1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz 0.4 mg kova sdidellysti vapauttava kapseli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT
Yksi kova sdddellysti vapauttava kapseli sisiltdd 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.LAAKEMUOTO
Kova sdddellysti vapauttava kapseli

Oranssi/oliivinvihred kova sidddellysti vapauttava kapseli, joka sisdltdd valkoisia tai kellertdvid rakeita.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Eturauhasen hyvinlaatuisesta liikkakasvusta (BPH) johtuvat alempien virtsateiden oireet (LUTS).

4.2 Annostus ja antotapa

Yksi kapseli pidivassd aamiaisen tai pdivin ensimmdisen aterian jilkeen. Kapseli nielliin kokonaisena

vesilasillisen kera pystyasennossa tai istuen (ei makuuasennossa). Kapselia ei saa rikkoa eikd avata, koska
se voi vaikuttaa pitkdvaikutteisen vaikuttavan aineen vapautumiseen.

Pediatriset potilaat

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

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys tamsulosiinille, mukaan lukien lidkkeen aiheuttama angioedeema tai yliherkkyys kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

Aikaisemmin havaittu ortostaattinen hypotensio.

Vaikea maksan vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Kuten muitakin «,-adrenoreseptoriantagonisteja kaytettiessé, tamsulosiinihoidon aikana voi esiintyd
yksittiistapauksina verenpaineen laskua, mikd harvoin voi aiheuttaa pyortymisen. Ortostaattisen
hypotension (pyorrytys, heikotus) ensioireiden alkaessa potilaan on kdytdva istumaan tai makuulle ja
odottaa, kunnes oireet ovat hiavinneet.

Fosfodiesteraasi-5 (PDES) estdjien (sildenafiilin, tadalafiilin tai vardenafiilin) samanaikainen kéaytto
saattaa joillakin potilailla johtaa oireelliseen verenpaineen laskuun. Posturaalisen hypotension riskin
minimoimiseksi potilaan alfasalpaajahoidon tulisi olla vakaa ennen PDES estéjidhoidon aloittamista.



Ennen Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz -hoidon aloittamista potilas on tutkittava muiden samankaltaisia
oireita kuin BPH aiheuttavien sairauksien poissulkemiseksi. Eturauhanen tulisi tutkia perdsuolen kautta
sekd madrittdd tarvittaessa prostataspesifinen antigeeni (PSA) ennen hoidon aloittamista seké sdannéllisin
valiajoin my6hemmin.

Varovaisuutta on noudatettava, kun hoidetaan potilaita, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma alle < 10 ml/min), koska valmisteen kdytdstd ndille potilaille eiole kokemusta.

Angioedeemaa on raportoitu harvoin tamsulosiinin kéayton jilkeen. Hoito tdytyy lopettaa heti ja potilasta
on seurattava kunnes turvotus on hdvinnyt. Tamsulosiini-ld4kitystd ei tule aloittaa uudelleen.

Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkauksen yhteydessi on joillakin potilailla, jotka kdyttdvét, tai ovat
aiemmin kiyttdneet tamsulosiinia, todettu IFIS oireyhtyma (Intra-operative Floppy Iris Syndrome, pienen
pupillin syndrooman variantti). Oireyhtymé saattaa lisdtd sitlmdkomplikaatioiden riskid seka leikkauksen
aikana ettd sen jilkeen. Tamsulosiinin aloittamista potilailla, joille on suunniteltu harmaakaihi- tai
glaukoomaleikkausta, ei suositella.

Tamsulosiinin  kdyton lopettamisesta 1-2 viikkoa ennen harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta on
yksittdistapauksissa todettu olevan hy6tyd, mutta hoidon keskeyttdmisestd aiheutuvaa hyotya ei ole
vahvistettu. IFIS-oireyhtymid on raportoitu myos potilailla, joiden tamsulosiinihoito on keskeytetty
pidemméksi ajaksi ennen harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta.

Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta suunniteltaessa leikkaavan lddkérin ja hoitohenkilokunnan on
varmistettava, kayttaako potilas parhaillaan tai onko hidn aiemmin kdyttdnyt tamsulosiinia, ja
huolehdittava asianmukaisista toimenpiteistd leikkauksessa ilmenevin IFIS oireyhtymén varalta.

Tamsulosiinia ei pidd kayttdd yhdessd vahvojen CYP3A4:n estdjien kanssa potilailla, jotka ovat hitaita
CYP2D6-metaboloijia.

Tamsulosiinia on kéytettdva varoen yhdessé vahvojen ja keskivahvojen CYP3A4:n estéjien kanssa (ks.
kohta 4.5).

Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz siséltdd natriumia
Tama lddke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kova sdddellysti vapauttava kapseli, eli se on
olennaisesti natriumiton.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissd tutkimuksissa.

Yhteisvaikutuksia eiole havaittu, kun tamsulosiinia on annettu samanaikaisesti atenololin, enalapriilin tai
teofylliinin kanssa. Samanaikainen simetidiinilidkitys nostaa ja furosemidilidkitys laskee tamsulosiinin
plasmapoitoisuutta, mutta koska tamsulosinipitoisuus pysyy normaalialueella, annostusta eiole tarpeen
muuttaa.

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

In vitro -tutkimuksissa maksan mikrosomaalifraktioilla (edustavat sytokromi P ,so-vélitteistd
metaboliaentsyymisysteemid) tamsulosiinilla ei ole havaittu interaktioita amitriptyliinin, salbutamolin,
glibenklamidin eikd finasteridin kanssa.



Diklofenaakki ja varfariini voivat nopeuttaa tamsulosiinin eliminaatiota.
Tamsulosiinin samanaikainen kédyttd vahvojen CYP3A4:n estéjien kanssa saattaa lisdtd altistusta
tamsulosiinihydrokloridille. Ketokonatsolin (tunnettu vahva CYP3A4:n estdji) samanaikainen kayttd

lisdsi tamsulosinin AUC-arvoa 2,8-kertaiseksi ja C,.c-arvoa 2,2-kertaiseksi.

Tamsulosiinia ei pidd kayttdd yhdessd vahvojen CYP3A4:n estéjien kanssa (esim. ketokonatsoli) potilailla,
jotka ovat fenotyypiltddn hitaita CYP2D6-metaboloijia.

Tamsulosiinia tulee kiyttdd varoen yhdesséd vahvojen (esim. ketokonatsoli) ja keskivahvojen (esim.
erytromysiini) CYP3A4n estdjien kanssa.

Tamsulosiinin samanaikainen kaytt paroksetiinin (vahva CYP2D6:n estdjd) nosti tamsulosiinin - Cpy-
arvoa 1,3-kertaiseksi ja AUC-arvoa 1,6-kertaiseksi, mutta talli nousulla ei katsota olevan kliinista
merkitysta.

Samanaikaisella toisen o,-adrenoreseptorisalpaajan annolla voi olla hypotensiivisid vaikutuksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz -valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Tamsulosiinihydrokloridilla tehdyissé pitkd- ja lyhytaikaisissa klinisissd tutkimuksissa on havaittu
ejakulaatiohdirioitd. Myyntiluvan saamisen jilkeen on raportoitu ejakulaatiohdirioitd, retrogradista
ejakulaatiota ja ejakulaatiokyvyttomyytta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta autolla ajokykyyn tai kykyyn kéyttdd koneita eiole tehty.
Kuitenkin potilaiden on syyti olla tietoisia, ettd huimausta voi esiintya.

4.8 Haittavaikutukset

Yleinen Melko harvinainen Harvinainen Hyvin Tuntematon
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* todettu myyntiluvan myontdmisen jilkeen

Tamsulosiinihoitoon liittyen on harmaakaihi- ja glaukoomaleikkauksen aikana raportoitu pienen
mustuaisen oireyhtyméé (IFIS, Intra-operative Floppy Iris Syndrome) (ks. myds kohta 4.4).

