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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Flosin 0,4 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula ir 0,4 mg tamsulosina hidrohlorida (tamsulosini hydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas cietas kapsulas.

Kapsula ir oranza/olivu zala krasa ar uzrakstu ,, TSL 0.4” melna krasa un melnu liniju abos galos.
Kapsula ir baltas vai gandriz baltas granulas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Apaksgjo urincelu simptomi (AUS), kas saistiti ar labdabigu priekSdziedzera hiperplaziju (LPH).
4.2 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Lietot vienu kapsulu diena p&c brokastim vai pirmas dienas &dienreizes.

Kapsula janorij nesasmalcinata veida, to nedrikst sadalit vai koslat, jo tas var atstat ietekmi uz
aktivas vielas modific€to atbrivosanos.

Nieru darbibas traucgjumu gadijuma deva nav japielago. Pacientiem ar vieglu vai vidgji smagu
aknu mazspgju deva nav japielago (skatit arT 4.3. apakSpunktu ,,Kontrindikacijas”).

Pediatriska populacija
Nav atbilstosu indikaciju, lai tamsulosinu var&tu lietot b&rni.

Tamsulostna droSums un efektivitate berniem lidz 18 gadu vecumam nav noskaidrota. Pieejamo
datu apskats sniegts 5.1. apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret tamsulosinu, tostarp zalu inducéta angioneirotiska tiiska, vai art pret
kadu no zalu paligvielam.

Ortostatiska hipotensija anamnezg.

Smaga aknu mazspégja.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
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Tamsulosina, tapat ka citu a 1-adrenoreceptoru antagonistu, lietoSana atseviskos gadijumos var
pazeminat asinsspiedienu, kas retos gadijumos var izraisit giboni. Kad paradas ortostatiskas
hipotensijas pirmie simptomi (reibonis, vajums), pacientam jaaps€zas vai jaapgulas, kamer
simptomi izzud.

Pirms terapijas sakSanas ar tamsulosinu pacients jaizmekIg, lai izslegtu citus stavoklus, kas var
izraisit LPH Iidzigus simptomus. PriekSdziedzeris jaizmekl€ caur taisno zarnu un
nepiecieSamibas gadijuma pirms terapijas sakSanas un vélak ar regulariem starplaikiem janosaka
prostatas specifiskais antigéns (PSA).

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss < 10 ml/min) arst€Sana
javeic piesardzigi, jo nav veikti petfjumi ar $o pacientu grupu.

Daziem pacientiem, kuriem tiek vai tika veikta arstéSana ar tamsulosinu, kataraktas operacijas
laika noverots intraoperativais kustigas varaviksnenes sindroms (angl. — intraoperative floppy iris
syndrome, IFIS) — Sauras zilites sindroma paveids. IFIS var izraisit sareZgTjumus operacijas laika.
Nav ieteicams sakt arste$anu ar tamsulosinu pacientiem, kuriem planota kataraktas operacija.

Uzskata, ka lietderigi partraukt tamsulosina lietoSanu 1 — 2 ned€las pirms kataraktas operacijas,
taCu prasibas partraukt arstéSanu pirms kataraktas operacijas lietderigums un ilgums vél nav
noteikts.

Pirmsoperacijas izmekl&jumu laika kataraktu opergjosajam kirurgam un oftalmologu komandai
japarbauda, vai pacients, kuram planota kataraktas operacija, netiek vai netika ieprieks arstéts ar
tamsulosinu, lai var€tu nodrosinat atbilstosu IFIS arstésanu operacijas laika.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem.

Nav novérota mijiedarbiba, lietojot tamsulosina hidrohloridu vienlaicigi ar atenololu, enalaprilu
vai teofilinu. Vienlaiciga cimetidina lietoSana palielina, bet vienlaiciga furosemida lietoSana
samazina tamsulosina koncentraciju seruma, tacu ta koncentracija paliek normas robezas, tapéc
deva nav japielago.

In vitro noteikts, ka diazepams, propranolols, trihlormetiazids, hlormadinons, amitriptilins,
diklofenaks, glibenklamids, simvastatins un varfarins neietekmé tamsulosina brivo frakciju
cilveka asins plazma. Savukart tamsulosins neietekmé diazepama, propranolola, trihlormetiazida
un hlormadinona brivo frakciju plazma.

Nav noteikts, ka tamsulosins mijiedarbotos ar amitriptilinu, salbutamolu, glibenklamidu vai
finasteridu in vitro p&tijumos ar aknu mikrosomalajam frakcijam (parstav ar citohromu P450
saistito metaboliz&joso enzimu sisteému). Diklofenaks un varfarins var palielinat tamsulosina
eliminacijas atrumu.

Vienlaiciga lietoSana kopa ar citu oy adrenoreceptoru antagonistu var pazeminat asinsspiedienu.
4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Nav piemérojams, jo tamsulosins paredz&ts tikai virieSiem.

