteofyliinin  kanssa. Samanakamen simetidinifidkitys nostaa tamsulosinin
phsmaptosuutta, kun puokstaan furosemidi hskee pitosuutta , mutta koska pitosuustasot pysyvit



normaalaleell, annostusta ei ok tarpeen muuttaa.

In vitro tamsulosinin  vapaa fraktio hmisen phsmassa ei muutu diatsepaamm, propranoblin,
trikloorimetiatsidin, kloorimadinonin, amiriptylinin, dklofenaakin, glbenkhhmidin, simvastatinn
tai varfarinin  vakutuksesta. Tamsulosini ei myGskddn muuta diatsepaamin, proprancblin,
trklorimetatsidin - eké klorimadinonin  vapaata fraktiota.

In vitro -tutkimuksssa maksan mikrosomifraktioilh (jotka edustavat CYP450-
entsyymigrjestelmidd) tamsulosinilh ei ok havattu interaktiota maksametabolian tasola
amiriptylinin, sabutamolin, glbenklhmidin ekd fmasteridn kanssa.

Dikofenaakki jp varfarini vovat nopeuttaa tamsulosinin elimmnaatiota. Tamsulosinihydrokloridin

samanakainen kadyttd vahvoen CYP3A4 nhbittoreiden kanssa

saattaa Isdtd akstusta tamsulosinihydrokloridille. Ketokonatsoln (tumnettu vahva CYP 3A4 mhbiittor i)
samanakainen kiyttd Isdsi tamsulosinhydrokloridin  AUC-arvoa 28-kertaseksi jp Cmax-arvoa 22-
kertaseksi Tamsubsinihydrokloridia eitulsi kiyttdd samanakasesti vahvoen CYP 3A4-salpaajen
kanssa htala CYP 2D6-metabolojika.

Tamsulosinhydrokloridia tukee kéyttdd varoen yhdessd vahvopn j keskivahvoen CYP3A4-
mhbittoreiden kanssa.

Tamsubosinhydrokloridin - samanakainen kidyttd paroksetinn (vahva CYP2D6-nhbittori) nosti
tamsubosinihydrokloridin - Cmax-arvoa 13-kertaseksi ja AUC-arvoa 16-kertaseksi mutta ndili nousuila ei
katsota okevan kiinistd merkitysta.
Samanakainen tosen a;-adrenoreseptorsalpaapn anto voi alentaa verenpaietta.

4.6 Fe rtilite etti, ras kaus ja ime tys
Tamsusinia ei ok tarkotettu nasile.
Ejpkuhatiohdrioitd on esintynyt tamsulosinin  lyhyen j pitkéin akavilin kiinsssd tutkimuksissa.
Ejpkuhatiohdrictd, retrogradsta ejkuhatiota j ejkuhation epdonnistumista on raportoitu
myyntluvan myontdmsen fkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttok ykyyn

Tutkimuksia  valmisteen vaikutuksesta autola ajokykyyn taikykyyn kéyttdd konetta ei ok tehty. Kuttenkin
potiaiden on syytd ola tietosi, ettd humausta voi esintya.

4.8 Haittavaik utuk s et
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Tamsulbsinhoitoon littyen on harmaakaihi- ja glaukoomaleikkauksen akana raportoitu
penen mustuasen oreyhtymdd (IFIS, Intraoperative Floppy Irs Syndrome) (ks. Myds kohta
4.4).

Kauppaantuon glkeen: YEmanttujen haittavakutusten lsdksi tamsulosinn  kdyton yhteydessd on
raportotu seuraavia haittavakutuksi: etesvarid, rytmhdiri, takykarda j hengenahdstus. Koska
ndmi spontaant haittavakutukset on raportoitu maailmanhajusesti kauppaantulon fikeen, ei
esintymstiheyttd ekd tamsulosinin  osuutta ashan pystytd lotettavasti midrittdimadn.

