VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamsurion 0,4 mg kovat depotkapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kova depotkapseli siséltdd 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Depotkapseli, kova

Oliivinvihred lapikuultamaton / oranssi ldpikuultamaton kova liivatekapseli, jonka kansiosaan on
painettu ”’D” ja pohjaosaan 53 mustalla syotavalld painovarilld. Kapselit on taytetty valkoisilla tai
lahes valkoisilla pelleteilld. Kapselin pituus on 20,4 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Eturauhasen hyvénlaatuiseen liikakasvuun (BPH) liittyvét alavirtsateiden oireet (LUTS).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Yksi kapseli pdivdssd aamiaisen tai pdivan ensimmaéisen aterian jilkeen. Kapseli nielldin kokonaisena
vesilasillisen kera seisoma- tai istuma-asennossa (ei makuulla). Kapselia ei saa rikkoa, pureskella tai

avata, koska se voi vaikuttaa pitkdvaikutteisen vaikuttavan aineen vapautumiseen.

Ldkkdidt
Annosta ei tarvitse pienentdi.

Munuaisen vajaatoimintapotilaat
Annosta ei tarvitse pienentéé potilaalle, jonka kreatiniinipuhdistuma on yli 0,17 ml/s (10 ml/min).

Pediatriset potilaat

Tamsulosiinin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikédisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Saatavissa oleva tieto on kuvattu kohdassa 5.1.

Antotapa

Suun kautta.



4.3 Vasta-aiheet

o yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mukaan lukien sen aiheuttama angioedeema, tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille

o aikaisemmin havaittu ortostaattinen hypotensio

o vaikea maksan vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Kuten muitakin a;-salpaajia kdytettdessd tamsulosiinihoidon aikana voi esiintyé yksittdistapauksina
verenpaineen laskua, miké harvoin voi aiheuttaa pyortymisen. Ortostaattisen hypotension ensioireiden
(huimaus, heikotus) alkaessa potilaan tulisi kdyd4 istumaan tai makuulle ja odottaa, kunnes oireet ovat
hévinneet.

Ennen tamsulosiinihoidon aloittamista potilas on tutkittava, jotta muut eturauhasen hyvénlaatuisen
liikkakasvun kaltaisia oireita aiheuttavat tilat voidaan sulkea pois. Eturauhanen tulisi tutkia perdsuolen
kautta sekd maarittda tarvittaessa prostataspesifinen antigeeni (PSA) ennen hoidon aloittamista seki
sdannollisin viliajoin sen jalkeen.

Tamsulosiinia tulee antaa varoen potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma < 10 ml/min), koska néistd potilaista ei ole tutkimustietoa.

Tamsulosiinin kdyton jalkeen on joskus harvoin raportoitu angioedeemaa. Jos sen oireita ilmenee,
hoito on heti keskeytettévé, potilasta on seurattava edeeman havidmiseen asti eikd tamsulosiinia saa
antaa uudestaan.

Kaihi- tai glaukoomaleikkauksen yhteydessé on joillakin potilailla, jotka kayttivit tai ovat aiemmin
kayttineet tamsulosiinihydrokloridia, todettu IFIS-oireyhtyma (Intraoperative Floppy Iris Syndrome,
pienen mustuaisen oireyhtymd). Oireyhtymaé saattaa lisdtd silmdkomplikaatioiden riskid sekd
leikkauksen aikana etti sen jalkeen. Tamsulosiinihydrokloridin kdyton lopettamisesta 1-2 viikkoa
ennen kaihi- tai glaukoomaleikkausta on yksittiistapauksissa todettu olevan apua, mutta hoidon
keskeyttdmisesté aiheutuvaa hyotyé ei ole vahvistettu. IFIS-oireyhtyméé on ilmoitettu myds niilld
potilailla, jotka keskeyttivat tamsulosiinihoidon pidemmaéksi aikaa ennen kaihi- tai
glaukoomaleikkausta.

Tamsulosiinihydrokloridihoidon aloittamista potilailla, joille on suunniteltu kaihi- tai
glaukoomaleikkausta, ei suositella. Kaihi- tai glaukoomaleikkausta suunniteltacssa leikkaavan ladkérin
ja hoitohenkilokunnan on varmistettava, kayttddako leikkaukseen tuleva potilas parhaillaan tai onko hén
aiemmin kayttdnyt tamsulosiinia, ja huolehdittava asianmukaisista toimenpiteisté leikkauksessa
ilmenevén IFIS-oireyhtymén varalta.

