PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Tamicten 0,4 mg hérd kapsel med modifierad frisattning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehaller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel med modifierad frisattning.

Orange/olivgron kapsel (19,3 x 6,4 mm). Kapseln innehaller vita till gulvita pellets.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtom fran nedre urinvagarna (LUTS) i samband med benign prostatahyperplasi (BPH).
4.2 Dosering och administreringssatt

Oral anvéndning.

Dosering
Ingen dosjustering kravs vid nedsatt njurfunktion. Ingen dosjustering kravs hos patienter med mild till

mattligt nedsatt leverfunktion (se dven 4.3 Kontraindikationer).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av tamsulosin for barn.
Sakerhet och effekt for barn under 18 ar har inte faststallts. Tillganglig information finns i avsnitt 5.1.

Administreringssatt

En kapsel dagligen, tas efter frukost eller dagens forsta maltid.

Kapseln maste svéljas hel och far inte krossas eller tuggas eftersom detta paverkar den modifierade
frisattningen av det aktiva innehallsamnet.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen, inkluderande lakemedelsinducerat angioddem eller mot
nagot hjalpamne 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 blodtryckssankning ses hos enstaka individer vid
behandling med tamsulosin, vilket i sallsynta fall kan resultera i svimning (synkope). Vid de forsta
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tecknen pa ortostatisk hypotension (yrsel, svaghet) ska patienten satta sig eller lagga sig ned tills
symtomen forsvunnit.

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

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

IFIS (”Intraoperative Floppy Iris Syndrome”, en variant av liten pupill-syndrom) har observerats under
katarakt- och glaukomkirurgi hos vissa patienter som behandlas eller tidigare behandlats med
tamsulosin. IFIS kan 6ka risken for 6gonkomplikationer under och efter operationen.

Utséattning av tamsulosin 1-2 veckor fore katarakt- eller glaukomkirurgi har angetts vara till hjalp, men
nyttan med utséttning har inte annu faststéllts. IFIS har dven rapporterats hos patienter som avstatt
tamsulosin under en langre period fore kataraktkirurgi.

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

Vid undersokning infor planerad katarakt- eller glaukomkirurgi ska kataraktkirurger och oftalmologisk
personal ta hansyn till om patienter behandlas eller har behandlats med tamsulosin, for att sakerstélla
att nédvandiga forutsattningar finns for att hantera IFIS under operationen.

Tamsulosin ska inte ges i kombination med starka CYP3A4-hammare till patienter som &r langsamma
metaboliserare av CYP2D6.

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

Hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast
intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

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

Administrering tillsammans med cimetidin ger 6kade plasmanivaer av tamsulosin, medan furosemid
ger en sankning, men eftersom nivaerna haller sig inom normalvérdena behéver dosen inte justeras.

In vitro, paverkades inte den obundna fraktionen av tamsulosin i human plasma av diazepam,
propranolol, triklormetiazid, klormadinon, amitriptylin, diklofenak, glibenklamid, simvastatin eller
warfarin. Tamsulosin paverkade inte den obundna fraktionen av diazepam, propranolol, triklormetiazid
eller klormadinon. Diklofenak och warfarin kan daremot 6ka elimineringshastigheten av tamsulosin.

Samtidig administrering av tamsulosinhydroklorid med starka CYP3A4-hdmmare kan leda till 6kad
exponering for tamsulosinhydroklorid. Samtidig administrering med ketokonazol (en kand, stark
CYP3A4-hdmmare) resulterade i en 6kning av AUC och C, for tamsulosinhydroklorid med 2,8-
respektive 2,2 ganger.



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

langsamma metaboliserare av CYP2DS6.

Tamsulosinhydroklorid bor anvandas med forsiktighet i kombination med starka eller mattliga
CYP3A4-hdmmare. Administrering av tamsulosinhydroklorid tillsammans med paroxetin, en stark
CYP2D6-hdmmare, resulterade i en 6kning av AUC och C,, for tamsulosinhydroklorid med
1,6respektive 1,3 ganger men dessa okningar anses inte vara kliniskt relevanta.

