VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Promictan 0,4 mg depottabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi depottabletti sisdltdd 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia vastaten 0,367 mg tamsulosiinia.
Apuaineet, ks. 6.1

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti

Valmisteen kuvaus: Valkoinen, siled, pyored tabletti, jonka halkaisija on 9 mm ja, jonka toisella puolella on
merkintd ”T9SL” ja toisella puolella merkintd ”0,4”.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Eturauhasen hyvinlaatuisesta likakasvusta (BPH) johtuvat alavirtsatieoireet (LUTS).
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Yksi tabletti paivassa.

Promictan 0,4 depottabletti voidaan ottaa aterioista riippumatta.

Munuaisten vajaatoiminta
Annostuksen sovittaminen eiole tarpeen, jos potilas sairastaa munuaisten vajaatoimintaa.

Maksan vajaatoiminta
Annostuksen sovittaminen ei ole tarpeen, jos potilas sairastaa lievda tai keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa
(ks. kohta 4.3 Vasta-aiheet).

Pediatriset potilaat
Tiedot tamsulosiinin tehosta ja turvallisuudesta lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla puuttuvat (ks. kohta 5.1).

Tamsulosiinia ei tulisi kayttda lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa.

Antotapa
Suun kautta.

Tabletti nielliédn kokonaisena eikd sitd saa rikkoa tai purra, koska tdmé voi vaikuttaa pitkdvaikutteisen
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 kiyttoon liittyvit varotoimet

Kuten muutkin a1-adrenoreseptoriantagonistit myds Promictan -valmisteen kéyttd voi laskea verenpainetta,
mikd harvoin voi aiheuttaa pyortymisen. Ortostaattisen hypotension (pyorrytys, heikotus) ensioireiden
alkaessa potilaan tulisi olla istuvassa tai makuuasennossa niin kauan kunnes oireet ovat hdvinneet.

Ennen Promictan -hoidon aloittamista potilas on tutkittava muiden samankaltaisia oireita kuin BPH
aiheuttavien sairauksien poissulkemiseksi. Eturauhanen tulisi tutkia perdsuolen kautta sekd méiarittda
tarvittaessa PSA ennen hoidon aloittamista seké sdénnollisin védliajoin myShemmin.

Tamsulosiinia tulee antaa varoen vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessi (kreatiniinipuhdistuma <10
ml/min), koska kéytosté ndille potilaille eiole kokemusta.

Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkauksen yhteydesséd on joillakin potilailla, jotka kéyttivit, tai ovat aiemmin
kéyttineet tamsulosiinia, todettu [FIS oireyhtymé (Intra-operative Floppy Iris Syndrome, pienen pupillin
syndrooman variantti). Oireyhtymé saattaa lisdtd silmdkomplikaatioiden riskid seké leikkauksen aikana etté
sen jilkeen.

Tamsulosinin  kdyton lopettamisesta 1-2 viikkoa ennen harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta on
yksittiistapauksissa todettu olevan apua, mutta keskeyttimisesti saatavaa hyotyé ei ole vahvistettu. IFIS-
oireyhtymid on todettu myos niilld potilailla, jotka keskeyttivit tamsulosiinihoidon pidemmaéksi aikaa ennen
leikkausta.

Tamsulosiinin aloittamista potilailla, joille on suunniteltu harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta, ei
suositella.

Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta suunniteltaessa leikkaavan lddkérin ja hoitohenkilokunnan on
varmistettava, kiyttdako potilas parhaillaan tai onko hén aiemmin kéyttédnyt tamsulosiinia, ja huolehdittava

asianmukaisista toimenpiteistd leikkauksessa ilmenevén IFIS oireyhtyméin varalta.

Jos potilas on fenotyypiltddn hidas CYP2D6-metaboloija, tamsulosiinihydrokloridia eisaa kdyttaa
samanaikaisesti vahvojen CYP3A4n estéjien kanssa.

Tamsulosiinihydrokloridia tulee kéyttid4 varoen vahvojen ja keskivahvojen CYP3A4n
estéjien kanssa (ks. kohta 4.5)

Ulosteissa voi mahdollisesti esiintyd tabletin jadmia.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Interaktiotutkimuksia on suoritettu vain aikuisilla.

Interaktioita ei ole havaittu kiytettdesséd tamsulosiinia samanaikaisesti atenololin, enalapriilin tai teofyllinin
kanssa.