Tamsulosiinihydrokloridia ei saa antaa yhdessé vahvojen CYP3A4:n estdjien kanssa sellaiselle
potilaalle, joka on fenotyypiltdan heikko CYP2D6-metaboloija.

Tamsulosiinihydrokloridia tulee kdyttdd varoen vahvojen ja keskivahvojen CYP3A4:n estdjien kanssa
(ks. kohta 4.5).

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Interaktioita ei ole havaittu kéytettédessé tamsulosiinihydrokloridia samanaikaisesti atenololin,
enalapriilin tai teofylliinin kanssa.



Samanaikainen simetidiinin kdytt6 nostaa ja furosemidin laskee tamsulosiinin pitoisuutta plasmassa.
Kuitenkin tamsulosiinipitoisuudet pysyvit normaalialueella, joten annostusta ei tarvitse muuttaa.

In vitro diatsepaami, propranololi, trikloorimetiatsidi, kloorimadinoni, amitriptyliini, diklofenaakki,
glibenklamidi, simvastatiini ja varfariini eivét vaikuta plasman vapaaseen tamsulosiinifraktioon
ithmisessd. Myoskdin tamsulosiini ei vaikuta diatsepaamin, propranololin, trikloorimetiatsidin tai
kloorimadinonin vapaaseen fraktioon.

Diklofenaakki ja varfariini saattavat lisiti tamsulosiinin eliminoitumisnopeutta.

Tamsulosiinihydrokloridin samanaikainen kéyttd vahvojen CYP3A4:n estéjien kanssa saattaa lisita
altistusta tamsulosiinihydrokloridille. Ketokonatsolin (tunnettu vahva CYP3A4:n estéji)
samanaikainen kaytto lisdsi tamsulosiinihydrokloridin AUC-arvoa 2,8-kertaiseksi ja Cmax-arvoa
2,2-kertaiseksi. Tamsulosiinihydrokloridia ei saa antaa yhdessa vahvojen CYP3A4:n estdjien kanssa
sellaiselle potilaalle, joka on fenotyypiltdan heikko CYP2D6-metaboloija.

Tamsulosiinihydrokloridia tulee kiyttda varoen yhdessd vahvojen ja keskivahvojen CYP3A4:n
estédjien kanssa.

Tamsulosiinihydrokloridin samanaikainen kaytto paroksetiinin (vahva CYP2D6:n estdjd) nosti
tamsulosiinihydrokloridin Cmax-arvoa 1,3-kertaiseksi ja AUC-arvoa 1,6-kertaiseksi, mutta talla
nousulla ei katsota olevan kliinistd merkitysta.

Samanaikainen toisen a;-adrenoreseptorisalpaajan anto voi alentaa verenpainetta.

Pediatriset potilaat

Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Tamsurion-valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Ejakulaatiohdirigitd on todettu kliinisissd lyhyt- ja pitkdaikaistutkimuksissa, joissa on kdytetty
tamsulosiinia. Ejakulaatiohdirioité, retrogradista ejakulaatiota ja siemensydksyn puuttumista on
raportoitu myyntiluvan myontdmisen jalkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tamsurion-valmisteen vaikutusta autolla ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tutkittu.
Kuitenkin potilaiden on syyta olla tietoisia, ettd huimausta, pyortymistd, ndon hdmartymisti tai nddn
heikkenemistd voi ilmeta.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavassa mainitut haittatapahtumat on luokiteltu asianmukaisen elinjérjestelméluokan ja
esiintymistiheyden perusteella timén kidytdnnon mukaan:

Hyvin yleinen: >1/10

Yleinen: >1/100, < 1/10
Melko harvinainen: >1/1 000, < 1/100
Harvinainen: >1/10 000, < 1/1 000
Hyvin harvinainen: < 1/10 000