Epiilystd  hatttavakutukssta  limoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiuvan myontimsen jflkesstd Hikevalmsteen epdilystd hattavakutukssta.
Se mahdolistaa EHakevalmsteen hyoty-haita-tasapainon jatkuvan arvionnin. Terveydenhuollon
ammattiasia  pyydetddn dmottamaan kaiksta epéilystda hattavakutukssta seuraavale tahole:
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Ladkkeiden haittavakutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannos tus
Oireet

Tamsubsinhydrokloridin - yiannostus ~ saattaa aheuttaa vaikeaa verenpaineen hskua. Sid on
havaittu eriasilh yiamoksillh. Suurin yksittdiselle potilaalle tahattomasti annettu
tamsulosiinihydrokloridiannos on ollut 12 mg. Tdma aiheutti padnsarkyd, mutta ei vaatinut
sairaalahoitoa.

Hoito

Yhamostuksen aiheuttamassa akuutissa hypotensiossa annetaan kardiovaskubarsta —tukhotoa.
Verenpaine ja syddmen lyonttheys voidaan pahuttaa normaaltasole asettamala potias
makuule. Mikil tdmé eiauta, huokhditaan rittdvistd nestetiytOstd p tarvittacssa voidaan
kiyttdd myGs vasopressoreita. Munuasten toimmntaa j nuita elntoimmntoj tulee tuolon
tarkkaila. Dulyysi ei todennikosesti auta, koska tamsulosini sitoutuu erittdin suuressa méérin
phsman proteineiin.

Imeytymsstd voidaan ehkidstd esim oksennuttamallh. Suurten Hikemiidrien olessa kyseessd ,
voidaan tehdd mahahwhteln j antaa aktivihiltd jp osmoottista hksativia, kuten
natrumsulfaattia.

5. FARM AKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmak odynamiik k a
Farmakoterapeuttinen ryhmé

Tamsulosini on o-adrenoreseptorantagonsti  Liddkevalmistetta kidytetddn yksnomaan
eturauhaseen littyvien sarauksien hotoon.
ATC-kood: GHMCAO2

Vaik utusmek anismi

Tamsulosiini  sitoutuu selektiivisesti ja kompetitiivisesti nithin postsynaptisiin  al-
adrenoreseptoreihin, erityisesti alatyyppeihin o4 ja oyp, jotka vélittdvét siledn lihaksen
supistumista eturauhasessa ja virtsaputkessa relaksoimalla siledd lihasta.

Farmak odynaamiset vaikutukset
Tamsubosini  sdd vitsan maksimivitausnopeutta rebksomala siedd hhasta eturauhasessa ja
virtsaputkessa ja helpottaa siten obstruktiota.

Ladkevalmste parantaa myds selasin drsytys- ja obstruktio-oreita, jossa alkmpen vitsateiden
siedn lhaksen supstumselh on tirked osuus.

Alfasalpaapt voivat akntaa verenpaimetta akntamala perifeersti resstenssid. Klinsesti
merkitsevdd verenpaineen aknemista eihavattu normotensivsille potialle  tamsulosinila
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suortetussa tutkimuksissa.

Ladkevalmsteen vakutus seké kerdédntyms- ettd tyhennysoresin pysyy ylE myds
ptiakashoidossa, mstd johtuen kirurgsen hodon tarve merktsevésti sirtyy.

Pediatriset potilaat

Satunnastetussa, imekontroloidussa, usella amnoksilh tehdyssd kaksossokkotutkimuksessa
tutkittin - bpsi, jola ol neurogeeninen virtsarakko. Tutkimuksessa satunnastettin kakkiaan
161 hsta (2-16-vuotianta) saamaanjoko yhtd kolmesta tamsulosinannoksesta [pieni annos
(0001-0,002 mgkg), kesksuuri amnos (0002—0004 mgkg) tai suuri annos