Kauppaantulon jilkeen: Yllamainittujen haittavaikutusten lisdksi tamsulosiinin kdyton yhteydessa on
raportoitu seuraavia haittavaikutuksia: eteisvérind, rytmihdirid, takykardia ja hengenahdistus. Koska ndmé
spontaanin haittavaikutukset ovat raportoitu maailmanlaajuisesti kauppaantulon jilkeen ei
esiintymistiheyttd eikd tamsulosiinin osuutta asiaan pystytd luotettavasti maarittimaén.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Oireet

Tamsulosiinin yliannostus saattaa aiheuttaa vaikeaa verenpaineen laskua, jota on havaittu erilaisilla
yliannoksilla.

Hoito

Jos akuuttia hypotensiota ilmenee yliannostuksen jilkeen, tulee huolehtia syddmen toiminnan ja
verenkierron yllapitimisestd. Verenpaine ja syddmen lyontitiheys voidaan palauttaa normaalitasolle
asettamalla potilas makuulle. Mikdli timai ei auta, huolehditaan riittivastd nestetiytdstd ja tarvittaessa
voidaan kéyttdd my0s vasopressoreita. Munuaisten toimintaa ja muita elintoimintoja tulee tuolloin
tarkkailla. Dialyysi ei todenndkoisesti auta, koska tamsulosiini sitoutuu erittdin suuressa méérin plasman
proteiineihin.


http://www.fimea.fi/

Erilaisilla toimenpiteilld, kuten oksentamisella, voidaan ehkéistd imeytymistd. Jos lidkemadrat ovat suuria,
voidaan suorittaa mahahuuhtelu ja antaa aktiivihiiltd ja osmoottista laksatiivia, kuten natriumsulfaattia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma

Tamsulosiini on o, 4-adrenoreseptoriantagonisti. Lidkevalmistetta kdytetddn yksinomaan eturauhaseen
liittyvien sairauksien hoitoon.
ATC-koodi: GO4CA02

Vaikutusmekanismi

Tamsulosiini sitoutuu selektiivisesti ja kompetitiivisesti nithin postsynaptisiin o, ,-adrenoreseptoreihin,
jotka valittavét siledn lihaksen supistumista eturauhasessa ja virtsaputkessa relaksoimalla siledd lihasta.

Farmakodynaamiset vaikutukset

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

Ladkevalmiste parantaa myos sellaisia drsytys- ja obstruktio-oireita, joissa alempien virtsateiden siledn
lihaksen supistumisella on tirked osuus.

Alfasalpaajat voivat alentaa verenpainetta alentamalla perifeeristd resistenssid. Kliinisesti merkitsevaa

verenpaineen alenemista ei havaittu normotensiivisille potilaille tamsulosiinilla suoritetuissa
tutkimuksissa.

Léadkevalmisteen vaikutus sekd kerddntymis- ettd tyhjennysoireisiin pysyy ylld myds pitdaikaishoidossa,
misté johtuen kirurgisen hoidon tarve merkitsevisti siirtyy.

Pediatriset potilaat

Neuropaattisesta  rakosta  kérsivilld lapsilla suoritettin ~~ kaksoissokkoutettu,  satunnaistettu,
lumelddkekontrolloitu tutkimus, jossa tutkittin eri annostasoja. Tutkimukseen osallistui 161 lasta (idltdén
2-16-vuotiaita), jotka satunnaistettiin neljidn eri ryhméaén, 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) tamsulosinia tai
vaihtoehtoisesti lumelddkettd. Ensisijaisena pddtetapahtumana oli niiden potilaiden lukumiidrd, joilla
detrusorlihaksen sulkupaine (Leak Point Pressure, LPP) kahden samana pdivand suoritetun mittauksen
perusteella pieneni arvoon alle 40 cm H.,O. Toissijaiset padtetapahtumat olivat: detrusorlihaksen
sulkupaineen mitattu ja prosentuaalinen muutos lihtétasosta, hydronefroosin ja hydroureterin paraneminen
tai stabiloituminen, sekd katetrisointipdivikirjojen mukainen muutos katetrisoimalla saadun virtsan
madrdssd ja kasteluiden lukumddrdssid. Ensisijaisessa tai toissijaisissa pddtetapahtumissa ei havaittu
tilastollisesti merkittdvdd eroa lumelidkkeen ja millidn annostasolla toteutetun tamsulosiinilidkityksen
vélilld. Annosvastetta ei todettu millidn annostasolla.