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin



Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Tuntematon
harvinainen harvinainen
Hermosto Huimaus (1,3 %) | Paénsarky Pyo6rtyminen
Silmit Néon
hémértyminen
N&on
heikkeneminen
Sydin Sydamentykytys
Verisuonisto Ortostaattinen Nenéverenvuoto
hypotensio
Hengityselimet, Riniitti
rintakehi ja
vilikarsina
Ruoansulatuseli Ummetus Suun
misto Ripuli kuivuminen
Pahoinvointi
Oksentelu
Tho ja Thottuma Angioedeema Stevens- Erythema
ihonalainen Kutina Johnsonin multiforme
kudos Urtikaria oireyhtymé Eksfoliatiivinen
dermatiitti
Sukupuoli- Ejakulaatio- Priapismi
elimet ja rinnat | hiiriot
Retrogradinen
ejakulaatio
Siemensyoksyn
puuttuminen
Yleisoireet ja Astenia
antopaikassa
todettavat
haitat

Tamsulosiinihoitoon liittyen on kaihi- ja glaukoomaleikkauksen aikana raportoitu pienen mustuaisen
oireyhtyméa (IFIS, Intraoperative Floppy Iris Syndrome) valmisteen kauppaantulon jélkeen (ks. myds

kohta 4.4).

Kauppaantulon jilkeen: Y114 mainittujen haittatapahtumien lisdksi tamsulosiinin kdyton yhteydesséd on
raportoitu seuraavia haittavaikutuksia: eteisvérind, rytmihdirid, takykardia ja hengenahdistus. Koska

nditd tapahtumia on raportoitu spontaanisti maailmanlaajuisesti kauppaantulon jilkeen, ei tapahtumien
esiintymistiheyttéd eikd tamsulosiinin osuutta asiaan pystytd luotettavasti maarittimaan.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus
Oireet

Tamsulosiinihydrokloridin yliannostus saattaa johtaa vaikeisiin hypotensiivisiin vaikutuksiin. Nitd on
havaittu erisuuruisilla yliannoksilla.

Hoito

Jos akuuttia verenpaineen laskua ilmenee yliannostuksen jélkeen, tulee huolehtia syddmen toiminnan
ja verenkierron yllapitimisestd. Verenpaine ja syddmen lyoOntitiheys voidaan palauttaa normaalitasolle
asettamalla potilas makuulle. Mikéli tima ei auta, kdytetddn plasmanlaajentajia ja tarvittacssa
vasopressoreita. Munuaisten toimintaa tulee tarkkailla ja antaa yleisti elintoimintoja tukevaa hoitoa.
Dialyysi ei todennékoisesti auta, koska tamsulosiini sitoutuu erittdin suuressa méérin plasman
proteiineihin.

Imeytymistéd voidaan estii erilaisilla toimenpiteilld, esim. oksennuttamalla. Suurten lddkemairien
ollessa kyseessé voidaan suorittaa mahahuuhtelu ja antaa potilaalle aktiivihiiltd ja osmoottista
laksatiivia, kuten natriumsulfaattia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Virtsaelinten sairauksien l4dkkeet, Adrenergisié alfareseptoreita
salpaavat ldékeaineet, ATC-koodi: GO4CA02

Vaikutusmekanismi

Tamsulosiini sitoutuu selektiivisesti ja kompetitiivisesti postsynaptisiin a;-adrenoseptoreihin,
erityisesti alatyyppeihin a4 ja aip, jotka vélittavét siledlihaksen supistumista ja siten relaksoivat
eturauhasen ja virtsaputken sileélihasta.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Tamsulosiini lisda virtsan maksimivirtausnopeutta relaksoimalla siledlihasta eturauhasessa ja
virtsaputkessa, miké lievittda obstruktiota.

Tamai ladkevalmiste lievittdd myds drsytys- ja obstruktio-oireita, joissa alempien virtsateiden
siledlihaksen supistumisella on tdrked rooli.

Alfasalpaajat voivat alentaa verenpainetta alentamalla perifeeristé resistenssid. Kliinisesti merkitsevad
verenpaineen alenemista ei havaittu normotensiivisille potilaille tamsulosiinilla suoritetuissa
tutkimuksissa.

Valmisteen vaikutus sekd kerdéntymis- ettd tyhjennysoireisiin pysyy ylld myds pitkdaikaishoidossa.
Havaintotiedot viittaavat sithen, ettd tamsulosiinin kdytto saattaa siirtda tarvetta leikkaukseen tai
katetrisointiin.


