SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Tamsulosin Medical 0,4 mg hylki med breyttan losunarhrada, hord.

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 0,4 mg af tamsulosinhydrokloridi sem virkt innihaldsefni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hylki med breyttan losunarhrada, hart.

Appelsinugul/dlifugraen hylki (19,3 x 6,4 mm). Hylkin innihalda hvitar til drapplitadar smakulur.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Einkenni fra nedri pvagferum vegna gookynja stekkunar a blodruhalskirtli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til inntoku.

Skammtar

Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ekki er
naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjiklingum med vaega eda midlungi alvarlega skerdingu 4

lifrarstarfsemi (sja einnig 4.3. Frabendingar).

Born
Engin videigandi abending er fyrir notkun tamsulosins hja bérnum.

Ekki hefur verid synt fram a4 6ryggi og verkun tamsulosins hja bérnum <18 ara. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1.

Lyfjagjof
Eitt hylki 4 dag, sem taka skal eftir morgunmat eda eftir fyrstu maltid dagsins.

Hylki0 skal gleypa i heilu lagi og pad ma hvorki mylja né tyggja, pvi slikt getur haft ahrif 4 breyttan
losunarhrada virka innihaldsefnisins.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu, p.m.t. lyfjahddur ofsabjugur, eda einhverju hjalparefnanna sem talin
eru upp i kafla 6.1.

- Saga um réttstodulagprysting.

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Eins og vid 4 um adra o;-adrenvirka vidtakablokka, getur 1 einstaka tilvikum komid fram
blodprystingsfall i medferd med tamsulosini, og i framhaldi af pvi yfirlio, en slikt er mjog sjaldgeeft.
Strax og vart verdur réttstodulagprystings (sundl, prottleysi) skal sjuklingurinn setjast nidur eda
leggjast utaf par til einkennin hverfa.

Adur en medferd med tamsulosini hefst skal skoda sjuklinginn til ad Gtiloka ad fyrir hendi sé annar
sjukddémur sem getur valdid somu einkennum og godkynja steekkun blodruhdalskirtils. Sjuklingur skal
skodadur med endaparmspreifingu adur en medferd hefst og maela skal sértackan motefnavaka
blodruhalskirtils (PSA), ef purfa pykir, adur en medferd hefst og petta sidan endurtekid reglulega.

Geeta skal varudar vid medferd hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin-
uthreinsun <10 ml/min.), par sem engar rannsoknir hafa verid gerdar hja peim sjuklingahopi.

IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, tegund prengingar a sjadldrum), hefur komid fram vid
drer- og glakuadgerd hja sumum sjuklingum sem eru 4 eda hafa adur fengid medferd med tamsulosini.
IFIS getur aukid haettu 4 fylgikvillum i auga i adgerd og eftir adgerd.

Talid er vera hjalplegt ad hatta medferd med tamsulosini 1-2 vikum fyrir drer- eda glakuadgerd, en
avinningurinn af pvi ad heetta medferd hefur ekki verid stadfestur. Einnig hefur verid tilkynnt um IFIS
hja sjiklingum sem stéovad hofou medferd med tamsulosini 1 lengri tima fyrir dreradgero.

Ekki er radlagt a0 hefja medferd med tamsulosini hja sjiklingum sem eru a0 fara i dreradgerd eda
skurdadgerd vegna glaku.

Vid ahattumat fyrir skurdadgerdir, purfa augnskurdlaeknar og adstodarfolk ad ganga r skugga um
hvort sjuklingar, sem eru ad fara i drer- eda glakuadgerd, séu a eda hafi adur fengid medferd med
tamsulosini til ad tryggja ad videigandi radstafanir verdi til stadar til ad hafa stjorn 4 IFIS medan a
adgerdinni stendur.

Sjuklingum med litil CYP2D6 umbrot & ekki ad gefa tamsulosin dsamt 6flugum CYP3A4 hemlum.

Gzeta skal varudar pegar tamsulosin er notad samhlida 6flugum eda midlungi 6flugum CYP3A4
hemlum (sj4 kafla 4.5).

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverju hylki, p.e. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fulloronum.

Ekki hafa komid fram milliverkanir pegar tamsulosinhydrokloério var gefid samhlida atenololi,
enalaprili eda theophyllini.