Samanaikainen simetidiinin nauttiminen nostaa, ja furosemidin nauttiminen laskee tamsulosiinin pitoisuutta
plasmassa. Kuitenkin tamsulosimipitoisuudet pysyvit normaalialueella, joten annostusta ei tarvitse muuttaa.

In vitro diatsepaami, propranololi, trikloorimetiatsidi, kloorimadinoni, amitriptyliini, diklofenaakki,
glibenklamidi, simvastatiini tai varfariini eivit vaikuta tamsulosiinin plasman vapaaseen fraktioon ihmisessa.
Tamsulosiini ei vaikuta diatsepaamin, propranololin, trikloorimetiatsidin tai kloorimadinonin vapaaseen
fraktioon.

Diklofenaakki ja varfariini voivat nopeuttaa tamsulosiinin eliminoitumisnopeutta.



Tamsulosiinihydrokloridin samanaikainen kéytto vahvojen CYP3A4:n estdjien kanssa saattaa lisété altistusta
tamsulosiinihydrokloridille. Ketokonatsolin (tunnettu vahva CYP3A4:n estdjd) samanaikainen kayttd
suurensi tamsulosiinihydrokloridin AUC-arvon 2,8-kertaiseksi ja C,,x-arvon 22-kertaiseksi.

Tamsulosiinihydrokloridia ei pitdisi kdyttdd heikoilla CYP2D6 metaboloijilla ydessd vahvojen CYP3A4:n
estéjien kanssa.

Tamsulosiinihydrokloridia tulee kayttda varoen samanaikaisesti vahvojen ja keskivahvojen
CYP3A4n estijien kanssa.

Tamsulosiinihydrokloridin samanaikainen kédyttd paroksetiinin (vahva CYP2D6:n estdji)

kanssa nosti tamsulosiinin C,.-arvon 1,3-kertaiseksi ja AUC-arvon 1,6-kertaiseksi, mutta tilld nousulla ei
katsota olevan klinistd merkitysta.

Samanaikainen toisen a,-adrenoreseptorisalpaajan anto voi alentaa verenpainetta.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Promictan-valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Ejakulaatiohdiriditd on todettu kliinisissd lyhyt- ja pitkdaikaistutkimuksissa, joissa on kéytetty tamsulosiinia.
Ejakulaatiohdiriditd, retrogradista ejakulaatiota ja siemensyoksyn puuttumista on raportoitu myyntiluvan
myontdmisen jilkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Promictan -valmisteen vaikutuksesta autolla ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn eiole tietoa. Kuitenkin
potilaiden on syytd olla tietoisia, ettd tamsulosiini voi aiheuttaa huimausta.

4.8 Haittavaikutukset
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Tamsulosiinihoitoon littyen on kaihileikkauksen aikana raportoitu pienen mustuaisen oireyhtymaa (IFIS,
Intraoperative Floppy Iris Syndrome) (ks. myds kohta 4.4).

Markkinoille tulon jilkeen ilmoitetut haittavaikutukset: Edelld mainittujen haittavaikutusten lisdksi
tamsulosiini kdyton yhteydessé on raportoitu esiintyneen eteislepatusta, sydimen rytmihdirioitd, syddmen
tihedlyontisyyttd seké hengenahdistusta. Namé spontaanisti raportoidut tapahtumat littyvat markkinoille
tulon jilkeisin maailmanlaajuiseen kéyttdkokemukseen eiké niiden yleisyyttd tai syy-yhteyttd
ladkealtistukseen voida luotettavasti vahvistaa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle

taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Oireet

Tamsulosiinihydrokloridin yliannostus saattaa aiheuttaa vaikeaa verenpaineen laskua. Sitd on havaittu
erilaisilla yliannoksilla.

Hoito

Mikéli yliannostus aiheuttaa akuutin verenpaineen laskun tulee ryhtyé kardiovaskulaarisia toimintoja




tukeviin toimiin. Verenpaine ja syddmen lyontitiheys normalisoituvat, kun potilas asetetaan makuulle. Mikali
tdmad ei auta plasmavolyymin lisdéjien tai verenpainetta kohottavien lddkkeiden kaytt6d voidaan harkita.
Munuaistoimintaa tulee seurata ja potilaalle tulee antaa yleisti tukihoitoa.

Dialyysihoidosta ei todenndkoisesti ole apua, koska tamsulosiini sitoutuu voimakkaasti plasman
proteiineihin.