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

effekter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Tamsulosin &r inte indicerat for anvandning hos kvinnor.

Ejakulationsbesvar har observerats vid korta och langa kliniska studier med tamsulosin. Fall av
ejakulationsbesvar, retrograd ejakulation och utebliven ejakulation har rapporterats efter

godkéannandet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier avseende effekterna pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har utforts. Patienter

bor daremot vara medvetna om att yrsel kan forekomma (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

och brostkortel

besvir,
retrograd
ejakulation,

Organsystem Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
(=1/100, vanliga (=1/10000, | sallsynta frekvens (kan
<1/10) (=1/1000, <1/1000) (=1/10000) | inte beraknas

<1/100) frén
tillgéngliga
data)

Centrala och perifera | Yrsel Huvudvark Synkope

nervsystemet (1,3%)

Ogon Dimsyn, syn-

nedséttning

Hjartat Hjart-

klappning

Blodkérl Ortostatisk

hypotension

Andningsvagar, Rinit Epistaxis

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Forstoppning, Muntorrhet

diarré,
illaméende,
krakningar

Hud och subkutan Rodnad, klada, | Angio- Stevens- Erythema

vavnad urtikaria 6dem Johnson multiforme,

syndrom exfoliativ
dermatit

Reproduktionsorgan | Ejakulations- Priapism




Organsystem Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
(=1/100, vanliga (=1/10000, | sallsynta frekvens (kan
<1/10) (=1/1000, <1/1000) (=1/10000) | inte beraknas

<1/100) fran
tillgéngliga
data)
utebliven
ejakulation

Allménna symtom Asteni

och/eller symtom vid

administrerings-

stallet

Under katarakt- och glaukomkirurgi har ett tillstand dar irismuskeln under operation har blivit diffus i
konsistensen (IFIS,” Intraoperative Floppy Iris Syndrome”) associerats med tamsulosinbehandling,
vilket setts under sakerhetsvervakningen efter godkannandet av substansen (se ocksa avsnitt 4.4).

Erfarenheter efter godk&nnandet: Utdver de biverkningar som listas ovan har formaksflimmer,
arytmier, takykardi och dyspné rapporterats i samband med tamsulosinbehandling. Eftersom dessa
spontant rapporterade handelser harror fran den véarldsomspéannande anvandningen efter
godkénnandet, kan inte frekvensen for dessa handelser och vilken roll tamsulosin spelat for
orsakssambandet faststéllas pa ett tillforlitligt satt.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

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

effekter har observerats vid olika grad av 6verdosering.

Behandling
Vid akut hypotension efter éverdosering skall kardiovaskulér support ges. Genom att ldgga patienten

ned kan blodtrycket aterstéllas och hjartfrekvensen normaliseras. Om detta inte hjalper kan
volymerséttningsmedel ges och, om nédvandigt, ett karlsammandragande lakemedel. Njurfunktionen
ska 6vervakas och allmanna stodatgarder sattas in. Hemodialys &r troligtvis inte till hjalp eftersom
tamsulosin i mycket hég grad binds till plasmaproteiner.

For att hindra absorption kan atgarder sasom krakning vidtas. Nar stora méangder intagits kan man gora
en ventrikelskoljning samt ge aktivt kol och ett osmotiskt laxermedel sasom natriumsulfat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: a;-adrenoreceptor antagonister ATC-kod: G04C AQ2.
Lakemedlet ska uteslutande anvéndas for behandling av prostatasjukdomar.
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Verkningsmekanism
Tamsulosin binds selektivt och kompetitivt till postsynaptiska a;-AR, sérskilt till subtyperna a; och
a,p. Tamsulosin relaxerar den glatta muskulaturen i prostata och urinvégar.

Farmakodynamisk effekt
Tamsulosin 6kar den maximala urinflédeshastigheten. Det minskar obstruktion genom relaxering av
den glatta muskulaturen i prostata, blashalsen och urinréret och forbattrar darmed tomningssymtom.

Tamsulosin forbattrar dven lagringssymtom dar blasinstabilitet spelar en viktig roll.