Samhlida gjof cimetidins veldur haskkun a plasmapéttni-gildum tamsulosins, furosemid veldur hins
vegar leekkun, en par sem gildin eru innan edlilegra marka parf ekki ad gripa til adlogunar skammta.
In vitro h6fdu diazepam, propranolol, trichlomethiazid, chlormadinon, amitriptylin, diclofenac,
glibenclamid, simvastatin eda warfarin ekki ahrif & hlutfall 6bundins tamsulosins i plasma manna.
Tamsulosin hefur heldur ekki ahrif & hlutfall 6bundins diazepams, propranolols, trichlomethiazids eda
chlormadinons.

Diclofenac og warfarin geta hins vegar aukid brotthvarfshrada tamsulosins.



Samhlida gjof tamsulosinhydroklorids med 6flugum CYP3A4 hemlum getur leitt til aukinnar
utsetningar fyrir tamsulosinhydrokloridi. Samhlida gjof med ketoconazoli (pekktum, 6flugum
CYP3A4 hemli) leiddi til 2,8 faldrar aukningar 4 AUC og 2,2 faldrar aukningar & Cpax
tamsulosinhydroklorids. Sjuklingum med litil CYP2D6 umbrot & ekki ad gefa tamsulosinhydroklorid
dsamt 6flugum CYP3A4 hemlum.

Geeta skal varudar pegar tamsulosinhydroklorio er notad samhlida 6flugum eda midlungi 6flugum
CYP3A4 hemlum.

Sambhlida gjof tamsulosinhydroklorids og paroxetins, sem er 6flugur CYP2D6 hemill, olli 1,3 faldri
aukningu & Cpax OG 1,6 faldri aukningu & AUC. Pessar aukningar eru po ekki taldar skipta mali
kliniskt.

Samtimisnotkun annarra a;-adrenvirkra vidtakablokka geeti leitt til blodprystings-laekkandi verkunar.
4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Tamsulosin er ekki @tlad til notkunar hja konum.

Truflun 4 sadlati hefur komiod fram i skammtima- og langtim rannséknum med tamsulosini.

Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um vandamal vid saolat, 6fugt sadlat (retrograde
ejaculation) og sadlatsbrest.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a pvi hvort tamsulosin skerdi haefni manna til aksturs eda notkunar
véla. Sjuklingar eiga po ad hafa i huga ad lyfio getur valdid sundli.

4.8 Aukaverkanir

Lifferakerfi |Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma orsjaldan | Tioni ekki pekkt
(>1/100, <1/10) |(=1/1.000, sjaldgeefar  |fyrir (<1/10.000) |(ekki haegt ad
<1/100) (=1/10.000, aeetla tidni ut fra
<1/1.000) fyrirliggjandi
gbgnum)
Taugakerfi Sundl Hofudverkur Yfirlid
(1,3%)
Augu bPokusyn,
sjonskerding
Hjarta Hjartslattaroénot
Adar Stéoubundinn
lagprystingur
Ondunarfeeri, Nefslimubolga Bloonasir
brjésthol og
midmeeti
Meltingarfeeri Haegdatregda, Munnpurrkur
nidurgangur,
ogleoi, uppkost
Huo og Utbrot, kladi, | Ofsabjugur |Stevens-Johnson Regnbogarodi,
undirhtd ofsaklaoi heilkenni hudbolga



Axlunarferi | Sadlatstruflanir, Standpina
og brjost ofugt saolat,
sadlatsbrestur

Almennar brottleysi
aukaverkanir

0og

aukaverkanir 4

ikomustad

brenging 4 sjadldrum, pekkt sem IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome) i drer- og
glakuadgerdum, hefur verid tengd vido medferd med tamsulosini vid eftirlit eftir markadssetningu (sja
einnig kafla 4.4).

Reynsla eftir markadssetningu: Til vidbotar vid ofangreindar aukaverkanir hefur verid greint fra
gattatifi, hjartslattartruflunum, hradtakti og andprengslum i tengslum vid notkun tamsulosins. bar sem
um er ad reda tilkynningar um aukaverkanir eftir markadssetningu 4 heimsvisu er ekki hagt ad meta
tidni peirra og orsakapatt tamsulosins med éruggum haetti.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni
Ofskdmmtun tamsulosins getur hugsanlega valdid verulegum blooprystingsleekkandi dhrifum.
Alvarleg blodprystingslaekkun hefur komid fram 4 mismunandi stigum ofskdmmtunar.