http://www.fimea.fi/

Pediatriset potilaat

Neuropaattisesta rakosta kérsivilld lapsilla suoritettiin satunnaistettu, lumeladkekontrolloitu
kaksoissokkoutettu annosmaédritystutkimus. Tutkimukseen osallistui yhteensé 161 lasta (2—
16-vuotiaita), jotka satunnaistettiin neljdan 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 lumeldikettd. Ensisijainen paitetapahtuma oli niiden potilaiden méiira, joiden
detrusorin sulkupaine (Detrusor LeakPoint Pressure, LPP) kahden samana péivéana suoritetun
mittauksen perusteella pieneni arvoon < 40 cm H,0. Toissijaiset padtetapahtumat olivat: detrusorin
sulkupaineen mitattu ja prosentuaalinen muutos 1dhtdtasosta, hydronefroosin ja hydroureterin tilan
paraneminen tai stabiloituminen seké katetrisointipaivikirjojen mukainen muutos katetrisoimalla
saadun virtsan ja kasteluiden mééréssi. Ensi- tai toissijaisissa padtetapahtumissa ei havaittu
tilastollisesti merkittdvaé eroa lumeldékkeen tai milldén annostasolla toteutetun
tamsulosiinilddkityksen vélilld. Annosvastetta ei todettu milldén annostasolla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Tamsulosiini imeytyy suolistosta nopeasti, ja sen biologinen hydtyosuus on ldhes tdydellinen. Ennen
ladkkeen ottoa nautittu ateria hidastaa imeytymistd. Tasainen imeytyminen voidaan varmistaa
ottamalla tamsulosiini aina aamiaisen jélkeen.

Tamsulosiinin kerta-annos ruokailun jalkeen otettuna saa aikaan tamsulosiinin huippupitoisuuden
plasmassa noin 6 tunnin kuluttua, ja toistuvassa laékityksessé steady state -taso saavutetaan viidenteen
pdivadn mennessd, toistuvasti lddkettd otettaessa Cmax on potilailla noin 2/3 korkeampi kuin kerta-
annoksen jélkeen. Vaikka tdmi on todettu vain vanhuksista, sama tulos on odotettavissa myos
nuoremmista potilaista.

Plasman tamsulosiinipitoisuuksissa on suuria potilaiden vilisid vaihteluja seki kerta-annon etta
toistuvan annon jélkeen.

Jakautuminen

Ihmisessé tamsulosiini sitoutuu plasman proteiineihin yli 99-prosenttisesti, ja jakautumistilavuus on
pieni (n. 0,2 I/kg).

Biotransformaatio

Tamsulosiinilla on vdhdinen “first pass” -metabolia. Suurin osa tamsulosiinista on plasmassa
muuttumattomana. Aine metaboloituu maksassa.

In vitro -tulokset viittaavat sithen, ettdi CYP3A4 ja myds CYP2D6 osallistuvat metaboliaan ja ettd
muillakin CYP-isoentsyymeilld saattaa olla pieni vaikutus tamsulosiinihydrokloridimetaboliaan.
Lidkeaineita metaboloivien CYP3A4- ja CYP2D6-entsyymien toiminnan estyminen saattaa lisiti
tamsulosiinihydrokloridialtistusta (ks. kohdat 4.4. ja 4.5).

Rotilla tehdyissa tutkimuksissa tamsulosiinin todettiin aiheuttavan vain vahaistd maksan
mikrosomaalisten entsyymien induktiota.

Metaboliitit eivit ole niin tehokkaita tai toksisia kuin aktiivi lddkeaine.
Eliminaatio

Tamsulosiini ja sen metaboliitit erittyvét pddasiassa virtsaan, noin 9 % annoksesta muuttumattomassa
muodossa.



Potilailla tamsulosiinin eliminaation puoliintumisaika on noin 10 tuntia (aterian jilkeen otettuna) ja
13 tuntia steady state -tasolla.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Tamsulosiinilla on lineaarinen kinetiikka.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksisuutta kerta-annoksen ja toistuvan annon jélkeen on tutkittu hiirillé, rotilla ja koirilla. Lisdksi on
selvitetty lisddantymistoksisuutta rotilla, karsinogeenisuutta hiirillé ja rotilla ja genotoksisuutta seké in
vivo ettd in vitro.

Suurten tamsulosiiniannosten todettu yleinen toksisuusprofiili vastaa alfa-adrenergisten salpaajien
tunnettua farmakologista vaikutusta. Hyvin suurten annosten todettiin aiheuttavan koirille EKG-
muutoksia. Téll4 ei oletettavasti ole kuitenkaan mitéén kliinistd merkitystd. Tamsulosiinilla ei ole
todettu merkittdvid genotoksisia ominaisuuksia.

