1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamictor 0,4 mg depotkapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kapseli sisaltad 0.4 mg tamsulosiinihydrokloridia vastaten 0.367 mg tamsulosiinia.

Apuaineet ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Depotkapseli, kova

Oranssi/oliivinvihrea liivatekapseli, jossa musta painatus TSL 0.4 ja jonka molemmissa
péissd on musta raita. Kapselin siséltd on valkoisia tai kellertavié rakeita.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun (BPH) oireiden hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Yksi kapseli paivassa aamiaisen tai paivan ensimmadisen aterian jalkeen. Kapseli nielldén
kokonaisena vesilasillisen kera pystyasennossa tai istuen (ei makuuasennossa). Kapselia ei
saa rikkoa eiké purra, koska se voi vaikuttaa pitkavaikutteisen aktiiviaineen
vapautumiseen. Kapseli voidaan kuitenkin avata ja siséalto nielld pureskelematta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys tamsulosiinille tai valmisteen jollekin muulle aineosalle. Aikaisemmin
havaittu ortostaattinen hypotensio.

Vaikea maksan vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Tamictor-valmisteen kayttd voi laskea verenpainetta, mik& harvoin voi aiheuttaa
pyortymisen. Ortostaattisen hypotension (pyorrytys, heikotus) ensioireiden alkaessa
potilaan tulisi olla istuvassa tai makuuasennossa niin kauan kunnes oireet ovat hévinneet.

Ennen Tamictor-hoidon aloittamista potilas on tutkittava muiden samankaltaisia oireita
kuin BPH aiheuttavien sairauksien poissulkemiseksi. Eturauhanen tulisi tutkia perésuolen
kautta sek& méaérittaa tarvittaessa PSA ennen hoidon aloittamista seka saannollisin
valiajoin myéhemmin.



Tamsulosiinia tulee antaa varoen vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé
(kreatiniinipuhdistuma <10 ml/min), koska kaytosta naille potilaille ei ole kokemusta.

Harmaakaihileikkauksen yhteydessa on joillakin potilailla, jotka k&yttavat tai ovat
aiemmin k&yttaneet tamsulosiinia, todettu IFIS-oireyhtyma (Intra-Operative Floppy Iris
Syndrome, pienen pupillin syndrooman variantti). Oireyhtym4 saattaa lisaté
leikkauskomplikaatioiden riskid. Tamsulosiinin aloittamista potilailla, joille on suunniteltu
kaihileikkausta ei suositella.

Tamsulosiinin kayton lopettamisesta 1-2 viikkoa ennen harmaakaihileikkausta on
yksittaistapauksissa todettu olevan hyotyd, mutta viel& ei ole maaritelty, kuinka kauan
potilaan tulisi pidattaytyd tamsulosiinin kdytdsta ennen operaatiota.

Harmaakaihileikkausta suunniteltaessa leikkaavan la&kéarin ja hoitohenkilokunnan on
selvitettava, kayttadko potilas parhaillaan tai onko han aiemmin kdyttanyt tamsulosiinia, ja
huolehdittava asianmukaisista toimenpiteisté leikkauksessa ilmenevan IFIS-oireyhtyman
varalta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia ei ole havaittu, kun tamsulosiinia on annettu samanaikaisesti atenololin,
enalapriilin, nifedipiinin tai teofylliinin kanssa. Samanaikainen simetidiinil&&kitys nostaa
ja furosemidilaakitys laskee tamsulosiinin plasmapoitoisuutta mutta, koska
tamsulosiinipitoisuus pysyy normaalialueella annostusta ei ole tarpeen muuttaa.

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

Samanaikainen toisen a1-adrenoreseptorisalpaajan anto voi alentaa verenpainetta.

4.6 Raskaus ja imetys
Tamictor-valmiste on tarkoitettu vain miehille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tamictor-valmisteen vaikutuksesta autolla ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole
tietoa. Kuitenkin potilaiden on syyté olla tietoisia, ett4 tamsulosiini voi aiheuttaa
huimausta.

4.8 Haittavaikutukset

Yleinen Melko Harvinainen Hyvin
(>1/100, <1/10)  harvinainen (>1/10 000, harvinainen
(>1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000)
<1/100)
Hermojéarjestel  Huimaus Paansarky Pydrtyminen
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Ruoansulatusk Ummetus,

anavaan ripuli,

liittyvat pahoinvointi,
oksentelu

Ihoon tai Ihottuma, Angioddeema

ihonalaiskudok
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kutina, urtikaria

Lisaantymiseli Epéanormaali Priapismi
miin tai ejakulaatio

rintarauhaseen

liittyvat

Yleiset koko Astenia

elimistéon

hdi .
ﬁm%@i&ﬁﬁhﬁﬁhoon liittyen on kaihileikkauksen aikana raportoitu pienen mustuaisen
aieeyhias (IF1S, Intraoperative Floppy Iris Syndrome) (ks. my0s kohta 4.4)

4.9 Yliannostus

Akuutteja yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Ortostaattista hypotensiota voi teoriassa
kuitenkin ilmet& yliannostuksen jélkeen. Hoito on tallgin oireenmukaista.