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

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

Pediatrisk population

En dubbelblind, randomiserad och placebo-kontrollerad dosomfangsstudie 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 (lag [0,001 till 0,002 mg/kg], medium [0,002 till 0,004 mg/kg] och hég
[0,004 till 0,008 mg/kg]), eller placebo.

Primar endpoint var antalet patienter som minskade sitt detrusor leak point pressure” (LPP) till
<40 cm H,0 baserat pa tva utvarderingar som gjordes pa samma dag.

Sekundara endpoints var: Faktisk och procentuell forandring jamfort med baslinjen for

LPP, forbéattring eller stabilisering av hydronefros och hydrouretér samt &ndrade urinvolymer vilka
erhallits genom kateterisering samt antalet ganger patienten varit vat vid kateterisering vilket
registrerats i kateteriseringsdagbdcker. Ingen signifikant skillnad kunde ses mellan placebogruppen
och ndgon av de tre tamsulosindosgrupperna for vare sig primar eller sekundara endpoints. Ingen
dosrespons observerades vid nagon dosniva.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Tamsulosin absorberas fran tarmen och &r nastan helt biotillganglig. Absorption av tamsulosin

minskar av en nyligen intagen maltid. En jamn absorption kan framjas genom att patienten alltid tar
tamsulosin efter ssmma maltid. Tamsulosin uppvisar linjar kinetik.

Efter en enkeldos tamsulosin efter maltid, uppnas maximal plasmaniva efter ca 6 timmar. Vid steady
state som uppnas dag 5 vid upprepad dosering ar C,. hos patienter omkring tva tredjedelar hogre an
vad som nas efter en enkeldos. Aven om detta sags hos éldre patienter, forvantas samma maonster hos
yngre.

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

Distribution
Cirka 99% av tamsulosin &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen for tamsulosin &r liten
(ca 0,2 I/kg).

Metabolism
Tamsulosin har liten forstapassage-effekt och metaboliseras langsamt. Merparten tamsulosin
forekommer i plasma i form av oférandrad aktiv substans. Tamsulosin metaboliseras i levern.

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



In vitro-resultat tyder pa att CYP3A4 och dven CYP2D6 deltar i metabolismen och att andra
CYPisoenzymer kan spela en mindre roll i metabolismen av tamsulosinhydroklorid. Hamning av
CYP3A4- och CYP2D6-enzymer kan 6ka exponeringen for tamsulosinhydroklorid (se avsnitt 4.4. och
4.5).

Ingen av metaboliterna &r mer aktiv &n modersubstansen.

Eliminering
Tamsulosin och dess metaboliter utsdndras huvudsakligen i urin dér ca 9% av dosen férekommer i
form av oférandrad aktiv substans.

Efter en enkeldos av tamsulosin efter maltid, och i steady state hos patienten, har
elimineringshalveringstider pa 10 respektive 13 timmar uppmiitts.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

Den allménna toxicitetsprofilen som ses vid héga doser av tamsulosin éverensstdmmer med de kénda
farmakologiska effekterna hos a;-adrenoceptorantagonister.

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

En 6kad incidens av vavnadsforandringar i brostkorteln hos honréttor och honmdéss har rapporterats.
Dessa fynd som férmodligen medierats av hyperprolaktinemi och endast har setts vid héga doser anses
irrelevanta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Kapselinnehall

Mikrokristallin cellulosa

Metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) dispersion 30 procent
Polysorbat 80

Natriumlaurilsulfat

Trietylcitrat

Talk

Kapselholje

Gelatin

Indigokarmin (E 132)
Titandioxid (E 171)
Gul jarnoxid (E 172)
Rdd jarnoxid (E 172)
Svart jarnoxid (E 172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PE/PVDC/aluminium blister i kartong eller HDPE férpackning med PP barnskyddande lock
innehallande 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller 200 kapslar med modifierad frisattning.

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

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Avansor Pharma Oy

Tekniikantie 14

02150 Espoo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53766

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2016-11-14

Datum for den senaste fornyelsen: 2020-02-06

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-07
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