5.2 Farmakokine tiikka

Imeytyminen



Tamsulosiini imeytyy nopeasti suolistosta ja sen biologinen hy6tyosuus on ldhes tdydellinen. Ennen
ladkkeen ottoa nautittu ateria hidastaa imeytymistd. Tasainen imeytyminen voidaan varmistaa ottamalla
tamsulosiinihydrokloridi Sandoz -valmiste aina aamiaisen jilkeen.

Tamsulosiinilla on lineaarinen kinetikka.

Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz kerta-annos ruokailun jilkeen otettuna saa aikaan tamsulosiinin
huippupitoisuuden plasmassa noin 6 tunnin kuluttua ja toistuvassa lddkityksessd steady state -taso
saavutetaan viidenteen pdivadn mennessé, toistuvasti lddkettd otettacssa C , on potilailla noin 2/3
korkeampi kuin kerta-annoksen jilkeen. Vaikka tdméi on todettu vain vanhuksista, sama tulos on
odotettavissa myos nuoremmilla potilailla.

Plasman tamsulosiinipitoisuuksissa on suuria potilaiden vilisid vaihteluja seki kerta-annon etté toistuvan
annon jilkeen.

Jakautuminen

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

Biotransformaatio

Tamsulosiinilla on véhdinen ensikierron metabolia. Suurin osa tamsulosiinista on plasmassa
muuttumattomana. Ladkeaine metaboloituu maksassa.

Rotilla tehdyissé tutkimuksissa tamsulosiinin todettiin aiheuttavan vain vihdan maksan mikrosomaalisten
entsyymien induktiota.

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

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

Potilailla tamsulosiinin eliminaation puolintumisaika on noin 10 tuntia (ruuan jilkeen otettuna) kerta-
annoksen jilkeen ja vastaavasti 13 tuntia steady state -tasolla.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksisuutta kerta-annoksen ja toistuvan annon jilkeen on tutkittu hiirilld, rotilla ja koirilla. Lisdksi on
tutkittu lisddntymistoksisuutta rotilla, karsinogeenisyyttd hiirilld ja rotilla sekd genotoksisuutta in vivo ja in
vitro.

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

Erittdin suuria annoksia annettaessa koirista todettin EKG-muutoksia. Téalld ei kuitenkaan oleteta olevan
kliinistd merkitystd. Tamsulosiinilla ei todettu olevan merkittdvid genotoksisia ominaisuuksia.

Naarasrotilla ja -hiirilld on todettu esiintyvdn enemmén rintarauhasten proliferatiivisia muutoksia
tamsulosiinialtistuksen yhteydessé. Néitd 10ydoksid, jotka todennédkdisesti littyvét epésuorasti
hyperprolaktinemiaan ja esiintyvét vain suurten annosten seurauksena, pidetdén kliinisesti
merkityksettomina.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisilto

Mikrokiteinen selluloosa
Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri
Polysorbaatti 80

Natriumlauryylisulfaatti

Trietyylisitraatti

Talkki

Kapselin kuori

Liivate

Indigokarmiini (E 132)
Titaanioksidi (E 171)
Keltainen rautaoksidi (E 172)
Punainen rautaoksidi (E 172)
Musta rautaoksidi (E 172)
6.2 Yhte ensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Lapipainopakkaus: Séilytd alkuperédispakkauksessa.
Purkki: Pidd purkki tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkaus koot

Kovat sdddellysti vapauttavat kapselit on pakattu PVC-/PE-/PVDC-/alumimildpipainopakkauksiin tai
lapsiturvallisella PP-korkilla varustettuun HDPE-pulloon ja asetettu pahvikoteloon, taine on pakattu

lapsiturvallisella PP-korkilla varustettuun HDPE-pulloon.