4.7 Ietekme uz spéeju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Tomg&r pacientiem janem véra, ka iesp&jams reibonis.
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4.8 Nevélamas blakusparadibas

BieZi Retak Reti Loti reti
(>1/100, <1/10) {|(>1/1 000, <1/100) ||(>1/10 000, <1/1 ||(<1/10 000)
000)
Nervu sistémas Reibonis (1,3%) ||Galvassapes Gibonis
traucéjumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves
traucéjumi
Asinsvadu sistémas Ortostatiska
traucéjumi hipotensija
ElpoSanas sistémas Rinits
traucéjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta Aizcietgjums,
traucéjumi caureja, slikta dusa,
vemsana
Adas un zemadas Izsitumi, stipra Angioneirotiska || Stivensa-
audu bojajumi nieze, natrene taska DZonsona
sindroms
Reproduktivas Ejakulacijas Priapizms
sistémas traucéjumi ||trauc€jumi
un krits slimibas
Visparéji Astenija
traucejumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta

P&cregistracijas uzraudzibas laika tikusi konstatéta saistiba starp Sauras zilites patologiju, ko sauc
par intraoperativo kustigas varaviksnenes sindromu (IFIS), kataraktas operacijas laika un
arstésanu ar tamsulosinu (skatit art 4.4. apakSpunktu).

P&cregistracijas lietoSanas pieredze. Saistiba ar tamsulosina lietoSanu papildus ieprieks
min&tajam blakusparadibam zinots par priekSkambaru fibrilaciju, aritmiju, tahikardiju un
aizdusu. Tie ir spontani zinojumi, kas p&cregistracijas perioda sanemti no visas pasaules, tadg] to
sastopamibu un c€lonisku sakaribu ar tamsulosina lietoSanu nav iesp&jams ticami noteikt.

4.9 Pardozésana

Zinots par akiitu pardozesanu, lietojot 5 mg tamsulostna hidrohlorida. Nov&érota akiita hipotensija
(sistoliskais asinsspiediens 70 mmHg), vemsana un caureja, ko arstéja ar Skidrumu
aizstajterapiju, un pacientu jau taja pasa diena vargja izrakstit.

Ja p&c pardozesanas rodas akiita hipotensija, janodroSina sirds un asinsvadu sist€mas atbalsts.
Normalu asinsspiedienu un sirdsdarbibas atrumu var atjaunot, novietojot pacientu gulus stavokli.
Ja tas nepalidz, jalieto tilpuma palielinataji un, ja nepiecie$ams, vazopresori lidzek]i. Jakontrole
nieru darbiba un javeic vispargji uzturosi pasakumi. Maz ticams, ka dialize palidzes, jo
tamsulosins |oti stipri saistas ar plazmas olbaltumvielam.

UzstikSanas mazinaSanai var veikt tadus pasakumus, ka, pieméram, vemSanas izraisiSana. Ja ir
lietots liels zalu daudzums, var veikt kunga skalo$anu un lietot aktivo ogli un osmotisku caurejas
lidzekli, pieméram, natrija sulfatu.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: a 1-adrenoreceptoru antagonisti.
ATK kods: GO4CAQ2. Zalu preparati labdabigas prostatas hipertrofijas arsteSanai.

Darbibas mehanisms

Tamsulosins selektivi un konkur&josi saistas ar postsinaptiskiem o34 adrenoreceptoriem, parsvara
ar o, un op apakstipa receptoriem. Tas atslabina priek$dziedzera un urinizvadkanala gludo
muskulatiiru.

Farmakodinamiska iedarbiba

Tamsulosins palielina maksimalo urina plismas atrumu. Tas samazina obstrukciju, atslabinot
priekSdziedzera un urinizvadkanala gludo muskulatiiru, tada veida mazinot urinéSanas
trauc&jumus.

Sis zales arT mazina aiztures trauc€jumus, kur svariga nozime ir urinpiisla nestabilitatei.

Zalu ietekme uz aiztures un urinéSanas simptomiem saglabajas ilgstosas terapijas laika, tapec
ievérojami tiek atlikta kirurgiskas arstéSanas vai katetrizacijas vajadziba.

a¢-adrenoreceptoru antagonisti var pazeminat asinsspiedienu, samazinot periféro pretestibu.
P&tfjumu laika ar tamsulosinu netika noverota kltiski nozimiga asinsspiediena pazeminasanas.

Pediatriskd populdcija

Beérniem ar neiropatisku urinptsli tika veikts dubultmask&ts, nejausinats, placebo kontroléts devu
noteikSanas p&tfjums. Kopuma 161 bérns (vecuma no 2 lidz 16 gadiem) tika nejausinati iedalits
un sanéma arstésanu, izmantojot vienu no 3 tamsulosina devu Iimeniem (mazu devu [imenis [no
0,001 Iidz 0,002 mg/kg], vidéju devu Iimenis [no 0,002 Iidz 0,004 mg/kg] un lielu devu Iimenis
[no 0,004 Iidz 0,008 mg/kg]) vai placebo. Primarais kritérijs bija tadu pacientu skaits, kuriem m.
detrusor nopliides punkta spiediens (leak point pressure; LPP) pazeminajas zem 40 cm H,0,
pamatojoties uz diviem viena diena veiktiem novert§jumiem. Sekundarie kriteriji bija §adi: m.
detrusor nopliides punkta spiediena realas un procentualas izmainas salidzinajuma ar
sakotngjiem raditajiem, hidronefrozes vai hidrourinvada uzlabojums vai stabilizacija un urina
tilpuma izmainas p&c katetrizacijas un urin&$anas reizu skaits katetrizacijas laika, kas registréts
katetrizacijas dienasgramata. Statistiski nozimigas atskiribas starp placebo grupu un kadu no

3 tamsulosina devu grupam ne primarajam, ne kadam no sekundarajiem kriterijiem netika
noverotas. Atbildes reakciju uz zalu lietoSanu nenovéroja neviena devu liment.

