SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Tamsulogen 0,4 mg hylki med breyttan losunarhrada, hord.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 0,4 mg tamsulosin hydroklorid.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hylki med breyttan losunarhrada, hart.

Hylkin eru appelsinugul/dlifugreen ag lit, merkt ,,TSL 0,4” 1 svortu letri og med svortum réndum a
badum endum. Hylkin innihalda hvitar til drapplitadar smakulur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Einkenni fra nedri pvagfeerum vegna godkynja steekkunar & bléoruhalskirtli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eitt hylki & dag, tekid eftir morgunmat eda eftir fyrstu maltid dagsins. Hylkin a ad gleypa heil med
glasi af vatni og skal sjuklingurinn standa eda sitja & medan (ekki vera Gtafliggjandi).

Hylkin ma hvorki mylja né opna par sem pad getur haft ahrif & losun langverkandi virks efnis.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir tamsulosini eda einhverju af 6drum innihaldsefnum lyfsins, p.m.t. lyfjahadur ofsabjugur.
Réttstoouprystingsfall sem hefur verid greint &dur (saga um stédubundinn lagprysting).

Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Notkun & tamsulosini getur orsakad lagan bl6dprysting, sem i einstaka tilvikum getur leitt til yfirlids.
Vio fyrstu einkenni um stédubundinn lagprysting (svimi, mattleysi) a sjuklingurinn ad sitja eda liggja
par til einkennin hverfa.

Adur en medferd med tamsulosini er hafin 4 ad skoda sjuklinginn til ad dtiloka ad fyrir hendi sé annar
sjukddmur sem getur valdid sému einkennum og gédkynja steekkun blédruhalskirtils.

Sjuklingur skal skodadur med endaparmspreifingu &dur en medferd hefst og meela skal sérteekan
métefnavaka blodruhalskirtils (prostate specific antigen) ef purfa pykir. petta skal sidan endurtekid

reglulega.

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



| einstaka tilfellum hefur verid tilkynnt um ofsabjlg eftir toku tamsulosins. I peim tilfellum skal hetta
medferd strax, fylgjast med sjuklingnum par til bjugurinn hverfur og ekki skal gefa tamsulosin aftur.
IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, tegund prengingar & sjadldrum), hefur komid fram i
tengslum vid dreradgerd (cataract surgery) hja sumum sjuklingum sem eru & eda hafa fengid adur
medferd med tamsuldsini. IFIS getur aukid likur & teeknilegum fylgikvillum i adgerd. Ekki er radlagt
ao hefja medferd med tamsulésini hja sjuklingum sem eru ad fara i dreradgerd.

Talid er vera hjéalplegt ad heetta medferd med tamsulésini 1-2 vikum fyrir dreradgerd, en avinningurinn
af pvi ad haetta medferd fyrir dreradgerd og timalengd hafa ekki verid stadfest.

Vid ahaettumat fyrir skurdadgerdir, purfa augnskurdlaeknar og adstodarfolk ad ganga Ur skugga um pad
hvort sjuklingar sem eru ad fara i dreradgerd séu & eda hafi adur fengid medferd med tamsulésini til ad
tryggja ad videigandi radstafanir verdi til stadar til ad hafa stjorn & IFIS medan & adgerdinni stendur.
4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir hafa komid fram vid notkun tamsulosins samtimis atendl6li, enalaprili, eda
teofyllini. Vid notkun cimetidins samtimis tamsulosini haekkar plasmapéttni tamsulosins og
plasmapéttni laekkar ef furdsemio er notad samtimis, en ef péttni tamsulosins er innan edlilegra marka
er ekki naudsynlegt ad breyta skommtum.

[ in vitro rannsoknum med lifrarmikrésémalhlutum (deemigert fyrir umbrot lyfja vegna ahrifa
cytokrom P450- ensimkerfisins) komu engar milliverkanir vid amitriptylin, salbatamol, glibenclamid
eda finasterio fram. Diclofenac og Warfarin geta aukid brotthvarfshrada tamsulosins.

Samtimis notkun annarra alfa; — adrenvirkra vidtakablokka getur laeekkad bl6dprysting.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Tamsulogen er eingéngu atlad kariménnum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & pvi hvort tamsulosin skerdi hafni til aksturs eda notkunar véla.
Sjuklingar eiga p6 ad hafa i huga ad lyfid getur valdid svima.

4.8 Aukaverkanir
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Almennar aukaverkanir prottleysi
og astand tengt ikomuleid

Prenging & sjadldrum, pekkt sem IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome) i dreradgerdum, hefur
verid tengd vid medferd med tamsulosini vid lyfjagat eftir markadssetningu (sja einnig kafla 4.4).

Reynsla eftir markadssetningu: Til vidbotar vid ofangreindar aukaverkanir hefur verid tilkynnt um
géttatif, hjartslattartruflanir, hradslattur og andprengsli i tengslum vid notkun & tamsulosini.

par sem um er ad raeda fyrirvaralausar tilkynningar um reynslu eftir markadssetningu a heimsvisu er
ekki haegt ad meta tidni peirra og orsakapatt tamsulésins & areidanlegan mata.

49 Ofskdmmtun

Engin pekkt tilvik eru um brada ofskdmmtun. Fraedilega séd, geeti samt sem &dur ordid vart vid
skyndilega blaaprystingslaekkun i kjolfar ofskémmtunar. I slikum tilfellum er medhéndlun
einkennabundin. Bl&oprystingur og hjartslattartioni geta lagast vid pad ad leggja sjuklinginn nidur.
Hjalpi pad ekki parf ad gripa til rammalsaukandi lyfja og ef naudsyn krefur adaprengjandi lyfja.
Fylgjast parf med nyrnastarfsemi og veita almenna studningsmedferd ef parf.