Tamsulosiinialtistuksen on havaittu aiheuttavan huomattavia proliferatiivisia muutoksia naarasrottien
ja -hiirten rintarauhasissa. Naita 16ydoksid, jotka luultavasti liittyvat epasuorasti hyperprolaktinemiaan
ja joita ilmenee vain suurilla annoksilla, pidetddn kliinisesti merkityksettomina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisdlto

Selluloosa, mikrokiteinen

Talkki

Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) -dispersio (30 %)
Triasetiini

Kalsiumstearaatti

Kapselin kuori
Indigokarmiini (E132)
Punainen rautaoksidi (E172)
Keltainen rautaoksidi (E172)
Titaanidioksidi (E171)
Liivate
Natriumlauryylisulfaatti

Painovdri

Shellakka

Musta rautaoksidi (E172)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.



6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sailyta
alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/PE/PVDC/alumiini-lépipainopakkaus: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200 ja
250 kapselia.

Valkoinen, ldpikuultamaton, pyored HDPE-tablettipurkki, jossa on valkoinen, lépikuultamaton
polypropeenikierrekorkki: 10 ja 250 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
34279

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaérd: 5.4.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.1.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tamsurion 0,4 mg héarda depotkapslar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En hérd depotkapsel innehaller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Depotkapsel, hard

Olivgron, ogenomskinlig / orange, ogenomskinlig, hard gelatinkapsel, vars 6verdel dr markt med ”D”
och underdel med 53 i svart, dtbar tryckfarg. Kapslarna ar fyllda med vita eller néstan vita pellets.
Kapselns ldngd ar 20,4 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symptom i de nedre urinvagarna (LUTS) forknippade med benign prostatahypertrofi (BPH).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna

En kapsel per dag efter frukost eller dagens forsta maltid. Kapseln sviljs hel med ett glas vatten i
stdende eller sittande stéllning (inte liggande). Kapseln far inte sondras, tuggas eller 6ppnas, eftersom

detta kan péverka frisdttningen av den langverkande aktiva substansen.

Aldre patienter
Dosen behover inte minskas.

Njursviktspatienter
Dosen behover inte minskas for patienter, vars kreatininclearance dr 6ver 0,17 ml/s (10 ml/min).

Pediatrisk population
Sakerheten och effekten av tamsulosin for barn under 18 ar har inte faststillts. Tillgédnglig information

finns 1 avsnitt 5.1.

Administreringssatt

Oralt.



4.3 Kontraindikationer

o overkanslighet mot den aktiva substansen, inklusive angioddem som orsakas av den, eller mot
nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1

o tidigare iakttagen ortostatisk hypotension

o svér leversvikt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sasom vid anvéndning av andra a;-blockerare kan det &ven under tamsulosinbehandling i enstaka fall
forekomma blodtryckssdnkning, vilket i séllsynta fall kan orsaka svimning. Nér de forsta symptomen
pa ortostatisk hypotension (yrsel, svaghetskénsla) upptriader, bor patienten sétta sig eller ldgga sig ner
och vinta tills symptomen forsvinner.

Fore inledandet av tamsulosinbehandling ska patienten undersdkas for att utesluta andra tillstind som
orsakar liknande symptom som benign prostatahypertrofi. Prostatan bor undersdkas via dndtarmen och
vid behov ska det prostataspecifika antigenet (PSA) faststéllas fore inledandet av behandlingen, samt
regelbundet dérefter.

Tamsulosin ska administreras forsiktigt till patienter med svar njursvikt (kreatininclearance
< 10 ml/min), eftersom forskningsdata om dessa patienter saknas.

Angioddem har i sdllsynta fall rapporterats efter anvindning av tamsulosin. Om symptom pa
angioddem upptréider, ska behandlingen omedelbart avbrytas och patienten dvervakas tills demet
forsvinner, och tamsulosin far inte administreras igen.

I samband med gréstarrs- eller glaukomoperation har det hos vissa patienter, som anvander eller
tidigare har anvént tamsulosinhydroklorid, diagnostiserats IFIS-syndrom (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, liten pupill-syndrom). Syndromet kan 6ka risken for 6gonkomplikationer bade under och
efter operationen. Avslutad anviandning av tamsulosinhydroklorid 1-2 veckor fore grastarrs- eller
glaukomoperation har i enstaka fall konstaterats vara till hjdlp, men nyttan av avbruten behandling har
inte bekréftats. IFIS-syndrom har ocksé rapporterats hos patienter som avbrot tamsulosinbehandlingen
for en langre period fore grastarrs- eller glaukomoperation.