5.2 Farmakokingtiskas Tpasibas

Uzsitksanas

Tamsulosins uzsiicas no zarnam un ta biopieejamiba ir gandriz pilniga. UzstikSanas ir pal€ninata,
janeilgi pirms zalu lietoSanas lietots uzturs. Uzsaik$anas vienméribu var nodro§inat, vienmér
lietojot Flosin p&c vienas un tas pasas &dienreizes. Tamsulosinam ir lineara kingtika.

Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apm&ram sesSas stundas peéc vienreizgjas Flosin
lietoSanas p&c pilnvertigas maltites. Lidzsvara koncentracija tiek sasniegta piektaja diena pec
vairaku devu lietoSanas, kad Cpax pacientiem ir apméram par divam treSdalam lielaka neka péc
vienreiz&jas devas lietoSanas. Lai ari tas ir noveérots tikai gados vecakiem pacientiem, tads pat
rezultats ir gaidams arT jaunakiem pacientiem.
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Pacientiem var bt Joti dazads tamsulosina limenis plazma gan p&c vienreizgjas, gan pec
atkartotam devam.

Izkliede
Cilvekiem vairak neka 99% tamsulosina saistas pie plazmas olbaltumvielam, un izkliedes
tilpums ir mazs (apméram 0,2 I/kg).

Biotransformacija
Tamsulostam ir zems pirma loka metabolisma efekts, tas tiek metaboliz€ts leni. Lielaka
tamsulosina dala ir atrodama nemainita veida plazma. Viela tick metabolizéta aknas.

P&tijumos ar zurkam tika atklats, ka tamsulosins praktiski neizraisa mikrosomu aknu enzimu
indukciju.

Neviens tamsulosina metabolits nav tik aktivs ka pati zalu aktiva viela.

Izvadisana
Tamsulosins un ta metaboliti galvenokart tiek izvaditi ar urnu, apmeéram 9% devas — nemainita
veida.

Tamsulostna eliminacijas pusperiods pacientiem ir apm&ram 10 stundas (p&c vienreiz&jas devas
lietoSanas p&c €Sanas) un 13 stundas lidzsvara koncentracija.

5.3 Prekliniskie dati par dros§ibu

Toksicitate pec vienreizgjas devas un pec atkartotam devam tika pétita pelem, zurkam un suniem.
Zurkam tika pétita arT reproduktiva toksicitate, pelém un Zurkam — kancerogenitate, in vivo un in
vitro — genotoksicitate.

Parastais toksicitates raksturojums, kas atklats, lietojot lielas tamsulosina devas, atbilst
zinamajam o, -adrenoreceptoru antagonistu farmakologiskajam efektam.

Tika atklatas izmainas EKG, lietojot loti lielas devas suniem. Tomér tam nav kliniskas nozimes.
Nav atklats, ka tamsulosinam biitu kadas nozimigas genotoksiskas Tpasibas.

Lietojot tamsulosinu, Zurku un pelu matité€m biezak zinots par proliferativam izmainam kriits
dziedzeros. Sie atklajumi, kas, iespgjams, ir netiesi saistiti ar hiperprolaktin€miju un rodas tikai
péc lielu devu lietoSanas, tiek uzskatiti par kliniski nenozimigiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs:

mikrokristaliska celuloze,
metakrilskabes etilakrilata kopolimers,
polisorbats 80,

natrija laurilsulfats,

trietilcitrats,

talks.

Kapsulas apvalks:
Zelatins,
indigotins (E 132),
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titana dioksids (E 171),
dzeltenais dzelzs oksids (E 172),
sarkanais dzelzs oksids (E 172),
melnais dzelzs oksids (E 172).
lespiedtinte:
Sellaka,
melnais dzelzs oksids (E 172),
propilénglikols.
6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Blisteriem: uzglabat originala iepakojuma.
ABPE tableSu konteineriem: uzglabat ciesi noslégta konteinera.

6.5 lepakojuma veids un saturs

PVH/PE/PVDH/Aluminija blisteri kartona kastite un ABPE tableSu konteineri ar bérniem
neatveramu PP aizdari, kas satur 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 vai 200 ilgstosas darbibas
kapsulu iepakojuma.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6 IpasSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare L-1611, Luxembourg
Luksemburga

8. REGISTRACIJAS NUMURS

06-0031

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

02.02.2006./......2011.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2011. gada maijs.