Imeytymistd voidaan ehkiisti esimerkiksi oksennuttamalla. Suurten Iddkeméérien ollessa kyseessé voidaan
suorittaa vatsahuuhtelu ja antaa potilaalle aktiivihiiltd ja osmoottista laksatiivia, kuten natriumsulfaattia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd
Eturauhaseen hyvénlaatuisen liikakasvun oireiden hoitoon tarkoitetut valmisteet.
Adrenergisten o1-reseptorien salpaajat. ATC-koodi: GO4CA02

Vaikutusmekanismi

Tamsulosiini sitoutuu selektiivisesti ja kompetitiivisesti nithin postsynaptisin o1 -
adrenoreseptoreihin,erityisesti alatyyppeihin alA ja alD, jotka vilittdvit siledn lihaksen supistumista
eturauhasessa ja virtsaputkessa relaksoimalla siled lihasta.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Tamsulosiini lisédéd virtsan maksimivirtausnopeutta relaksoimalla siledd lihasta eturauhasessa ja virtsaputkessa
ja helpottaa siten obstruktiota.

Se parantaa my0s instabiilin rakon aiheuttamia kerdéntymisoireita.

Valmisteen vaikutus seké kerddntymis- ettd tyhjennysoireisiin  pysyy ylld myos pitkdaikaishoidossa, mistd
johtuen kirurgisen hoidon tarve merkitsevésti siirtyy.

Alfasalpaajat voivat alentaa verenpainetta alentamalla perifeeristé resistenssid. Klinisesti merkitsevaa
verenpaineen alenemista ei havaittu tamsulosiinilla suoritetuissa tutkimuksissa.

Kdytto lapsilla

Neuropaattisesta rakosta kdrsivilli lapsilla suoritettiin satunnaistettu, lumelddkekontrolloitu kaksoissokko
tutkimus. Tutkimukseen osallistui 161 lasta, jotka satunnaistettiin kolmeen eri ryhméén, 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. Primdari padtetapahtumaksi médriteltin vastine, jossa
potilaan detruusorin sulkupaine (Detrusor Leak Point Pressure, LPP) kahden samana pdivdna suoritetun
mittauksen perusteella laski <40 cm H20. Sekundiiriset padtetapahtumat olivat: detruusorin sulkupaineen
mitattu ja prosentuaalinen muutos lihtotasosta, hydronefroosin ja hydroureterin tilan paraneminen tai
stabiloituminen, seké katetrisointipdivikirjojen mukainen muutos katetrisoimalla saadun virtsan ja
kasteluiden maardssa. Primdari- tai sekundéérisissd paédtetapahtumissa ei havaittu mitdén tilastollisesti
merkittdvid eroa lumelidkkeen tai millidn annostasolla toteutetun tamsulosiinilddkityksen valilli. Nama
l16ydokset vahvistuivat, kun niitd tarkasteltiin eri alaryhmien (ikd, antikolinergisten lddkkeiden kaytto, paino,
maantieteelliset alueet) osalta. Mitddn annosvastetta ei todettu millifin annostasolla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Promictan depottabletista tamsulosiinia vapautuu tasaisestija hitaasti johtaen tarkoituksenmukaiseen
ladkealtistukseen ja vain vdhdiseen pitoisuusvaihteluun 24 tunnin aikana.

Depottableteista tamsulosiini imeytyy suolistosta. Arviolta noin 57 % otetusta annoksesta imeytyy.

Ruoka ei vaikuta tamsulosiinin kokonaisimeytymiseen tai sen nopeuteen.



Tamsulosiinilla on lineaarinen farmakokinetikka.

Ennen ruokailua otettu tamsulosiini-kerta-annos saa aikaan tamsulosiinin huippupitoisuuden plasmassa noin
6 tunnin kuluttua. Toistuvassa laédkityksessé steady state -tilassa, joka saavutetaan noin neljinteen paivdan
mennessd, huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 4—6 tunnin kuluttua riipppumatta ruokailusta.
Huippupitoisuudet nousevat ensimméisen annoksen jilkeen n. 6 ng/ml:sta 11 ng/mlaan steady state -tilassa.
Ruokailusta riippumatta pitkdvaikutteisen Promictan -valmisteen plasman tamsulosiinipitoisuus kohoaa 40
%:iin plasman huippupitoisuudesta.

Plasman tamsulosiinipitoisuuksissa on suuria potilaiden vélisid vaihteluja seké kerta-annon etté toistuvan
annon jilkeen.

Jakautuminen
Ihmisessd tamsulosiini sitoutuu plasman proteiinethin yli 99 %:sti ja jakautumistilavuus on pieni (n. 0,2
Ikg).