AdJ 6llum likindum hjalpar skilun ekki par sem tamsulosin er mikid bundid plasma préteinum.

Ef um er ad reeda mikid magn af lyfinu ma framkveema magaskolun og gefa virk lyfjakol eda haegda
lyf med osmotiska verkun, s.s. natrium sulfat.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Lyfjaflokkur: alfa;» — adrenvirkur vidtakablokki, ATC — flokkur: G 04 CA 02.

Verkunarmati:
Tamsulogen binst sérteekt og keppir um bindingu vid alfa;a-vidtaka handan taugaméta, sem midla
samdretti og valda pannig sl6kun & sléttum vodvum i blédruhalskirtli og pvagras.

Lyfhrif:
Tamsulogen eykur hamarkspvagfleedi med pvi ad minnka vodvaspennu i sléttum védvum i
blddruhalskirtli og pvagras og losar pannig um pvagteppu.

Lyfid beetir einnig ertingar- og teppueinkenni sem samdrattur sléttra védva i nedri pvagferum eiga
storan patt i.

Alfa-blokkar geta leekkad bl6dprysting med pvi ad draga ur viénami i Gtleegum &dum.
I kliniskum ranns6knum olli tamsulosin engri markteekri leekkun & blodprystingi hjé sjaklingum med
edlilegan blédprysting fyrir.

Anrif lyfsins & uppsdfnun (storage) og pvaglatseinkenni (voiding symptoms), haldast vid
langtimamedferd og veldur pvi ad porf & skurdadgerd seinkar markteekt.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog:
Tamsulogen frasogast hratt fra pdrmum og adgengi er nar algjort. Pad haegir & frasogi ef feedu hefur

verid neytt skommu fyrir toku lyfsins. Heaegt er ad fa jafnt frasog ef sjuklingur tekur tamsulosin alltaf
eftir morgunmat. Lyfjahvorf tamsulosins eru linuleg.
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Eftir inntoku staks skammts af tamsulosini eftir maltid naest hamarkspéttni tamsulosins i plasma eftir
um 6 Klst. Jafnvaegi naest a4 5. degi vid endurtekna skammta, pegar Cp.x hja sjuklingum er um 2/3
heerra en pad sem naest eftir gjof staks skammts. pratt fyrir ad adeins hafi verid synt fram & petta hja
6ldrudum sjaklingum ma buast vid sému nidurstoédu hja ungu folki.

pad er mikill munur er & plasmagildum milli sjuklinga (inter-patient variations), badi eftir stakan
skammt og endurtekna skammta.

Dreifing:
Hja moénnum er tamsulosin meira en 99% bundid plasmapréteinum og dreifirammal er litid
(um 0,2 I/kg).

Umbrot:
Tamsulogen umbrotnar litid vid fyrstu umferd um lifur. Tamsulogen er ad mestu & ébreyttu formi i
plasma. Lyfid umbrotnar i lifur.

I rannsdknum & rottum olli tamsulosin 6verulegri 6rvun mikrésémallifrarensima.
Umbrotsefnin hafa minni virkni og eiturverkun en virka efnid.

Utskilnadur:
Tamsulogen og umbrotsefni pess skiljast adallega Ut med pvagi par sem um 9% af skammti er &
Obreyttu formi.

Brotthvarfshelmingunartimi tamsulosins hja sjuklingum er u.p.b.10 Kist. (pegar lyfid er tekid eftir
maltid) og 13 Klst. vio jafnveegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsdknir & eiturverkunum eftir gjof staks skammts eda endurtekinna skammta voru gerdar &
muasum, rottum og hundum. Auk pess voru kénnud eiturahrif & exlun hja rottum, krabbameinsvaldandi
ahrif hja masum og rottum og eiturahrif & erfdaefni in vivo og in vitro.

Eiturdhrif sem almennt sjast eftir gjof stérra skammta af tamsulosini eru i samraemi vid pekkt ahrif
alfa-adrenvirkra blokka.

Breytingar a hjartalinuriti saust vid mjég stéra skammta i hundum. petta er samt sem adur ekki talid
hafa neina kliniska pydingu. Tamsulogen hefur ekki eiturahrif sem skipta mali & erfdaefni.

Vid utsetningu fyrir tamsulosini kom i 1jés aukin frumufjélgun i brjéstakirtlum hja kvenkyns rottum
0g musum. pessar nidurstdéour, sem ad 6llum likindum ma tengja ébeint vid aukid prolaktin i bl6di og
gerast adeins ef mjog storir skammtar hafa verid teknir, eru taldar hafa litla pydingu.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Innihald i hylki

Orkristollud selludsa,

Metacrylsyru etyl acrylat copélymer,
Pdlysorbat 80,

Natriumlauryl sulfat,

Trietylcitrat,

Talkdm.



Samsetning hylkis
Gelatina,

Indigétin (E 132),
Titantvioxide (E 171),
Gult jarnoxio (E 172),
Rautt jarnoxid (E 172)
Svart jarnoxid (E 172).
Blek

Shellac,

Svart jarnoxid (E 172),
Propylen glykol.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

36 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Pynnupakkningar: Geymist i upprunalegum umbudum.
Tofluglos: Geymid umbudir vel lokadar.

6.5 Gerdilats og innihald

PVC/PE/PVDC/al pynnupakkningar i pappadskju og HDPE glés med PP dryggisloki sem innihalda
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eda 200 hylki med breyttan losunarhrada.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stokkholmi

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se
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