Meoferd

Ef til brads lagprystings kemur i kjolfar ofskommtunar skal gripa til studningsmedferdar sem Iéttir
undir med hjarta- og edakerfinu. Bl6oprysting og hjartslattarhrada ma faera i samt lag aftur ef
sjuklingurinn leggst fyrir. Ef pad naegir ekki meetti gripa til rammalsaukandi lyfja og, ef purfa pykir,
@daprengjandi lyfja. Fylgjast skal med nyrnastarfsemi og almennum studningsadgerdum beitt.
Oliklegt er ad himnuskiljun komi ad gagni par sem tamsulosin er mikid bundid préteinum i plasma.

Studningsmedferd eins og uppkost getur komid ad gagni til ad minnka frasog. Ef um mikid magn af
lyfinu er ad reeda ma framkvama magaskolun og gefa lyfjakol og haegdalosandi lyf med osmétiska
verkun, svo sem natrium sulfat.

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: o;-adrenvirkur vidtakablokki,
ATC flokkur: GO4C A02. Lyf vid godkynja blodruhalskirtilssteekkun.

Verkunarhattur
Tamsulosin binst sérteekt og keppir um bindingu vid alfa;a-vidtaka handan taugaméta, einkum
undirtegunda a 14 og a 1p. Lyfid veldur slokun 1 sléttum vodvum blodruhalskirtils og pvagrasar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Lyfhrif

Tamsulosin eykur hamarkspvagfladi.

bad losar um teppur med pvi ad valda slokun 4 sléttum vodvum i blooruhalskirtli og pvagras og hefur
pannig jakveed ahrif & pvaglatseinkenni (voiding symptoms).

bad minnkar einnig einkenni vid uppséfnun pvags (storage symptoms), en par er ostodugleiki
blodrunnar mikilvaegur pattur.

bessi ahrif & uppsofnun og pvaglatseinkenni (voiding symptoms), haldast vid langtima- medferd og
veldur pvi ad porf a skurdadgerd seinkar marktaekt.

aj-adrenvirkir vidtakablokkar geta leekkad blodprysting med pvi ad draga ur vidnami i atedum. Ekki
kom fram nein laekkun blodprystings i rannsoknum a tamsulosini, sem hafdi kliniska pydingu.

Borm

Tviblind, slembir6dud, rannsdkn & skammtasterdoum, med samanburdi vid lyfleysu var gerd a bérnum
med taugraenan blodrukvilla (neuropathic bladder). Alls var 161 barni (a aldrinum 2 til 16 ara)
slembiradad og gefinn 1 af 3 eftirfarandi tamsulosin skommtum (litill [0,001 til 0,002 mg/kg],
midlungs [0,002 til 0,004 mg/kg], og stor [0,004 til 0,008 mg/kg]) eda lyfleysa. Adalendapunktur var
fjoldi sjuklinga par sem lekaprystingur temivodva (detrusor leak point pressure, LPP) laekkadi nidur i
<40 cm H,O midad vid tveer malingar 4 sama solarhring. Adrir endapunktar voru: Raunbreyting og
hlutfallsleg breyting fra grunnviomioi lekaprystings temivodva, merkjanlegar framfarir eda
stodugleika nad i vatnsnyra og pvagpipupani og breytingar i rtimmali pvags vid notkun pvagleggjar og
hversu oft pvagleka vard vart i tengslum vid notkun pvagleggjar samkvamt feerslum i pvagleggjar-
dagbaekur. Enginn tolfredilega markteekur munur kom fram 4 lyfleysuhdépnum og einhverjum priggja
tamsulosin skammtahopanna, hvorki hvad vardar adalendapunkt né adra endapunkta. Engin svérun
kom fram vid neinni skammtasteaerd.

52 Lyfjahvorf

Frasog

Tamsulosin frasogast hratt frd pormum og adgengi er naer algjort. Pad hagir a frasogi ef fadu hefur
verid neytt skommu fyrir toku lyfsins. bad studlar ad jafnara frasogi ef sjuklingurinn tekur tamsulosin
alltaf & eftir sému maltio.