Metabolia
Tamsulosiinilla on véhdinen "first pass" -metabolia ja se metaboloituu hitaasti. Suurin osa tamsulosiinista on
plasmassa muuttumattomana. Aine metaboloituu maksassa.

Rotilla tehdyissd tutkimuksissa tamsulosiinin todettiin aiheuttavan vain vihin maksan mikrosomaalisten
entsyymien induktiota.

Metaboliitit eivét ole niin tehokkaita kuin aktiivi lddkeaine.

Erittyminen
Tamsulosiini ja sen metaboliitit erittyvit padasiassa virtsaan. Annoksesta noin 4 - 6 %
erittyy muuttumattomassa muodossa.

Tamsulosiinin eliminaation puolintumisaika on noin 19 tuntia kerta-annoksen jilkeen ja vastaavasti 15
tuntia steady state-tasolla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta- ja toistuvien annosten toksisuustutkimuksia on suoritettu hiirilld, rotilla ja koirilla.
Lisddntymistoksisuutta on tukittu rotilla ja karsinogeenisuutta hiirilld seka rotilla. Liséksi
genotoksisuutta on tutkittu in vivo ja in vitro.

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

Erittdin korkeilla annoksilla koirilla havaittin EKG-muutoksia. Talld 10ydokselld ei katsota olevan kliinistd
merkitystd. Tamsulosiinilla ei todettu olevan merkittdvid genotoksisia ominaisuuksia.

Naarasrotilla on raportoitu lisidntynyttd rintarauhasen proliferaatiota. Néitd [6ydoksid, jotka todennédkoisesti
johtuvat hyperprolaktemiasta, ei pidetd merkityksellisina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sisékerros:

hypromelloosi

mikrokiteinen selluloosa
karbomeeri



piidioksidi, vedeton, kolloidinen
punainen rautaoksidi (E172)
magnesiumstearaatti

Ulkokerros:

mikrokiteinen selluloosa
hypromelloosi

karbomeeri

piidioksidi, vedeton, kolloidinen
magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/PVDC:Allipipainopakkaukset.
Pakkauskoot: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ja 100 tablettia.

PVC/Aclar:Al lipipainopakkaukset.
Pakkauskoot: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ja 100 tablettia.

oP A/AVPVC/Al lapipainopakkaukset.
Pakkauskoot: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.
Kéayttdimaton lAdkevalmiste taijite on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Promictan 0,4 mg depottablett.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En depottablett innehéller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid, motsvarande 0,367 mg tamsulosin.
Hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett.

Beskrivning av preparatet: Vi, slit, rund tablett, diameter 9 mm, praglad med "T9SL” pa ena sidan och med
”0,4” pa den andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

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

Dosering
En tablett om dagen.

Promictan 0,4 mg depottablett kan tas oberoende av maltider.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krévs vid nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs hos patienter med mild till méttligt nedsatt leverfunktion (se dven4.3
Kontraindikationer).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for barn under 18 ar har inte faststillts (se avsnitt 5.1).

Det finns ingen relevant anvindning av tamsulosin for barn och ungdomar under 18 ar.

Administreringssétt
Oral anvéndning.

Tabletten maste sviljas hel och fér inte krossas eller tuggas eftersom detta paverkar den modifierade
friséttningen av det aktiva innehdllsdmnet.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen, inkluderande likemedelsinducerat angioddem eller mot nagot
hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.
- Ortostatisk hypotension i anamnesen.



- Svart nedsatt leverfunktion.
4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom for andra o,-adrenoceptorantagonister kan en blodtryckssidnkning ses hos enstaka individer vid
behandling med Promictan, vilket isdllsynta fall kan resultera i svimning. Vid de forsta tecknen pa
ortostatisk hypotension (yrsel, svaghet) ska patienten sitta sig eller lagga sig ned tills symtomen forsvunnit.

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

Behandling av patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 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 oka risken for 6gonkomplikationer under och efter operationen.

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

Att paborja behandling med tamsulosin hos patienter for vilka katarakt- eller glaukomkirurgi dr inplanerad
rekommenderas darfor 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 sdkerstélla att
nddvindiga forutséttningar finns for att hantera IFIS under operationen.

Tamsulosin ska inte ges i kombination med starka CYP3A4-hdmmare till patienter som dr lingsamma
metaboliserare av CYP2D6.

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

Rester av tabletten kan eventuellt dterfinnas i avforing,

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Inga interaktioner har setts nar tamsulosinhydroklorid gavs tillsammans med atenolol, enalapril eller
teofyllin.