(0004-0,008 mgkg)] tai imehikettd. Enssiasena pAdtetapahtumana oli niden potiaiden
midrd, joden vitsarakon vuotopaine (LPP,kakpont pressure) peneni nin, ettd se ol ale 40
cm H,O, kahden samana pawvind tehdyn tutkimuksen perusteela. Tossjasin  padtetapahtuma
olivat vrtsarakon wuotopaineen todelinen j prosentuaalnen numtos EHhtGarvosta,
hydronefroosin ja hydroureterin  paraneminen tai stablotuminen seké katetromnlla mitattuen
vitsamidrien j katetromnn akasten kastelikertoen mumtos katetromtipdivakirjpan —merkittyni.
Enssjasen ja tossipisten péditetapahtumien osalta ei havattu mitddn thstolisesti merkitsevid
erop imeBéakeryhmin tai minkddn kolmen tamsulosinannosryhmin villi. Milidn
annostasola ei havaittu annos-vastesuhdetta.

5.2 Fammak ok ine tiikka

Imeytyminen

Tamsulosini imeytyy nopeasti suolstosta ja sen biologinen hydtyosuus  on Bhes tdydelinen.
Emen Kikkeen ottoa nautittu ateri hidastaa meytymistd. Tasanen imeytyminen voidaan
varmstaa ottamala tamsulosinihydrokloridi  -valmste ana aamiasen fkeen.
Tamsubsinile  on Inecaarnen kinetikka.

Tamsubsinkerta-annos ruokaiun filkeen otettuna saa akaan tamsulosinin  huippupitosuuden
phsmassa non 6 tunnin  kuluttua. Vakaassa tiassa, mkd tostuvassa amnostelissa saavutetaan
videnteen pidivddn mennessd, Cmx on potialh non 2/3 korkeampi kun kerta-annoksen fikeen.
Vaikka tdmé on todettu vain #ikkdii, sama tulos on odotettavissa mySs muoremmih potiaik.
Plasman tamsubsinipitosuuks ssa on suuria potiaiden vils#i vahtelyjp sekd kerta-annon ettéd
tostuvan amnon @lkeen.

Jak autuminen

Ihmsessd tamsulosiini - sitoutuu  pasman proteinehin  yi 99 %sti p jpkautumstiavuus  on pieni
(n. 02 Vkg).

Biotransformaatio

Tamsubsinila  on vihiinen enskierron metabola. Suurin osa tamsulosinsta on plsmassa

muuttumattomana. Liddkeaine metabobituu maksassa.

Rotila tehdyssd tutkimuksssa tamsulosinin todettin aheuttavan vain vihin maksan
mikrosomaalsten entsyymien nduktiota.

Metabolitt ewvdt ok nin tehokkata taitokssia kun aktivi Eédkeame.

Lievd maksan toiminnanvajaus ei vaadi annoksen muuttamista.



Eliminaatio
Tamsubsini jp sen metabolitt erittyvit piddasiassa virtsaan, non 9 % annoksesta
muuttumattomassa muodossa.

Potiaila tamsulosinin  eliminaation puolintumisaika on nomn 10 tunth (ruwan gikeen otettuna)
kerta-annoksen jikeen jp vastaavasti13 tuntian steady state -tasola.

5.3 Pre kliiniset tie dot turvallis uude sta

Tokssuutta kerta-annoksen ja tostuvan annon jikeen on tutkittu hirili, rotibh ja koril.
Lsédksi on tutkittu Isdadntymstokssuutta rotil, karsnogeensyyttd hirili ja rotillh sekd
genotokssuutta in vivo j in vitro.

Suurten tamsulosinannosten  todettu yleinen tokssuusprofiili  vastaa alfa-adrenergsten salpaajen
tunnettua farmakologsta vaikutusta.

Erttdm suurian amoksia amnettaessa korsta todettin  EKG-muutoksia. TalE eikutenkaan okteta
oevan Kkiinstd merkitystd. Tamsubosinill eitodettu okvan merkittivii genotoksisia
omnasuuksi.