Pakkauskoot:

Léapipainopakkaus: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 kovaa sdddellysti vapauttavaa kapselia.
Pullo: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 kovaa sdddellysti vapauttavaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéayttimiton ladkevalmiste taijite on hdvitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz 0,4 mg hard kapsel med modifierad frisdttning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje hard kapsel med modifierad friséttning innehaller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hérd kapsel med modifierad friséttning

Orange/olivgron hard kapsel med modifierad frisdttning. Kapseln innehéller vita eller gulaktiga granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtom fran nedre urinvigarna (LUTS) i samband med benign prostatahyperplasi (BPH).

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

En kapsel dagligen, tas efter frukost eller dagens forsta maltid. Kapseln maste svéljas hel med ett glas

vatten i stdende eller sittande stillning (inte iliggande stillning). Kapseln far inte krossas eller 6ppnas
eftersom detta kan paverka den modifierade friséttningen av den aktiva substansen.

Pediatrisk population

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

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot tamsulosin, inkluderande likemedelsinducerat angioddem eller dverkinslighet mot ndgot
hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Ortostatisk hypotension i anamnesen.

Svart nedsatt leverfunktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

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

Samtidig anvindning av fosfodiesteras-5 (PDES)-himmare (sildenafil, tadalafil eller vardenafil) kan leda
till en symtomatisk sdnkning av blodtrycket hos vissa patienter. For att minimera risken for postural



hypotension bor patientens behandling med alfablockerare vara i balans innan behandling med PDES-
hdmmare paborjas.

Innan behandling med Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz pabdrjas ska patienten undersokas med syfte att
utesluta andra tillstind som kan orsaka samma symtom som benign prostatahyperplasi. Digital rektal
undersokning och, om nddvéndigt, bestimning av prostataspecifikt antigen (PSA) ska utféras imnan
behandlingen och direfter med regelbundna mellanrum.

Behandling av patienter med svért nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 10 ml/min) ska ske med
forsiktighet da denna patientgrupp inte har studerats.

Angioddem har rapporterats sillan efter anvindning av tamsulosin. Behandlingen ska avbrytas omedelbart
och patienten ska 6vervakas tills svullnaden har forsvunnit. Tamsulosinbehandlingen ska inte aterupptas.

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. Att pdbdrja behandling med
tamsulosin hos patienter for vilka katarakt- eller glaukomkirurgi ar inplanerad rekommenderas dérfor inte.

Utséttning av tamsulosin 1-2 veckor fore katarakt- eller glaukomkirurgi har i enstaka fall konstaterats vara
till hjdlp, men nyttan med utsdttning har inte faststillts. IFIS har &ven rapporterats hos patienter som
avstatt tamsulosin under en lingre period fore katarakt- eller glaukomkirurgi.

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 ar laingsamma
metaboliserare av CYP2D6.

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

Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel med modifierad friséttning,
d.v.s. drndstintill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Inga interaktioner har setts nar tamsulosin gavs tillsammans med atenolol, enalapril eller teofyllin.
Administrering tillsammans med cimetidin ger 6kade plasmanivaer av tamsulosin, medan furosemid ger
en siankning, men eftersom nivaerna haller sig inom normalvirdena behdver dosen inte justeras.

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

I in vitro-studier med mikrosomala leverfraktioner (som representerar det cytokrom P4so-medierade
metabola enzymsystemet) har tamsulosin inte konstaterats ha nagra interaktioner med amitriptylin,
salbutamol, glibenklamid eller finasterid.



Diklofenak och warfarin kan 6ka elimineringshastigheten av tamsulosin.

Samtidig administrering av tamsulosin 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.