Administrering tillsammans med cimetidin ger 6kade plasmanivaer av tamsulosin, medan furosemid ger en
sdnkning, men eftersom nivierna haller sig inom 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
paverkade inte den obundna fraktionen av diazepam, propranolol, triklormetiazid eller klormadinon.

Diklofenak och warfarin kan dédremot dka elimineringshastigheten av tamsulosin.

Samtidig administrering av tamsulosinhydroklorid med starka CYP3A4-hdmmare kan leda till 6kad
exponering for tamsulosinhydroklorid. Samtidig administrering med ketokonazol (en kind, stark CYP3A4-



hdmmare) resulterade i en 6kning av AUC och C,,, for tamsulosinhydroklorid med 2,8- respektive 2,2
génger.

Tamsulosinhydroklorid ska inte ges i kombination med starka CYP3A4-hdmmare till patienter som ar
lingsamma metaboliserare av CYP2D6.

Tamsulosinhydroklorid bor anvandas med forsiktighet 1 kombination med starka eller mattliga CYP3A4-
himmare.

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

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Promictan &r inte indicerat for anvindning hos kvinnor.

Ejakulationsbesvér har observerats vid korta och langa kliniska studier med tamsulosin. Fall av
ejakulationsbesvir, retrograd ejakulation och utebliven ejakulation har rapporterats efter godkédnnandet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier avseende effekterna pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner har utforts. Patienter bor
daremot vara medvetna om att yrsel kan forekomma (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

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

fran tillgingliga
data)

Centrala och perifera Yrsel Huvudvirk Synkope

nervsystemet (1,3%)

Ogon Dimsyn, syn-

nedséttning

Hjartat Hjart-

klappning

Blodkarl Ortostatisk

hypotension

Andningsvégar, Rinit Epistaxis

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Forstoppning, Muntorrhet

diarré,
illamaende,
krékningar

Hud och subkutan Rodnad, kldda, Angio-6dem | Stevens- Erythema

véavnad urtikaria Johnson multiforme,

syndrom exfoliativ
dermatit

Reproduktionsorgan Ejakulations- Priapism

och brostkortel besvir,
retrograd
ejakulation,
utebliven
ejakulation




Organsystem Vanliga Mindre vanliga | Sillsynta Mycket Ingen kind
(=1/100, (=1/1000, (=21/10000, sillsynta frekvens (kan
<1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10000) inte beriknas

fran tillgingliga
data)

Allminna symtom Asteni

och/eller symtom vid

administrerings-stéllet

Under katarakt- och glaukomkirurgi har ett tillstdnd dir irismuskeln under operation har blivit diffus i
konsistensen (IFIS,”Intraoperative Floppy Iris Syndrome”) associerats med tamsulosinbehandling (se ocksé
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 héndelser hirror fran den vérldsomspannande anvédndningen efter godkédnnandet, kan inte
frekvensen for dessa hdndelser och vilken roll tamsulosin spelat for orsakssambandet faststéllas pa ett
tillforlitligt sétt.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering av tamsulosin kan potentiellt resultera i svara hypotensiva effekter. Svara hypotensiva effekter

har observerats vid olika grad av dverdosering.

Behandling
Vid akut hypotension efter dverdosering skall kardiovaskuldr support ges. Genom att ligga patienten ned kan

blodtrycket aterstillas och hjirtfrekvensen normaliseras. Om detta inte hjilper kan volymersattningsmedel
ges och, om nddvandigt, ett kidrlsammandragande likemedel. Njurfunktionen ska dvervakas och allmidnna
stodatgéirder séttas in.

Hemodialys ér troligtvis inte till hjilp eftersom tamsulosin i mycket hdg grad binds till plasmaproteiner.

For att hindra absorption kan atgérder sdsom krékning vidtas. Nér stora mangder intagits kan man gora en
ventrikelskdljning samt ge aktivt kol och ett osmotiskt laxermedel sdsom natriumsulfat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp

Likemedel for behandling av benign prostatahyperplasi.
Adrenergiska a;-adrenoreceptor antagonister ATC-kod: GO4CAQ2.

Verkningsmekanism


http://www.fimea.fi/

Tamsulosin binds selektivt och kompetitivt till postsynaptiska a;-AR, sarskilt till subtyperna o, och a,y.
Tamsulosin relaxerar den glatta muskulaturen i prostata och urinvagar.