Naarasrotih ja -hirfli on todettu esintyvin enemmén rintarauhasten proliferativeia  muutoksia
tamsulosiniak stuksen  yhteydessd. Niitd bydoks#, jotka todennikdsesti littyvit epédsuorasti
hyperprobktinemian ja esintyvdt vain suurten annosten seurauksena, pidetddn klinsesti
merkityksettoming.

6. FARM ASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuainee t

Kapselin sisdlto

Mirokitemen — seluloosa
Metakryylhappo-etyyliakrylaattikopolymeeri
Polysorbaatti 80

Natrumhburyyls ulfaatti

Trietyylsiraatti

Talkki

Kapselin kuori

Livate

Indigokarmiini  (E 132)
Ttaanooksidi (E 171)
Keltamen rautaoksidi (E 172)
Punamen rautaoksidi (E 172)
Musta rautacksidi (E 172)

6.2 Yhte e nsopimattomuudet
Ei okelinen.
6.3 Ke stoaika

3 vuotta



6.4 Siilytys

Léappanopakkaus: Sdilytd akuperdispakkauksessa.
Purkki Pidd nmuovipurkki tivisti sulettuna.

6.5 Pakk aus tyyppi ja pakkaus koot

Pahvikotelssa okvat Eppanopakkaukset (PVC/PE/PVDC/Alumin) ja HDPE-purkt, jossa PP
turvasulin.

Pakkauskoot: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 sdddellysti vapauttavaa kapsela.
Kaikka pakkauskokop ei vilttimittd ok myynnssa.

6.6 Erityis e t varotoimet hivittimiselle

Ei ertysvaatimuksa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUM ERO

20744

9. MYYNTILUVAN M YONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAM AARA
23.3.2005/23.3.2010
10. TEKSTIN M UUTTAMISPAIVAMAARA

21.05.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tamsact 0,4 mg kapsel med modifierad frisdttning, hard

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En kapsel innehaller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel med modifierad friséttning, hard

Kapslarna har orange underdel med en olivgron Gverdel. Kapseln dr fylld med vita till off-vita
pellets.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtom fran nedre urinvigarna (LUTS) i samband med benign prostatahyperplasi (BPH).
4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

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

Administreringssétt

Kapseln miste sviljas hel med ett glas vatten i stdende eller sittande stéillning (inte i1 liggande
stillning). Kapseln far inte krossas eller 6ppnas, eftersom detta kan paverka den modifierade
frisdttningen av den aktiva substansen.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for tamsulosin for barn under 18 ar har inte faststéllts. Den information som just
nu &r tillgdnglig finns 1 avsnitt 5.1.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, inkluderande likemedelsinducerat angioddem, eller mot
nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Ortostatisk hypotension i anamnesen.

Svart leverinsufficiens.



4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom for andra alfa,-antagonister kan en blodtryckssénkning ses hos enstaka individer vid
behandling med tamsulosin, vilket i séllsynta fall kan resultera i svimning. Vid de forsta tecknen pa
ortostatisk hypotension (yrsel, svaghet) ska patienten sétta sig eller ligga sig ned tills symtomen
forsvunnit.

Innan behandling med Tamsact paborjas ska patienten undersokas med syfte att utesluta andra
tillstdnd som kan orsaka samma symtom som benign prostatahyperplasi. Rektal undersékning av
prostata och, om nddvéndigt, bestdmning av prostataspecifikt antigen (PSA) ska utforas innan
behandlingen och dérefter med regelbundna mellanrum.

Behandling av patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 10 ml/min) ska ske
med forsiktighet, dd anvindning av tamsulosin inte har studerats i denna patientgrupp.

Angioddem har i séllsynta fall rapporterats efter anvindning av tamsulosinhydroklorid.
Behandlingen méste utsdttas omgéende och patienten dvervakas tills svullnaden forsvinner.
Behandling med tamsulosinhydroklorid ska inte inledas pa nytt.

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

Utséttning av tamsulosinhydroklorid 1-2 veckor fore katarakt- eller glaukomkirurgi har i enstaka
fall angetts vara till hjalp, men nyttan med utsdttning har dnnu inte faststéllts. IFIS-syndrom har
dven rapporterats hos patienter som avstatt tamsulosin under en lingre period fore kirurgi.