Jos ladkemaaréat ovat suuria, voidaan suorittaa mahahuuhtelu ja antaa aktiivihiiltd ja
osmoottista laksatiivia, kuten natriumsulfaattia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé

Tamsulosiini on a1A-adrenoreseptoriantagonisti. Valmistetta kaytetddn yksinomaan
eturauhaseen liittyvien sairauksien hoitoon.
ATC-koodi: GO4CAQ2

Vaikutusmekanismi

Tamsulosiini sitoutuu selektiivisesti ja kompetitiivisesti niihin postsynaptisiin
aia-adrenoreseptoreihin, jotka vélittavat siledn lihaksen supistumista eturauhasessa ja
virtsaputkessa relaksoimalla sileda lihasta.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Tamsulosiini lisad virtsan maksimivirtausnopeutta relaksoimalla sileda lihasta
eturauhasessa ja virtsaputkessa ja helpottaa siten obstruktiota.



Valmiste parantaa my0s sellaisia &rsytys- ja obstruktio-oireita, joissa virtsarakon
epéstabiiliudella ja alempien virtsateiden siledn lihaksen supistumisella on térked osuus.

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

Valmisteen vaikutus seké kerdéntymis- etté tyhjennysoireisiin pysyy ylla myds
pitdaikaishoidossa, misté johtuen kirurgisen hoidon tarve merkitsevasti siirtyy.

5.2 Farmakokinetiikka
Tamsulosiiniannosta ei ole tarpeen muuttaa lievassa munuaisten vajaatoiminnassa.

Imeytyminen

Tamsulosiini imeytyy nopeasti suolistosta ja sen biologinen hyotyosuus on l&hes
taydellinen. Ennen ladkkeen ottoa nautittu ateria hidastaa imeytymistd. Tasainen
imeytyminen voidaan varmistaa ottamalla Tamictor-valmiste aina aamiaisen jalkeen.

Tamsulosiinilla on lineaarinen kinetiikka.

Tamictor kerta-annos ruokailun jélkeen otettuna saa aikaan tamsulosiinin
huippupitoisuuden plasmassa noin 6 tunnin kuluttua ja toistuvassa ladkityksessé steady
state -taso saavutetaan viidenteen paivaan mennessd, toistuvasti ladketta otettaessa Cmax on
potilailla noin 2/3 korkeampi kuin kerta-annoksen jalkeen. Vaikka tdma on todettu vain
vanhuksista, sama tulos on odotettavissa myds nuoremmilla potilailla.

Plasman tamsulosiinipitoisuuksissa on suuria potilaiden valisia vaihteluja seké
kerta-annon ettd toistuvan annon jalkeen.

Jakautuminen
Ihmisessa tamsulosiini sitoutuu plasman proteiineihin yli 99 %:sti ja jakautumistilavuus
on pieni (n. 0,2 I/kg).

Metabolia
Tamsulosiinilla on vahainen ensikierron-metabolia. Suurin osa tamsulosiinista on
plasmassa muuttumattomana. Aine metaboloituu maksassa.

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

Metaboliitit eivat ole niin tehokkaita tai toksisia kuin aktiivi ld&keaine.
Erittyminen
Tamsulosiini ja sen metaboliitit erittyvat pddasiassa virtsaan, noin 9 % annoksesta

muuttumattomassa muodossa.

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

Munuaisten toiminnanvajaus ei vaadi annoksen pienentamista.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksisuutta kerta-annoksen ja toistuvan annon jalkeen on tutkittu hiirilla, rotilla ja koirilla.
Lisaksi on tutkittu lisdédntymistoksisuutta rotilla, karsinogeenisyytta hiirilla ja rotilla sek&
genotoksisuutta in vivo ja in vitro.

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

Erittdin suuria annoksia annettaessa koirista todettiin EKG-muutoksia. Talla ei kuitenkaan
oleteta olevan kliinistd merkitysta. Tamsulosiinilla ei todettu olevan merkittavia
genotoksisia ominaisuuksia.

Naarasrotilla ja -hiirilla on todettu esiintyvdn enemmaén rintarauhasten proliferatiivisia
muutoksia tamsulosiinialtistuksen yhteydessa. Néitéa 10ydoksia, jotka todennéakoisesti
liittyvat epdsuorasti hyperprolaktinemiaan ja esiintyvét vain suurten annosten seurauksena,
pidetddn merkityksettomina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kapselin sisélto: mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri
(1:1), polysorbaatti 80, natriumlauryylisulfaatti, trietyylisitraatti, talkki.

Kapselikuori: Liivate, indigokarmiini (E 132) titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi
(E 172), punainen rautaoksidi (E 172).
Muste: shellakka, musta rautaoksidi (E 172), propyleeniglykoli.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
36 kuukautta.

6.4 Sailytys
Sailyté alkuperéispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pahvikotelot, joissa on 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tai 200 depotkapselia
PVC/PE/PVDC/AI-lapipainopakkauksessa.

HDPE-purkit, joissa on 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tai 200 depotkapselia ja PP-turvasuljin.

Kaikkia pakkauksia ei valttamétta ole myynnissa.

6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet
Ei erityisohjeita.
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