VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamsulosiinihydrokloridi Orion 0,4 mg depotkapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi depotkapseli sisdltdd tamsulosiinihydrokloridia 0,4 mg, miké vastaa tamsulosiinia 0,367 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotkapseli, kova.

Oranssi liivatekapseli (nro 2), jonka siséllé valkoisia tai kellertdvia rakeita.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Eturauhasen hyviénlaatuisen liikakasvun (BPH) oireiden hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Yksi kapseli vuorokaudessa aamiaisen tai pdivin ensimmadisen aterian jélkeen.

Antotapa

Kapseli niellddan kokonaisena vesilasillisen kera pystyasennossa tai istuen (ei makuuasennossa).
Kapselia ei saa rikkoa eikd purra, koska se voi vaikuttaa pitkavaikutteisen aktiiviaineen
vapautumiseen. Kapseli voidaan kuitenkin avata ja sisélto nielld pureskelematta.

Munuaisten vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen potilaille, joilla on lievé tai kohtalainen maksan vajaatoiminta
(ks. kohta 4.3).

Pediatriset potilaat
Tamsulosiinin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Saatavilla oleva tieto on kuvattu kohdassa 5.1.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (mukaan lukien sen aiheuttama angioedeema) tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille



. aikaisemmin havaittu ortostaattinen hypotensio
o vaikea maksan vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Tamsulosiinin, kuten muidenkin alfa;-adrenoseptorin salpaajien kdytto voi laskea verenpainetta, mika
voi harvoin aiheuttaa pyortymisen. Ortostaattisen hypotension (pydrrytys, heikotus) ensioireiden
alkaessa potilaan tulisi olla istuvassa tai makuuasennossa niin kauan kunnes oireet ovat hdvinneet.

Ennen tamsulosiinihoidon aloittamista potilas on tutkittava muiden samankaltaisia oireita kuin BPH
aiheuttavien sairauksien poissulkemiseksi. Eturauhanen tulisi tutkia perdsuolen kautta sekd méaarittaa
tarvittaessa PSA ennen hoidon aloittamista seké sdénnéllisin viliajoin myShemmin.

Tamsulosiinia tulee antaa varoen vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé
(kreatiniinipuhdistuma < 10 ml/min), koska kéytt64 niilld potilailla ei ole tutkittu.

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.

Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkauksen yhteydessé on joillakin potilailla, jotka kayttavit tai ovat
aiemmin kiyttineet tamsulosiinia, todettu IFIS-oireyhtyma (Intraoperative Floppy Iris Syndrome,
pienen pupillin syndrooman variantti). Oireyhtyma saattaa lisiti silméén kohdistuvien
komplikaatioiden riskié leikkauksen aikana ja sen jilkeen. Tamsulosiinin aloittamista potilailla, joille
on suunniteltu kaihi- tai glaukoomaleikkausta, ei suositella.

Tamsulosiinin kiyton lopettamisesta 1-2 viikkoa ennen harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta on
yksittdistapauksissa todettu olevan apua, mutta hoidon keskeyttdmisestd aiheutuvaa hyotya ei ole
vahvistettu. [FIS-oireyhtymdi on todettu my6s niilld potilailla, jotka ovat keskeyttéineet
tamsulosiinihoidon pidemmén aikaa ennen leikkausta.

Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta suunniteltaessa leikkaavan l4ékérin ja hoitohenkilokunnan on
selvitettdva, kayttdako potilas parhaillaan tai onko hin aiemmin kéyttinyt tamsulosiinia, ja
huolehdittava asianmukaisista toimenpiteista leikkauksessa ilmenevén IFIS-oireyhtymain varalta.

Tamsulosiinia ei pida kdyttad yhdessd voimakkaiden CYP3A4:n estédjien kanssa, jos potilas on

CYP2D6-fenotyypiltddn hidas metaboloija. Tamsulosiinia on kdytettdva varoen kohtalaisten ja
voimakkaiden CYP3A4:n estdjien kanssa (ks. kohta 4.5).

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissé tutkimuksissa.

Interaktioita ei ole havaittu kiytettdessd tamsulosiinia samanaikaisesti atenololin, enalapriilin,
nifedipiinin tai teofylliinin kanssa.