Att paborja behandling med tamsulosinhydroklorid hos patienter for vilka katarakt- eller
glaukomkirurgi &r inplanerad rekommenderas inte. Vid planering av katarakt- eller glaukomkirurgi
ska opererande likaren och vardpersonalen undersdka om patienten behandlas eller har behandlats
med tamsulosin, for att sdkerstilla att limpliga atgirder vidtas for att hantera IFIS under
operationen.

Tamsulosinhydroklorid ska inte ges samtidigt med CYP3A4-hdmmare till patienter som ar
langsamma metaboliserare av CYP2D6.

Tamsulosinhydroklorid ska anvidndas med forsiktighet samtidigt med starka eller méttliga
CYP3A4-hiammare (se avsnitt 4.5).

Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill
’natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Inga interaktioner har setts, ndr tamsulosinhydroklorid gavs tillsammans med antingen atenolol,
enalapril eller teofyllin. Administrering tillsammans med cimetidin ger 6kade plasmanivaer av
tamsulosin, medan furosemid ger en sédnkning, men eftersom nivaerna haller sig inom

normalviardena behover 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 paverkade inte heller den obundna fraktionen av diazepam, propranolol,
triklormetiazid eller klormadinon.

I in vitro-undersokningar av tamsulosin har mikrosomala fraktioner i levern (som representerar det
cytokrom P450-medierade metabola enzymsystemet) inte observerats ha nagra interaktioner pa
levermetabolismnivd med amitriptylin, salbutamol, glibenklamid eller finasterid.

Diklofenak och warfarin kan 6ka elimineringshastigheten av tamsulosin.

Samtidig administrering av tamsulosinhydroklorid med starka CYP3A4-hdmmare kan leda till dkad
exponering for tamsulosinhydroklorid. Samtidig administrering med ketokonazol (en kénd, stark
CYP3A4-hdmmare) resulterade i en 6kning av AUC och C,,, for tamsulosinhydroklorid med 2,8
respektive 2,2 ganger. Tamsulosinhydroklorid bdr inte ges i kombination med starka
CYP3A4-hdmmare till patienter som dr langsamma metaboliserare av CYP2D6.

Tamsulosinhydroklorid ska anvidndas med forsiktighet i kombination med starka eller mattliga
CYP3A4-hdmmare.

Administrering av tamsulosinhydroklorid tillsammans med paroxetin, en stark CYP2D6-hdmmare,
resulterade 1 en 6kning av C,,x med 1,3 gnger och AUC med 1,6 gdnger, men dessa dkningar

anses inte vara kliniskt relevanta.

Administrering samtidigt med andra a,-adrenoreceptorantagonister kan ge upphov till hypotensiva
effekter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Tamsulosin dr inte avsett for kvinnor.

Ejakulationsbesvér har observerats vid korta och langa kliniska undersékningar med tamsulosin.
Fall av ejakulationsbesvér, retrograd ejakulation och utebliven ejakulation har rapporterats efter
godkdnnande for forsélining,

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Inga studier avseende effekterna pa forméagan att framfora fordon eller anvinda maskiner har
utforts. Patienter ska déremot vara medvetna om att yrsel kan férekomma.

4.8 Biverkningar

Organsystem- Vanliga Mindre vanliga |Sillsynta Mycket Ingen kind
klass séllsynta frekvens
(=1/100,<1/10) | (= 1/1 000, (=1/10000, (<1/10000)
<1/100) <1/1000)
Centrala och Yrsel (1,3 %) Huvudvirk Synkope
perifera
nervsystemet
Ogon Dimsyn, syn-
nedsittning
Hjértat Hjartklappning
Blodkirl Ortostatisk
hypotension
Andnings vigar, Rinit Epistaxis
brostkorg och
medias tinum