Tamsulosin ska inte ges i kombination med starka CYP3A4-hdmmare (t.ex. ketokonazol) till patienter
som dr langsamma metaboliserare av CYP2D6.

Tamsulosin bor anvdandas med forsiktighet i kombination med starka (t.ex. ketokonazol) eller mattliga
(t.ex. erytromycin) CYP3A4-hdmmare.

Administrering av tamsulosin tillsammans med paroxetin, en stark CYP2D6-hammare, resulterade i en
Okning av C,,, och AUC for tamsulosin med 1,3 respektive 1,6 gdnger, men dessa dkningar anses inte

vara kliniskt relevanta.

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz 4r inte indicerat fér anvidndning hos kvinnor.

Ejakulationsbesvir har observerats vid korta och langa kliniska studier med tamsulosinhydroklorid. Fall
av ejakulationsbesvir, retrograd ejakulation och utebliven ejakulation har rapporterats efter godkdnnandet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier avseende effekterna pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner har utforts. Patienter bor
dnd4 vara medvetna om att yrsel kan forekomma.

4.8 Biverkningar

Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket Ingen kénd
(>1/10 000, sillsynta  [frekvens
(>1/100, <1/10)  |(>1/1 000, <1/100) <1/1 000) (<1/10 000
)
Centralaoch Yrsel (1,3 %) Huvudvirk Synkope
perifera
nervsystemet
Ogon Dimsyn*,
synnedsattning*
Hjartat Hjartklappning
Blodkirl Ortostatisk
hypotension

Andningsvigar, Rinit Epistaxis*
brostkorg och
me dias tinum
Magtarmkanalen Forstoppning, Muntorrhet*

diarré, illamaende,
krakningar



Hud och Hudutslag, kldda,  |Angio6dem Stevens— | Erythema

subkutan vivnad urtikaria Johnson multiforme*,
syndrom  |exfoliativ
dermatit™®
Reproduktionsor Ejakulationsbesva Priapism
gan och r, sdsom retrograd
brostkortel ejakulation,
utebliven
ejakulation
Allménna Asteni
symtom och/eller
symtom vid
adminis tre ringsst
illet

* konstaterats efter godkédnnande for forséljning

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
ocksd avsnitt 4.4).

Erfarenheter efter godkdnnandet: Utover de biverkningar som listas ovan har formaksflimmer, arytmier,
takykardi och dyspné rapporterats i samband med tamsulosinbehandling. Eftersom dessa spontant
rapporterade héndelser hirror fran den véirldsomspannande anvindningen efter godkdnnandet, kan inte
frekvensen for dessa hdandelser och vilken roll tamsulosin spelat for orsakssambandet faststéllas pa ett
tillforlitligt sétt.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ir viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande.

Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Symtom

Overdosering av tamsulosin kan potentiellt resultera i svira hypotensiva effekter. Svara hypotensiva
effekter har observerats vid olika grad av dverdosering.

Behandling

Vid akut hypotension efter Gverdosering skall kardiovaskuldr support ges. Genom att ligga patienten ned i
liggande stilining kan blodtrycket aterstéllas och hjartfrekvensen normaliseras. Om detta inte hjélper kan
volymerséttningsmedel ges och, om nddvindigt, ett kirlsammandragande likemedel. Njurfunktionen och
Ovriga livsfunktioner ska da overvakas. Dialys ér troligtvis inte till hjélp eftersom tamsulosin i mycket hog
grad binds till plasmaproteiner.

For att hindra absorption kan atgérder sasom krékning vidtas. Nér stora méngder intagits kan man géra en
ventrikelskoljning samt ge aktivt kol och ett osmotiskt laxermedel sdsom natriumsulfat.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp

Tamsulosin dr en a, »-adrenoreceptorantagonist. Lakemedlet ska uteslutande anvéndas for behandling av
prostatasjukdomar.
ATC-kod: GO4CA02

Verkningsmekanism

Tamsulosin binds selektivt och kompetitivt till de postsynaptiska o;-adrenoreceptorer som formedlar
sammandragning av den glatta muskulaturen i prostata och urinvigar genom att relaxera den glatta
muskulaturen.