Samanaikainen simetidiinin kdytt6 nostaa, ja furosemidin kayttod laskee tamsulosiinin pitoisuutta
plasmassa. Tamsulosiinipitoisuudet pysyvét kuitenkin normaalialueella, joten annostusta ei tarvitse

muuttaa.

In vitro diatsepaami, propranololi, trikloorimetiatsidi, kloorimadinoni, amitriptyliini, diklofenaakki,



glibenklamidi, simvastatiini tai varfariini eivét vaikuta tamsulosiinin vapaaseen fraktioon ihmisen
plasmassa. Tamsulosiini ei mydskéén vaikuta diatsepaamin, propranololin, trikloorimetiatsidin tai
kloorimadinonin vapaaseen fraktioon.

Diklofenaakki ja varfariini saattavat kuitenkin lisdtad tamsulosiinin eliminoitumisnopeutta.

Tamsulosiinin samanaikainen kéyttd yhdessd voimakkaiden CYP3A4:n estdjien kanssa voi lisétd
tamsulosiinialtistusta. Samanaikainen kéyttd yhdessé ketokonatsolin (tunnetusti voimakas CYP3A4:n
estdjd) kanssa lisdsi tamsulosiinin kokonaisaltistusta (AUC) 2,8-kertaiseksi ja huippupitoisuutta (Cumax)
2,2-kertaiseksi.

Tamsulosiinia ei pida kdyttdd yhdessd voimakkaiden CYP3A4:n estéjien kanssa, jos potilas on
CYP2D6-fenotyypiltddn hidas metaboloija. Tamsulosiinia on kéytettdva varoen kohtalaisten ja
voimakkaiden CYP3A4:n estdjien kanssa (ks. kohta 4.4).

Tamsulosiinin kiytt yhdessé voimakkaan CYP2D6:n estdjin, paroksetiinin, kanssa lisisi
tamsulosiinin huippupitoisuutta (Cmax) 1,3-kertaiseksi ja kokonaisaltistusta (AUC) 1,6-kertaiseksi.
Lisdysté ei pideti kliinisesti merkittdvana.

Samanaikainen toisen alfa;-adrenoreseptorisalpaajan kayttd voi alentaa verenpainetta.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Tamsulosiinihydrokloridi Orion -valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Ejakulaatiohiiriditd on havaittu seké lyhyissa ettd pitkdan kestdneissad tamsulosiinilla tehdyissa
kliinisissé tutkimuksissa. Markkinoille tulon jilkeen on raportoitu ejakulaatiohdiriditd, retrogradista
ejakulaatiota ja ejakulaation puuttumista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tamsulosiinin vaikutusta autolla ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tutkittu. Potilaiden on
kuitenkin syyté olla tietoisia siitd, ettd huimausta, pyortymistd, ndon hamartymista tai nidn
heikkenemisti voi ilmeta.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on médritelty seuraavasti:

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 Padnsérky Pydrtyminen
Silmét Néon
hamartyminen,
niaon
heikkeneminen
Sydén Sydédmentykytys
Verisuonisto Ortostaattinen
hypotensio
Hengityselimet, Riniitti Nendverenvuoto
rintakehd ja
vélikarsina




Ruoansulatuselimisto Ummetus, Suun
ripuli, kuivuminen
pahoinvointi,
oksentelu

Iho ja ihonalainen Ihottuma, Angioedeema | Stevens— | Erythema

kudos kutina, urtikaria Johnsonin | multiforme,

oireyhtymd | kesivéd ihottuma

Sukupuolielimet ja | Ejakulaatiohéiriot, Priapismi

rinnat retrogradinen

ejakulaatio,
ejakulaation
puuttuminen

Yleisoireet ja Astenia

antopaikassa

todettavat haitat

Tamsulosiinihoitoon liittyen on kaihi- ja glaukoomaleikkauksen aikana raportoitu pienen mustuaisen
oireyhtyméa (IFIS, Intraoperative Floppy Iris Syndrome) (ks. myds kohta 4.4).

Markkinoille tulon jadlkeinen kokemus: Ylldmainittujen haittavaikutusten liséksi eteisvérinéa,
rytmihéiriditd, takykardiaa ja hengenahdistusta on raportoitu tamsulosiinihoidon yhteydessa. Koska
nima spontaanit haittavaikutusraportit liittyvit maailmanlaajuiseen markkinoilletulon jélkeiseen
kayttokokemukseen, haittojen yleisyytta tai syy-yhteyttad tamsulosiiniin ei voida luotettavasti
mAArittaa.

Epadillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyistia
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Oireet

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

Akuutti 5 milligramman tamsulosiinihydrokloridin yliannostus on raportoitu. Oireina ilmeni akuuttia
verenpaineen laskua (systolinen verenpaine 70 mmHg) oksentelua ja ripulia. Oireita hoidettiin
nesteytykselld ja potilas voitiin kotiuttaa saman pdivén aikana.

Hoito

Sydémen ja verenkiertoelimiston toimintaa pitdé tukea, jos yliannostuksen yhteydessa ilmenee
akuuttia verenpaineen laskua. Verenpaine ja syke voidaan normalisoida laittamalla potilas
makuuasentoon. Jos tim4 ei riitd, voidaan antaa plasmatilavuuden lisi4jié ja tarvittaessa
vasopressoreita. Munuaisten toimintaa on syyté seurata ja ryhtyé yleisiin elintoimintoja yllépitéviin
toimenpiteisiin. Dialyysista ei todennékdisesti ole apua, silld tamsulosiini sitoutuu hyvin suuressa
méérin plasman proteiineihin.




Imeytymistéd voidaan estéé eri toimenpiteilld. Jos lddkemé&érit ovat suuria, voidaan antaa aktiivihiilti ja
suorittaa mahahuuhtelu sekd antaa osmoottista laksatiivia, kuten natriumsulfaattia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Virtsaelinten sairauksien ldékkeet, adrenergisid alfareseptoreita
salpaavat lddkeaineet, ATC-koodi: GO4CAOQ2.

Vaikutusmekanismi

Tamsulosiini sitoutuu selektiivisesti ja kompetitiivisesti niihin postsynaptisiin a1 A-
adrenoreseptoreihin,erityisesti alatyyppeihin aia ja oaup, jotka vélittavit siledn lihaksen supistumista
eturauhasessa ja virtsaputkessa relaksoimalla siledd lihasta.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Tamsulosiini lisda virtsan maksimivirtausnopeutta relaksoimalla siled4 lihasta eturauhasessa ja
virtsaputkessa ja helpottaa siten obstruktiota.

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

tutkimuksissa.

Valmisteen vaikutus seki kerdéntymis- ettd tyhjennysoireisiin pysyy yll4 myos pitkdaikaishoidossa,
misté johtuen katetrisoinnin tai kirurgisen hoidon tarve merkitsevasti siirtyy.

Pediatriset potilaat

Neuropaattisesta rakosta kérsivilld lapsilla suoritettiin satunnaistettu, lumeladkekontrolloitu,
kaksoissokkoutettu annosmaaritystutkimus. Tutkimukseen osallistui 161 lasta (idltddn 2—16 vuotta).
Lapset satunnaistettiin neljdin 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. Ensisijainen paitetapahtuma oli potilaiden mééré, joiden detrusorin sulkupaine
(Detrusor Leak Point Pressure, LPP) kahden samana péivina suoritetun mittauksen perusteella pieneni
arvoon < 40 cm H>O. Toissijaiset padtetapahtumat olivat: detrusorin sulkupaineen mitattu ja
prosentuaalinen muutos ldhtdtasosta, hydronefroosin ja hydroureterin tilan paraneminen tai
stabiloituminen, seké katetrointipdivékirjojen mukainen muutos katetroimalla saadun virtsan ja
kasteluiden méérdssé. Ensi- tai toissijaisissa padtetapahtumissa ei havaittu tilastollisesti merkittdvaa
eroa lumelddkkeen tai millddn annostasolla toteutetun tamsulosiinilddkityksen vililld. Annosvastetta ei
todettu milldan annostasolla.

5.2 Farmakokinetiikka
Tamsulosiiniannosta ei ole tarpeen muuttaa lievéssd munuaisten vajaatoiminnassa.

Imeytyminen

Tamsulosiini imeytyy nopeasti suolistosta ja sen biologinen hy6tyosuus on ldhes tiydellinen. Ennen
ladkkeen ottoa nautittu ateria hidastaa imeytymistd. Tasainen imeytyminen voidaan varmistaa
ottamalla tamsulosiinivalmiste aina aamiaisen jédlkeen.

Tamsulosiinilla on lineaarinen kinetiikka.