Magtarmkanalen Forstoppning, Muntorrhet
diarré,
illamaende,
krikningar
Hud och subkutan Hudutslag, kldda, | Angio6dem Stevens— Erythema
vivnad urtikaria Johnsons multiforme,
syndrom exfoliativ
dermatit
Reproduktions- Ejakulations- Priapism
organ och besvir, inklusive
bros tkortel retrograd
ejakulation,
utebliven
ejakulation
Allménna symtom Asteni
och/eller symtom
vid
administrerings-
stillet

Liten pupill-syndrom (IFIS, Intraoperative Floppy Iris Syndrome) som associerats med
tamsulosinbehandling har rapporterats vid katarakt- och glaukomkirurgi (se dven avsnitt 4.4).

Erfarenheter efter godkédnnandet for forsdljning: Utdver de biverkningar som listas ovan har
formaksflimmer, arytmier, takykardi och dyspné rapporterats i samband med tamsulosinbehandling.
Eftersom dessa spontant rapporterade héndelser harror fran den varldsomspannande anvandningen
efter godkénnandet for forsdlining, kan inte frekvensen for dessa héndelser och vilken roll
tamsulosin spelat for orsakssambandet faststillas pa ett tillforlitligt satt.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Symtom

Overdosering av tamsulosinhydroklorid kan potentiellt resultera i svar hypotension. Detta har
observerats vid olika grader av 6verdosering. Den storsta oavsiktliga Overdoseringen av
tamsulosinhydroklorid hos en enskild patient var 12 mg. Detta gav upphov till huvudvirk, men
krdvde inte sjukhusvard.

Behandling

Vid akut hypotension efter Gverdosering ska kardiovaskuldrt stod ges. Genom att ligga patienten
ned kan blodtrycket aterstéllas och hjirtfrekvensen normaliseras. Om detta inte hjilper, kan
volymerséttningsmedel ges och, om nddvindigt, ett kirlsammandragande likemedel.
Njurfunktionen och 6vriga vitala funktioner ska dvervakas. Hemodialys ir troligtvis nte till hjélp,
eftersom tamsulosin 1 mycket hog grad binds till plasmaproteiner.


http://www.fimea.fi/

For att hindra absorption kan atgérder sdsom att framkalla krikning vidtas. Nér stora méngder
intagits, kan man gora en ventrikelskéljning samt ge aktivt kol och ett osmotiskt laxermedel, sdsom
natriumsulfat.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp

Tamsulosin ar en a;-adrenoreceptorantagonist. Likemedlet ska uteslutande anvéndas for
behandling av prostatasjukdomar.
ATC-kod: GHUCAQ2

Verkningsmekanism

Tamsulosin binds selektivt och kompetitivt till de postsynaptiska o,-adrenoreceptorer, sérskilt
subtyperna o, 5 och a,p, som formedlar sammandragning av glatt muskulatur i prostata och urinroret
genom att relaxera den glatta muskulaturen.

Farmakodynamisk effekt
Tamsulosin 6kar den maximala urinflodeshastigheten genom relaxering av den glatta muskulaturen
1 prostata och urinréret, vilkket minskar obstruktionen.

Tamsulosin dr ocksé effektiv mot symtom pa irritation och obstruktion ddr sammandragning av den
glatta muskulaturen i nedre urinvigarna spelar en viktig roll.

Alfablockerare kan sénka blodtrycket genom att minska perifer resistens. Ingen klinisk relevant
sankning av blodtrycket sdgs hos patienter med normalt blodtryck i kliniska undersdkningar med
tamsulosin.

Effekterna pa lagrings- och tomningssymtom bibehalls dven under langtidsbehandling. Behovet av
kirurgi kan ddrmed skjutas upp avsevirt.