Farmakodynamisk effekt

Tamsulosin 6kar den maximala urinflodeshastigheten. Det minskar obstruktion genom relaxering av den
glatta muskulaturen i prostata och urinroret.

Likemedlet forbéttrar &ven sddana irritations- och obstruktionssymtom déar sammandragningen av den
glatta muskulaturen i de nedre urinvdgarna spelar en viktig roll.

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

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

Pediatrisk population

En dubbelblind, randomiserad och placebokontrollerad dosomfangsstudie utférdes pa barn med neuropatisk
blasa. Totalt 161 barn (i aldrarna 2 till 16 ar) randomiserades och behandlades med en av 3 dosnivaer av
tamsulosin (Iag[0,001 till 0,002 mg/kg], medium [0,002 till 0,004 mg/kg] ochhdg [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 tvé utvirderingar som gjordes pa samma dag. Sekundéra endpoints var: Faktisk
och procentuell fordndring jamfort med baslinjen for LPP, forbéttring 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 priméira
eller sekundéra endpoints. Ingen dosrespons observerades vid nagon dosniva.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Absorption
Tamsulosin absorberas snabbt fran tarmen och dr néstan helt biotillgéinglig. Absorption av tamsulosin

minskar av en nyligen intagen maltid. En jamn absorption kan frimjas genom att patienten alltid tar
Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz efter frukosten.



Tamsulosin uppvisar linjir kinetik.

Efter en enkeldos Tamsulosiinihydrokloridi Sandoz efter maltid uppnés maximal plasmaniva efter ca

6 timmar. Vid steady state som uppnas dag 5 vid upprepad dosering dr C,., hos patienter omkring tva
tredjedelar hdgre én vad som nis efter en enkeldos. Aven om detta sags hos #ldre patienter, forvintas
samma monster hos yngre.

Det finns en betydande variation betrdffande plasmanivier 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 forekommer i plasma i form av
ofordndrad aktiv substans. Tamsulosin metaboliseras i levern.

I studier pé rattor forekom knappt nadgon induktion av mikrosomala leverenzym orsakad av tamsulosin.
Metaboliterna &r inte lika effektiva eller toxiska som 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 maltid, och i steady state hos patienten, har
elimineringshalveringstider pé cirka 10 respektive 13 timmar uppmatts.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Toxicitetsstudier med enkel- samt upprepad dosering har utforts pa moss, rattor och hund. Dessutom har
reproduktionstoxikologi hos rattor, karcinogenicitet hos mdss och réttor och in vitro och in vivo

genotoxicitet undersokts.

Den allménna toxicitetsprofilen som ses vid hoga doser av tamsulosin dverensstimmer med de kiinda
farmakologiska effekterna hos alfaadrenerga blockerare.

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 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 over hjilpimnen

Kapselinnehdll



Mikrokristallin cellulosa
Metakrylsyra-etylakrylatkopolymer
Polysorbat 80

Natriumlaurylsulfat

Trietylcitrat

Talk

Kapselholje

Gelatin

Indigokarmin (E 132)
Titanoxid (E 171)

Gul jirnoxid (E 172)
R6d jarnoxid (E 172)
Svart jarnoxid (E 172)

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Blister: Forvaras i originalforpackningen.

Burk: Tillslut burken val

6.5 Forpackningstyp och innehall

De harda kapslarna med modifierad friséttning &r forpackade i PVC-/PE-/PVDC-/aluminiumblister eller i
en HDPE-flaska med ett barnsdkert PP-lock som placerats i en yttre kartongforpackning, alternativt dr de
forpackade i en HDPE-flaska med ett barnsédkert PP-lock.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 harda kapslar med modifierad frisdttning.
Flaska: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200 harda kapslar med modifierad friséttning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar
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