Tamsulosiinin kerta-annos ruokailun jélkeen otettuna saa aikaan huippupitoisuuden plasmassa noin
6 tunnin kuluttua ja toistuvassa laékityksessé steady state -taso saavutetaan viidenteen pdivdin
mennessd, toistuvasti l1adkettd otettaessa Cmax on potilailla noin 2/3 korkeampi kuin kerta-annoksen
jalkeen. Vaikka tdmé on todettu vain vanhuksista, sama tulos on odotettavissa myds nuoremmista
potilaista.

Plasman tamsulosiinipitoisuuksissa on suuria potilaiden vilisid vaihteluja sekd kerta-annon etta
toistuvan annon jalkeen.

Jakautuminen

Ihmisessé tamsulosiini sitoutuu plasman proteiineihin yli 99 %:sti 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 siihen, ettd CYP3A4 ja myos CYP2D6 osallistuvat metaboliaan ja ettd
muillakin CYP-isoentsyymeilld saattaa olla pieni vaikutus tamsulosiinihydrokloridimetaboliaan.
Liadkeaineita metaboloivien CYP3A4- ja CYP2D6-entsyymien toiminnan estyminen saattaa lisatd
tamsulosiinihydrokloridialtistusta (ks. kohdat 4.4. ja 4.5).

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

Metaboliitit eivét ole niin tehokkaita tai toksisia kuin aktiivi lddkeaine. Lievd maksan toiminnanvajaus
ei vaadi annoksen muuttamista.

Eliminaatio

Tamsulosiini ja sen metaboliitit erittyvat padasiassa virtsaan, noin 9 % annoksesta muuttumattomassa
muodossa.

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

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksisuutta kerta-annoksen ja toistuvan annon jilkeen on tutkittu hiirilla, rotilla ja koirilla. Lisdksi on
selvitetty lisdantymistoksisuutta rotilla, karsinogeenisuutta hiirilla ja rotilla ja genotoksisuutta seké in
vivo etta 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 merkitysté.

Tamsulosiinilla ei todettu olevan merkittéivid genotoksisia ominaisuuksia. Tamsulosiinialtistuksen on
havaittu aiheuttavan huomattavia proliferatiivisia muutoksia naarasrottien ja -hiirten rintarauhasissa.
Naéitd 10ydoksid, jotka luultavasti liittyvit epdsuorasti hyperprolaktinemiaan ja joita ilmenee vain
suurilla annoksilla, pidetdan kliinisesti merkityksettomina.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisélto:

Natriumalginaatti
Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1)
Glyserolidibehenaatti

Maltodekstriini

Natriumlauryylisulfaatti

Makrogolit

Polysorbaatti 80

Natriumhydroksidi

Simetikoniemulsio (simetikoni, metyyliselluloosa, sorbiinihappo)
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton.

Kapselin kuori:

Liivate

Punainen rautaoksidi (E172)
Titaanidioksidi (E171)
Keltainen rautaoksidi (E172).
6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lépipainopakkaus: PVC/PVDC/Al-ldpipainopakkaus.
Tablettipurkki: HDPE-purkki, jossa PP-kansi.

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 ja 200.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Tamsulosiinihydrokloridi Orion 0,4 mg depotkapsel, hard

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En depotkapsel innehaller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid motsvarande 0,367 mg tamsulosin.

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depotkapsel, hérd.

Orange gelatinkapsel (nr 2) som innehaller vita eller gulaktiga granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av symtom i samband med benign prostatahyperplasi (BPH).
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

En kapsel dagligen efter frukost eller dagens forsta maltid.

Administreringssitt

Kapseln sviljs hel med ett glas vatten i stdende eller sittande stédllning (inte liggande). Kapseln fér inte
sondras eller tuggas eftersom detta kan inverka pa hur den langtidsverkande aktiva substansen frisétts.
Kapseln kan dock 6ppnas och innehallet sviljas utan att tugga.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krévs hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs hos patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Sidkerhet och effekt for tamsulosin for barn under 18 ar har inte faststéllts. Tillgédnglig information
finns i avsnitt 5.1.

4.3 Kontraindikationer

. Overkiinslighet mot den aktiva substansen (inkluderande angioddem orsakat av den aktiva
substansen) eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1

o ortostatisk hypotension i anamnesen

. svart nedsatt leverfunktion.