Farmakodynamisk effekt

Tamsulosin 6kar den maximala urinflodeshastigheten. Det minskar obstruktion genom relaxering av den
glatta muskulaturen i prostata och urinréret och underléttar dirmed obstruktionen.

Tamsulosin forbattrar dven lagringssymtom dér bldsinstabilitet spelar en viktig roll.

Effekterna pa lagrings- och tomningssymtom bibehalls under ldngtidsbehandling. Behovet av kirurgi och
kateterisering kan skjutas upp avsevart.

Alfablockerare kan reducera blodtrycket genom att minska perifer resistens.
Ingen klinisk relevant reduktion av blodtrycket sags vid studier med tamsulosin.

Pediatrisk population

En dubbelblind, randomiserad och placebo-kontrollerad dosomfangsstudie utfordes pa barn med neuropatisk
bldsa. Totalt 161 barn 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. Primir
endpoint var antalet patienter som minskade sitt detrusor "’leak point pressure” (LPP) till <40 cm H,O baserat
pé tva utvirderingar som gjordes pa samma dag. Sekundira endpoints var: Faktisk och procentuell
fordndring jAmfort med baslinjen for LPP, forbittring eller stabilisering av hydronefros och hydrouretir samt
dndrade urinvolymer vilka erhallits genom kateterisering samt antalet gdnger patienten varit vét vid
kateterisering vilket registrerats i kateteriseringsdagbdcker. Ingen signifikant skillnad kunde ses mellan
placebogruppen och ndgon av de tre tamsulosindosgrupperna for vare sig primér eller sekundéra endpoints.
Dessa fynd forstirktes di de granskades for olika undergrupper (alder, anvéndning av antikolinerga
mediciner, vikt, geografiska regioner). Ingen dosrespons observerades vid ndgon dosniva.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Promictan tabletter avger tamsulosin jimt och langsamt vilket medfér en &ndamalsenlig likemedelshalt och
en liten koncentrationsvariation under 24 timmar.

Ur depottabletterna absorberas tamsulosin i tarmen. Ca. 57% av den intagna dosen absorberas.
Fodointag har ingen inverkan pa den totala absorptionen eller pa absorptionshastigheten av tamsulosin.
Tamsulosin uppvisar linjir kinetik.

Efter en enkeldos av tamsulosin intagen fore méltid, uppnds maximal plasmanivd efter ca. 6 timmar. Vid
steady-state, som uppnas dag 4 vid upprepad dosering, uppnds C,., efter ca. 4-6 timmar, oberoende av
fodointag. C,.x stiger fran 6 ng/ml efter en enkeldos till 11 ng/ml vid steady-state. Vid intag av
langverkande Promictan tabletter stiger plasmakoncentrationen av tamsulosin till 40% av C,,x oberoende av
fodointag.

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

Distribution
Cirka 99% av tamsulosin 4r bundet till plasmaprotener. Distributionsvolymen for tamsulosin r liten (ca 0,2
Ikg).

Metabolism
Tamsulosin har liten forstapassage-effekt och metaboliseras lingsamt. Merparten tamsulosin forekommer i

plasma i form av of6ridndrad aktiv substans. Tamsulosin metaboliseras i levern.

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



Ingen av metaboliterna &r mer aktiv 4n modersubstansen.

Eliminering
Tamsulosin och dess metaboliter utsondras huvudsakligen iurin dir ca 4-6% av dosen forekommer i form av
oforandrad aktiv substans.

Efter en enkeldos av tamsulosin och i steady state har elimineringshalveringstider pa 19 respektive 15
timmar uppmétts.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

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

Den allménna toxicitetsprofilen som ses vid hoga doser av tamsulosin dverensstimmer med de kidnda
farmakologiska effekterna hos alfa-adrenoceptorantagonister.

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

En 6kad incidens av vdvnadsfordndringar i brostkorteln hos honréttor har rapporterats. Dessa fynd som
formodligen medierats av hyperprolaktinemi anses irrelevanta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettens kdrna

hypromellos

mikrokristallin cellulosa
karbomer

kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
rod jarnoxid (E172)
magnesiumstearat

Tablettholje
mikrokristallin cellulosa

hypromellos

karbomer

kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskéansligt.



6.5 Forpackningstyp och inne hall

PVC/PVDC:Al genomtrycksforpackningar
Forpackningsstorlekar: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 och 100 tabletter.

PVC/Aclar:Al genomtrycksforpackningar.
Forpackningsstorlekar: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 och 100 tabletter.

oPA/AVPVC/Al genomtrycksforpackningar
Forpackningsstorlekar: 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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