Inledning av tamsulosinhydrokloridbehandling hos patienter med inplanerad grastarrs- eller
glaukomoperation rekommenderas inte. Vid planeringen av en gréstarrs- eller glaukomoperation ska
lakaren och vardpersonalen kontrollera om patienten som ska opereras anvénder eller tidigare har

anvént tamsulosin, och sékerstilla lampliga &tgérder ifall IFIS-syndrom upptrédder under operationen.

Tamsulosinhydroklorid far inte administreras samtidigt med potenta CYP3A4-hdmmare till en patient
som dr en svag CYP2D6-metaboliserare till sin fenotyp.

Tamsulosinhydroklorid ska anvéndas forsiktigt tillsammans med starka och medelstarka CYP3A4-
himmare (se avsnitt 4.5).

Hjélpadmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ir nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner har inte iakttagits vid samtidig anvdndning av tamsulosinhydroklorid med atenolol,
enalapril eller teofyllin.



Samtidig anvdndning av cimetidin hojer och samtidig anvandning av furosemid sdnker
plasmakoncentrationen av tamsulosin. Tamsulosinhalterna halls &nd& inom normalomradet, sa
doseringen behover inte justeras.

In vitro diazepam, propranolol, triklormetiazid, klormadinon, amitriptylin, diklofenak, glibenklamid,
simvastatin och warfarin paverkar inte plasmans fria tamsulosinfraktion hos manniskan. Tamsulosin
paverkar inte heller den fria fraktionen av diazepam, propranolol, triklormetiazid eller klormadinon.

Diklofenak och warfarin kan 6ka elimineringshastigheten av tamsulosin.

Samtidig anvidndning av tamsulosinhydroklorid med potenta CYP3A4-hdmmare kan 6ka
exponeringen for tamsulosinhydroklorid. Samtidig anvindning av ketokonazol (en kidnd potent
CYP3A4-hdmmare) dkade tamsulosinhydrokloridens AUC-varde till 2,8-faldig och Crax-vérde till 2,2-
faldig. Tamsulosinhydroklorid far inte administreras samtidigt med potenta CYP3A4-hdmmare till en
patient, som dr en svag CYP2D6-metaboliserare till sin fenotyp.

Tamsulosinhydroklorid ska anvédndas med forsiktighet tillsammans med starka och medelstarka
CYP3A4-hdmmare.

Samtidig anvandning av tamsulosinhydroklorid med paroxetin (potent CYP2D6-hdmmare) 6kade
tamsulosinhydrokloridens Cmax-vérde till 1,3-faldig och AUC-virde till 1,6-faldig, men denna 6kning
anses inte ha nagon klinisk betydelse.

Samtidig administrering av en annan o;-adrenoreceptorblockerare kan sénka blodtrycket.

Pediatrisk population

Interaktioner har endast studerats i undersokningar som utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Tamsurion &r inte avsett for kvinnor.

Ejakulationsstorningar har konstaterats i kliniska korttids- och langtidsundersdkningar, dar tamsulosin
anvants. Ejakulationsstdrningar, retrograd ejakulation och bortfallen ejakulation har rapporterats efter
att godkdnnande for forsiljning erhéllits.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Effekten av Tamsurion pa formagan att kora bil och anvénda maskiner har inte undersokts. Patienter
ska anda vara medvetna om att yrsel, svimning, dimsyn eller forsvagad syn kan upptréada.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna som beskrivs nedan har klassificerats baserat pa lampligt organsystem och frekvens
enligt foljande protokoll:

Mycket vanliga: >1/10

Vanliga: >1/100, < 1/10
Mindre vanliga: >1/1 000, < 1/100
Sillsynta: >1/10 000, < 1/1 000
Mycket sillsynta: <1/10 000

Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas frén tillgéngliga data



Vanliga Mindre vanliga | Séllsynta Mycket Ingen kéind
sillsynta frekvens
Centrala och Yrsel (1,3 %) | Huvudvérk Svimning
perifera
nervsystemet
Ogon Dimsyn
Forsvagad syn
Hjartat Palpitationer
Blodkiirl Ortostatisk Nésblod
hypotension
Andningsvégar, Rinit
brostkorg och
mediastinum
Magtarm- Forstoppning Muntorrhet
kanalen Diarré
[llaméaende
Krikningar
Hud och Hudutslag Angioddem Stevens— Erythema
subkutan vivnad Klada Johnsons multiforme
Urtikaria syndrom Exfoliativ
dermatit
Reproduktions- Ejakulations- Priapism
organ och storningar
brostkortel Retrograd
ejakulation
Bortfallen
ejakulation
Allminna Asteni
symptom
och/eller
symptom vid
administrerings-
stillet

Under grastarrs- och glaukomoperationer har det rapporterats liten pupill-syndrom som é&r associerat

med tamsulosinbehandling (IFIS, Intraoperative Floppy Iris Syndrome) efter preparatets
marknadsforing (se dven avsnitt 4.4).

Efter marknadsforing: Utover biverkningarna som nimns ovan har det i samband med anvéndning av
tamsulosin rapporterats om foljande biverkningar: formaksflimmer, arytmier, takykardi och andndd.
Eftersom dessa handelser har rapporterats spontant runt om i vérlden efter marknadsféringen, har
frekvensen av dessa héndelser eller tamsulosinets roll i saken inte kunnat faststéllas pé ett palitligt sétt.

Rapportering av misstiankta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:




webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symptom

En 6verdosering av tamsulosinhydroklorid kan leda till svdra hypotensiva effekter. Dessa har iakttagits
vid overdoseringar av olika storlekar.

Behandling

Om det upptrader akut blodtryckssidnkning efter 6verdosering ska hjartats funktion och
uppratthallande av blodcirkulationen sékerstéllas. Blodtrycket och hjartats slagfrekvens kan éterstéllas
till normal nivé genom att placera patienten i liggande stillning. Om detta inte hjilper, ska
plasmautvidgare och vid behov vasopressorer anviandas. Njurfunktionen ska 6vervakas och generell
behandling som stoder vitala funktioner ska ges. Dialys hjélper osannolikt, eftersom tamsulosin i stor
utstrackning binder sig till plasmans proteiner.

Absorptionen kan hammas med olika atgéirder, t.ex. genom att inducera krakning. Nar det géller stora
mingder lakemedel kan en magskoljning utforas och patienten ges aktivt kol och osmotiskt laxativ,
sdsom natriumsulfat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Urologiska medel, alfa-adrenoreceptorantagonister, ATC-kod: GO4CA02

Verkningsmekanism

Tamsulosin binder sig selektivt och kompetitivt till postsynaptiska o;-adrenoreceptorer, séarskilt
subtyperna a4 och aip som medierar glattmuskelkontraktion och ddrmed relaxerar glattmuskulatur i
prostata och urinror.

Farmakodynamisk effekt

Tamsulosin 6kar den maximala flodeshastigheten av urin genom att relaxera glattmuskulatur i prostata
och urinrér, vilket minskar péa obstruktion.

Detta ldkemedel lindrar 4ven symptom av irritation och obstruktion, for vilka kontraktionen av
glattmuskulaturen i de nedre urinvdgarna spelar en viktig roll.

Alfablockerare kan sénka blodtrycket genom att minska pa den perifera resistensen. Kliniskt relevant
blodtryckssidnkning iakttogs inte hos normotensiva patienter i undersékningar utférda med tamsulosin.

Preparatets effekt pa bade ansamlings- och tomningssymptom bibehalls &ven i l&ngtidsbehandling.
Observationsdata tyder pa att anvéindningen av tamsulosin kan skjuta upp behovet for operation eller
kateterisering.