4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom for andra alfa;-adrenoceptorantagonister kan en blodtryckssédnkning eventuellt férekomma 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 lagga sig ned tills symtomen
forsvunnit.

Innan behandling med tamsulosin paborjas ska patienten undersdkas med syfte att utesluta andra
sjukdomar som kan orsaka liknande symtom som BPH. Undersdkning av prostata via &ndtarmen och
vid behov bestdmning av PSA ska utforas innan behandlingen paboérjas och dérefter med regelbundna
mellanrum.

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

Angioddem har i sillsynta fall rapporterats efter anvéindning av tamsulosin. Om patienten utvecklar
symtom pé angioddem ska behandlingen omedelbart avbrytas och patienten dvervakas tills ddemet
forsvunnit. Tamsulosin fér inte aterinséttas.

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 tamsulosin. Syndromet kan 6ka risken for 6gonkomplikationer under och efter
operationen. Att paborja behandling med tamsulosin hos patienter for vilka katarakt- eller
glaukomkirurgi dr inplanerad rekommenderas inte.

Utsittning av tamsulosin 1-2 veckor fore katarakt- eller glaukomkirurgi har i enstaka fall angetts vara
till hjélp, men nyttan med utséttning har dnnu inte faststillts. IFIS-syndrom har dven rapporterats hos
patienter som avstatt tamsulosin under en ldngre period fore kirurgi.

Vid planering av katarakt- eller glaukomkirurgi ska kirurgen och vardpersonalen ta hinsyn till om
patienten behandlas eller har behandlats med tamsulosin, for att sikerstilla att nodvéandiga
forutséttningar finns for att hantera IFIS under operationen.

Tamsulosin ska inte ges i kombination med starka CYP3A4-hdmmare till patienter som ar langsamma

metaboliserare av CYP2D6. Tamsulosin ska anvdndas med forsiktighet i kombination med mattliga
eller starka CYP3A4-hdmmare (se avsnitt 4.5).

Hjilpdmnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ir nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Inga interaktioner observerades nér tamsulosin gavs tillsammans med atenolol, enalapril, nifedipin
eller teofyllin.

Administrering tillsammans med cimetidin ger en 6kning av koncentrationen av tamsulosin i plasma,
medan furosemid ger en sdnkning. Eftersom koncentrationen av tamsulosin haller sig inom

normalvirdena kravs dock ingen dosjustering.

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

Diklofenak och warfarin kan emellertid 6ka elimineringshastigheten av tamsulosin.

Samtidig administrering av tamsulosin med starka CYP3A4-hdmmare kan leda till 6kad exponering
for tamsulosin. Samtidig administrering med ketokonazol (en kind, stark CYP3 A4-hdmmare)
resulterade i en 0kning av den totala exponeringen (AUC) och den maximala koncentrationen (Cimax)
for tamsulosin med 2,8 respektive 2,2 ganger.

Tamsulosin ska inte ges i kombination med starka CYP3A4-hdmmare till patienter som ar ldngsamma
metaboliserare av CYP2D6. Tamsulosin ska anvindas med forsiktighet i kombination med mattliga
eller starka CYP3A4-hdmmare (se avsnitt 4.4).

Administrering av tamsulosin tillsammans med paroxetin, en stark CYP2D6-hdmmare, resulterade i en
Okning av den maximala koncentrationen (Crmax) och totala exponeringen (AUC) for tamsulosin med
1,3 respektive 1,6 ganger. Okningen anses inte vara kliniskt relevant.

Administrering tillsammans med andra alfa;-adrenoreceptorantagonister kan ge upphov till
hypotension.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Tamsulosiinihydrokloridi Orion &r inte avsett for kvinnor.

Ejakulationsstorningar har observerats vid korta och langa kliniska studier med tamsulosin.
Ejakulationsstorningar, retrograd ejakulation och utebliven ejakulation har rapporterats efter
marknadsintroduktion.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga studier avseende effekten av tamsulosin pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner
har utforts. Patienter bor dock vara medvetna om att yrsel, svimning, dimsyn eller synnedséttning kan
forekomma.