Pediatrisk population

En dubbelblind, randomiserad och placebokontrollerad dosomfangsstudie utférdes pa barn med
neurogen bldsa. Totalt 161 barn (i aldrarna 2 till 16 ar) 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. Primér endpoint var antalet patienter som minskade sitt
detrusor-"leak point pressure” (LPP) till <40 cm H,O baserat pa tva utvirderingar som gjordes pa
samma dag. Sekundira endpoints var: faktisk och procentuell fordndring jamfort med baslinjen for
LPP, forbattring eller stabilisering av hydronefros och hydrouretir samt dndrade urinvolymer, vilka
erhéllits genom kateterisering, samt antalet gdnger patienten varit vat vid kateterisering, vilket
registrerats i kateteriseringsdagbocker. Ingen statistiskt signifikant skillnad kunde ses mellan
placebogruppen och ndgon av de tre tamsulosindosgrupperna for vare sig priméra eller sekundéra
endpoints. Ingen dosrespons observerades vid ndgon dosniva.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Tamsulosin absorberas snabbt fran tarmen och dr ndstan helt biotillgdnglig. Absorption av
tamsulosin minskar av ennyligen intagen maltid. En jimn absorption kan frimjas genom att
patienten alltid tar tamsulosinhydroklorid efter frukosten.

Tamsulosin uppvisar linjar kinetik.



Efter en enkeldos tamsulosin intagen efter en maltid uppnds maximal plasmaniva efter ca 6 timmar.
Vid steady state, som uppnas senast dag 5 vid upprepad dosering, dr C,,x hos patienter omkring tva
tredjedelar hdgre 4n vad som ns efter en enkeldos. Aven om detta sdgs hos éldre patienter,
forvantas samma resultat hos yngre. Det finns en betydande variation betraffande plasmanivéer av
tamsulosin mellan olika patienter bade efter enkeldos och vid upprepad dosering.

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

Metabolism
Tamsulosin har liten forstapassage-effekt. Merparten tamsulosin férekommer i plasma i form av
oforandrad aktiv substans. Tamsulosin metaboliseras i levern.

I studier pa rattor forekom knappt ndgon induktion av mikrosomala leverenzym orsakad av
tamsulosin.

Metaboliterna ar inte lika effektiva eller toxiska som modersubstansen.
Milt nedsatt leverfunktion kréver inte dosjustering.

Eliminering
Tamsulosin och dess metaboliter utséndras huvudsakligen i urinen, dir ca 9 % av dosen
forekommer 1 ofordandrad form.

Halveringstiden for tamsulosin hos patienter ér ca 10 timmar (efter en maltid) vid enkeldosering
och 13 timmar vid steady state.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxicitetsstudier med enkel- samt upprepad dosering har utforts pa moss, rattor och hundar.
Dessutom har reproduktionstoxikologi hos rattor, karcinogenicitet hos moss och rattor samt in vivo
och in vitro genotoxicitet undersokts.

Denallménna toxicitetsprofilen, som ses vid hoga doser av tamsulosin, dverensstimmer med de
kdnda farmakologiska effekterna hos alfaadrenerga blockerare.

Vid mycket hoga doser fordndrades EKG hos hundar. Denna respons anses inte vara kliniskt
relevant. Tamsulosin visade inga relevanta genotoxiska egenskaper.

En 6kad incidens av proliferativa fordndringar i brostkorteln hos honrattor och honméss har
rapporterats vid tamsulosinexponering. Dessa fynd, som formodligen medierats indirekt av
hyperprolaktinemi och endast har setts vid hoga doser, anses vara kliniskt irrelevanta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Kapselinnehall

Mikrokristallin cellulosa

Metakrylsyra — etylakrylatsampolymer
Polysorbat 80

Natriumlaurilsulfat

Trietylcitrat



Talk

Kapselskal

Gelatin

Indigokarmin (E132)
Titanoxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

R&d jarnoxid (E172)

Svart jairnoxid (E172)

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Blister: Forvaras i originalforpackningen.
Burk: Tillslut plastburken val.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterkartor (PVC/PE/PVDC/aluminium) i kartong och HDPE-burkar med PP-barnskyddande
?grl;aclmmgsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller 200 kapslar med modifierad
frisdttning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sidrskilda anvisningar.
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