Lyfjahvorf tamsulosins eru linuleg.

Eftir toku staks skammts af tamsulosini eftir maltid naest hamarkspéttni tamsulosins i plasma eftir um
pad bil 6 klukkustundir og pegar jafnvaegi hefur komist 4, sem gerist 4 fimmta degi vid endurtekna
skammta, er Cnax sjuklinga um pad bil tveimur pridjungum haerra en pad sem neest eftir stakan
skammt. P6 svo ad petta hafi sést hja 6ldrudum sjuklingum ma gera rad fyrir sému nidurstodu hja
ungu folki.

bad gaetir umtalsverds munar 4 plasmapéttni milli sjuklinga, badi eftir stakan skammt og eftir
endurtekna skammta.

Dreifing
Hja monnum er tamsulosin um 99% bundid plasmapréteinum. Dreifirimmal er 1itid (um 0,2 1/kg).

Umbrot
Tamsulosin umbrotnar 1itid vid fyrstu umferd um lifur. Mestur hluti tamsulosins kemur fyrir i plasma
sem Obreytt virkt efni. Lyfid umbrotnar i lifur.

I ranns6knum a rottum olli tamsulosin 6verulegri 6rvun lifrarensima i frymisognum.

In vitro nidurstdour benda til pess ad badi CYP3A4 og CYP2D6 taki patt i umbrotinu og ad dnnur
CYP-is6ensim taki hugsanlega patt i umbrotum tamsulosinhydroklorids ad litlu leyti. Homlun & virkni
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CYP3A4 og CYP2D6 ensima sem taka patt i umbrotum lyfsins getur valdid aukinni ttsetningu fyrir
tamsulosinhydrokloridi (sja kafla 4.4 og 4.5).

Ekkert umbrotsefnanna hefur meiri verkun en obreytt virka efnid.

Brotthvarf
Tamsulosin og umbrotsefni pess skiljast adallega it med pvagi, par sem um 9% af skammtinum er til
stadar sem Obreytt virkt efni

Eftir gjof staks skammts af tamsulosini eftir maltid maeldist helmingunartimi brotthvarfs um pad bil
10 klst. og hja sjuklingum par sem jafnveaegi hefur komist 4 maeldist hann 13 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir stakan skammt og endurtekna skammta voru gerdar 4 musum,
rottum og hundum. Auk pess voru eiturverkanir a &xlun athugadar hja rottum, krabbameinsmyndun i
musum og rottum og in vivo og in vitro athuganir gerdar 4 eiturverkunum & erfdaefni.

Heildarmyndin af eiturverkununum, sem fram kom eftir gjof storra skammta af tamsulosini, er i
samraemi vid pekkt lyfjafreedileg ahrif a,-adrenvirkra viotakablokka.

begar mjog storir skammtar voru gefnir komu fram breytingar 4 hjartalinuriti hja hundum. Talid er ad
pessi viobrogd hafi ekki kliniska pydingu. Tamsulosin syndi engar eiturverkanir & erfoaefni sem mali
skipta.

Greint var frd aukinni tidni breytinga vegna frumufjélgunar i mjolkurkirtlum hja kvenkyns rottum og
musum. bessar nidurstddur, sem ad likindum tengjast aukningu mjolkurhormons 1 blodi og komu
adeins fram pegar gefnir voru storir skammtar, pykja skipta dverulegu mali.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald i hylki

Orkristalladur selludsi

Metakrylsyru etylakrylat samfjollida (1:1) dreifing 30 prosent
Polysorbat 80

Natriumlarylsulfat

Trietylsitrat

Talkiim

Samsetning hylkis
Gelatin

Indigokarmin (E132)
Titantvioxio (E171)
Gult jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxio (E172)
Svart jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3 ar.



6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

bynnupakkningar: Geymist i upprunalegum umbadum.
[lat: Geymid glasid vel lokad.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PE/PVDC/4l-pynnupakkningar i pappadskju og HDPE-ilat med PP-loki med barnadryggi sem
innihalda 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eda 200 hylki med breyttan losunarhrada.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Medical ehf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

fsland

Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

8. MARKADPSLEYFISNUMER

IS/1/05/041/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31. oktober 2005.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

20. mars 2026.