4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvenserna definieras enligt féljande:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Vanliga Mindre Séllsynta | Mycket |Ingen kénd
vanliga séllsynta | frekvens
Centrala och perifera | Yrsel Huvudvark Svimning
nervsystemet
Ogon Dimsyn,
synnedsittning
Hjértat Hjértklappning
Blodkarl Ortostatisk
hypotension
Andningsvégar, Rinit Nésblod
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Forstoppning, Muntorrhet
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diarré,
illamaende,
krékningar
Hud och subkutan Hudutslag, Angioddem | Stevens- | Erythema
vavnad klada, urtikaria Johnsons | multiforme,
syndrom | fjdllande
hudutslag
Reproduktionsorgan | Ejakulationsstérningar, Priapism
och brostkortel retrograd ejakulation,
utebliven ejakulation
Allméinna symtom Asteni
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Under katarakt- och glaukomkirurgi har liten pupill-syndrom (IFIS, Intraoperative Floppy Iris
Syndrome) rapporterats i samband med tamsulosinbehandling (se &ven avsnitt 4.4).

Erfarenhet efter marknadsintroduktion: Utover de biverkningar som listas ovan har formaksflimmer,
arytmier, takykardi och dyspné rapporterats i samband med tamsulosinbehandling. Eftersom dessa
spontant rapporterade biverkningar harror fran den varldsomfattande anvandningen efter
marknadsintroduktion, kan inte frekvensen for dessa hindelser eller orsakssamband med tamsulosin
faststéllas pa ett tillforlitligt satt.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering av tamsulosin kan orsaka svér hypotension. Svar hypotension har observerats vid olika

grader av overdosering.

Akut 6verdosering med 5 milligram tamsulosinhydroklorid har rapporterats. Symtomen inkluderade
akut hypotension (systoliskt blodtryck 70 mmHg), krakningar och diarré. Symtomen behandlades med
rehydrering och patienten kunde dka hem samma dag.

Behandling
Vid akut hypotension efter 6verdosering ska kardiovaskuldrt stod ges. Genom att ldgga patienten ned

kan blodtrycket och hjartfrekvensen normaliseras. Om detta inte rdcker kan plasmaerséttningsmedel
ges och, om nddvéandigt, kdrlsammandragande 1dkemedel. Njurfunktionen ska 6vervakas och allménna
stodatgirder av vitala funktioner sattas in. Dialys ar troligtvis inte till hjdlp eftersom tamsulosin i
mycket hog grad binds till plasmaproteiner.

Absorptionen kan forhindras med hjélp av olika &tgérder. Om stora méngder intagits kan man ge aktivt
kol och gora en ventrikelskdljning samt ge ett osmotiskt laxermedel sdsom natriumsulfat.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Urologiska medel, alfa-adrenoreceptorantagonister, ATC-kod: GO4CAO02.

Verkningsmekanism

Tamsulosin binds selektivt och kompetitivt till postsynaptiska a1 A-adrenoreceptorer, sarskilt till
subtyperna a;a och ap som medierar sammandragning av den glatta muskulaturen i prostata och
urinvigar genom relaxering av glatt muskulatur.

Farmakodynamisk effekt

Tamsulosin 6kar den maximala urinflédeshastigheten genom relaxering av den glatta muskulaturen i
prostata och urinroret. Detta leder till minskad obstruktion.

Alfablockerare kan sénka blodtrycket genom att minska perifer resistens. Ingen kliniskt relevant
sankning av blodtrycket sags i studier med tamsulosin pd normotensiva patienter.

Likemedlets effekt pa lagrings- och tomningssymtom bibehalls dven under langtidsbehandling.
Behovet av kateterisering eller kirurgisk behandling kan skjutas upp avsevirt.

Pediatrisk population

En randomiserad, placebokontrollerad och dubbelblind dosbestimningsstudie utférdes pa barn med
neuropatisk blasa. Totalt 161 barn (i 4ldrarna 2—16 ar) deltog i studien. Barnen randomiserades till fyra
olika grupper och fick antingen en lag (0,001-0,002 mg/kg), medelhdg (0,002—0,004 mg/kg) eller hog
(0,004—0,008 mg/kg) dos tamsulosin, eller placebo. Primért effektmatt var antalet patienter hos vilka
tryckgrénsen for detrusorlickage (Detrusor Leak Point Pressure, LPP) minskade till <40 cm H,O
baserat pa tva métningar som utférdes samma dag. Sekundira effektmatt var: uppmétt och procentuell
forandring jamfort med baslinjen for LPP, forbattring eller stabilisering av hydronefros och
hydrouretér samt dndrade urinvolymer som erhéllits genom kateterisering och antalet ganger patienten
varit vat vilket registrerats i kateteriseringsdagbocker. Ingen statistiskt signifikant skillnad kunde ses
mellan placebogruppen och nidgon av tamsulosindosgrupperna for vare sig primért effektmatt eller
sekundéra effektmatt. Ingen dosrespons observerades vid ndgon dosniva.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Dosen av tamsulosin behdver inte justeras vid létt nedsatt njurfunktion