http://www.fimea.fi/

Pediatrisk population

En randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind dosbestdmningsstudie utférdes pa barn som led av
neuropatisk blasa. I studien deltog 161 barn (2—16-aringar) som randomiserades i fyra grupper, som
fick antingen en lag (0,001-0,002 mg/kg), medelhog (0,002—0,004 mg/kg) eller hdg dos (0,004—
0,008 mg/kg) tamsulosin eller alternativt placebo. Den framsta slutméitpunkten var antalet patienter,
vars detrusors stingningstryckvérde (Detrusor LeakPoint Pressure, LPP) minskade till <40 cm H,0
baserat pa tvd mitningar som utférdes under samma dag. Sekundéra slutméatpunkter var: uppmatt
procentuell férédndring i detrusorns stdngningstryck fran utgangsvérdet, forbéttring eller stabilisering
av hydronefros- och hydrouretertillstdndet samt dndring av médngden kateteriserade urinvolymer och
antalet ganger patienten varit vat vid kateterisering, vilka registrerats i kateteriseringsdagbocker. Ingen
statistiskt signifikant skillnad iakttogs mellan priméra eller sekundéra slutmétpunkter mellan
placebomedicineringen eller tamsulosinmedicineringens olika dosnivaer. Dosrespons iakttogs inte pa
nagon dosniva.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Tamsulosin absorberas snabbt fran tarmkanalen, och dess biotillgdnglighet dr néstan fullstandig.
Fodointag fore lakemedelsintaget fordrojer absorptionen. Jamn absorption kan sékerstéllas genom att
alltid ta tamsulosin efter frukosten.

En engangsdos tamsulosin efter fodointag dstadkommer maximal plasmakoncentration av tamsulosin
pa ca 6 timmar, och vid upprepad administrering uppnés jimviktskoncentrationen pa fem dagar. Nar
likemedlet intas upprepade ganger ir patienternas Cuax ca 2/3 hdgre dn efter en engingsdos. Aven om
detta endast konstaterats hos dldre patienter, forvantas samma resultat ocksé hos yngre patienter.

Plasmakoncentrationerna av tamsulosin varierar starkt mellan patienterna, bade efter engadngsdos och
efter upprepad administrering.

Distribution

Hos méanniska binder sig tamsulosin dver 99-procentigt till plasmans proteiner, och dess
distributionsvolym ér liten (ca 0,2 I’kg).

Metabolism

Tamsulosin har en 14g forstapassagemetabolism. Storsta delen av tamsulosinet i plasma 4r oforandrat.
Amnet metaboliseras i levern.

In vitro-resultat tyder pé att CYP3A4 och CYP2D6 deltar i metabolismen och att 4ven andra CYP-
isoenzymer kan ha en liten effekt pa metabolismen av tamsulosinhydroklorid. Himning av de
lakemedelsmetaboliserande CYP3A4- och CYP2D6-enzymerna kan 6ka exponeringen for
tamsulosinhydroklorid (se avsnitt 4.4 och 4.5).

I studier utforda pa rattor konstaterades det att tamsulosin endast orsakar lindrig induktion av leverns
mikrosomala enzymer.

Metaboliterna ar inte lika effektiva eller toxiska som den aktiva substansen.
Eliminering
Tamsulosin och dess metaboliter utsondras huvudsakligen i urinen, ca 9 % i oférdndrad form.

Hos patienterna dr elimineringens halveringstid for tamsulosin ca 10 timmar (vid intag efter maltid)
och 13 timmar vid jamviktskoncentration.



Linjaritet/icke-linjaritet

Tamsulosin har en linjar kinetik.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxicitet efter engdngsdos och upprepad administrering har undersokts hos mdss, réttor och hundar.
Dessutom har reproduktionstoxicitet undersokts hos rattor, karcinogenitet hos mdss och rattor samt
genotoxicitet bdde in vivo och in vitro.

Den konstaterade, allmdnna toxicitetsprofilen av hoga tamsulosindoser motsvarar den kdnda
farmakologiska effekten av alfa-adrenerga blockerare. Det konstaterades att véldigt hoga doser orsakar
EKG-fordandringar hos hundar, men detta har sannolikt ingen klinisk betydelse. Tamsulosin har inte
konstaterats ha betydande genotoxiska effekter.

Det har iakttagits att tamsulosinexponering orsakar signifikanta proliferativa forandringar i
brostkortlarna hos honrattor och -mdss. Dessa fynd, som antagligen &r indirekt associerade med
hyperprolaktinemi och som endast upptrader vid hoga doser, anses vara kliniskt obetydliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kapselns innehall

Cellulosa, mikrokristallin

Talk

Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) -dispersion (30 %)
Triacetin

Kalciumstearat

Kapselholje
Indigokarmin (E132)
R&d jérnoxid (E172)
Gul jérnoxid (E172)
Titandioxid (E171)

Gelatin
Natriumlaurilsulfat

Tryckfirg

Shellack

Svart jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC-/PE-/PVDC-/aluminiumblisterférpackning: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200 och
250 kapslar.

Vit, ogenomskinlig, rund HDPE-tablettburk med vitt, ogenomskinligt skruvlock av polypropen: 10
och 250 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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