Absorption

Tamsulosin absorberas snabbt fran tarmen och biotillgéngligheten 4r nédstan fullstdndig. Absorptionen
fordréjs om ldkemedlet tas efter en maltid. En jamn absorption kan sdkerstédllas genom att alltid ta
tamsulosin efter frukost.

Tamsulosin uppvisar linjér kinetik.
Efter en enkeldos tamsulosin efter méltid uppnas maximal koncentration i plasma efter ca 6 timmar.
Vid steady state som uppnas senast dag 5 vid upprepad dosering dr Cuax hos patienter cirka 2/3 hogre

4n efter en enkeldos. Aven om detta endast har setts hos #ldre patienter, forviintas samma resultat iven
hos yngre.
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Det finns betydande interindividuell variation betrdffande tamsulosinkoncentrationen i plasma bade
efter enkeldos och vid upprepad dosering.

Distribution

Hos ménniska ér 6ver 99 % av tamsulosin bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen &r liten
(ca 0,2 /kg).

Metabolism

Tamsulosin har liten forstapassagemetabolism. Merparten tamsulosin forekommer i plasma 1
ofordndrad form. Tamsulosin metaboliseras i levern.

In vitro-resultat tyder pé att CYP3A4 och CYP2D6 deltar i metabolismen och att &ven andra CYP-
isoenzymer kan ha en liten paverkan pa metabolismen av tamsulosinhydroklorid. Himning av
lakemedelsmetaboliserande CYP3A4- ja CYP2D6-enzymer kan resultera i en 6kning av
tamsulosinexponeringen (se avsnitt 4.4 och 4.5).

I studier pa rattor orsakade tamsulosin endast begrinsad induktion av mikrosomala leverenzym.

Metaboliterna dr inte lika aktiva eller toxiska som modersubstansen. Ingen dosjustering kravs vid latt
nedsatt leverfunktion.

Eliminering

Tamsulosin och dess metaboliter utsondras huvudsakligen i urin dir ca 9 % av dosen férekommer i
ofordndrad form.

Efter en enkeldos av tamsulosin efter maltid, och vid steady state hos patienten, har
elimineringshalveringstider pé cirka 10 respektive 13 timmar uppmatts.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Toxicitetsstudier med enkeldosering och upprepad dosering har utforts pd mdss, rattor och hundar.
Dessutom har reproduktionstoxicitet hos rattor, karcinogenicitet hos moss och réttor samt in vitro och
in vivo gentoxicitet undersokts.

Den allminna toxicitetsprofilen som ses vid hoga doser av tamsulosin dverensstimmer med de kidnda
farmakologiska effekterna hos alfa-adrenoreceptorantagonister. Vid mycket hoga doser observerades
EKG-forédndringar hos hundar. Denna effekt bedoms dock sakna klinisk relevans.

Tamsulosin visade inga relevanta gentoxiska egenskaper. Exponering for tamsulosin har rapporterats
orsaka betydande proliferativa férdndringar i brostkorteln hos honrattor och honmdss. Dessa fynd, som
formodligen har ett indirekt samband med hyperprolaktinemi och endast har setts vid hdga doser,
beddms sakna klinisk relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kapselinnehall:
Natriumalginat

Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1)
Glyceroldibehenat
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Maltodextrin

Natriumlaurilsulfat

Makrogoler

Polysorbat 80

Natriumhydroxid

Simetikonemulsion (simetikon, metylcellulosa, sorbinsyra)
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri.

Kapselhdlje:
Gelatin

Ro6d jarnoxid (E172)

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning: PVC/PVDC/Al-blisterforpackning.
Tablettburk: HDPE-burk med lock av PP.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 och 200.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI1-02200 Esbo
Finland
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20016
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