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 FASS-text: Denna text är avsedd för vårdpersonal.

2022-05-05.Texten är baserad på produktresumé: 

Indikationer
Symtom från nedre urinvägarna (LUTS) i samband med  benign

 ( ).prostatahyperplasi BPH

Kontraindikationer

Tamicten
Avansor Pharma
Kapsel med modifierad frisättning, hård 0,4 mg
(orange/olivgrön (19,3 x 6,4 mm), innehåller vita till gulvita
pellets)

För behandling av prostatasjukdomar

Aktiv substans:
Tamsulosin

ATC-kod:
G04CA02

  Läkemedel från Avansor Pharma omfattas av
.Läkemedelsförsäkringen
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Överkänslighet mot den aktiva substansen, inkluderande
läkemedelsinducerat  eller mot något hjälpämne somangioödem
anges i avsnitt Innehåll.

Ortostatisk  i en.hypotension anamnes

Svårt nedsatt leverfunktion.

Dosering
Oral användning.

Dosering
Ingen dosjustering krävs vid nedsatt njurfunktion. Ingen
dosjustering krävs hos patienter med mild till måttligt nedsatt
leverfunktion (se även er er).Kontraindikation Kontraindikation

 populationPediatrisk
Det finns ingen relevant användning av tamsulosin för barn.
Säkerhet och effekt för barn under 18 år har inte fastställts.
Tillgänglig information finns i avsnitt .Farmakodynamik

Administreringssätt
En kapsel dagligen, tas efter frukost eller dagens första måltid.
Kapseln måste sväljas hel och får inte krossas eller tuggas
eftersom detta påverkar den modifierade en av detfrisättning
aktiva innehållsämnet.

Varningar och försiktighet
Liksom för andra α -adrenoceptorantagonister kan en1

blodtryckssänkning ses hos enstaka individer vid behandling med
tamsulosin, vilket i sällsynta fall kan resultera i svimning ( ).synkope
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Vid de första tecknen på   (yrsel, svaghet)ortostatisk hypotension
ska patienten sätta sig eller lägga sig ned tills symtomen
försvunnit.

Innan behandling med tamsulosin påbörjas ska patienten
undersökas med syfte att utesluta andra tillstånd som kan orsaka
samma symtom som  . Digital rektalbenign prostatahyperplasi
undersökning och, om nödvändigt, bestämning av prostataspecifikt

 (PSA) ska utföras innan behandlingen och därefter medantigen
regelbundna mellanrum.

Behandling av patienter med svårt nedsatt njurfunktion (
 < 10 ml/min) ska ske med försiktighet då dennakreatininclearance

patientgrupp inte har studerats.

IFIS (”Intraoperative Floppy  Syndrome”, en variant av liten Iris
-syndrom) har observerats under - ochpupill katarakt

glaukomkirurgi hos vissa patienter som behandlas eller tidigare
behandlats med tamsulosin. IFIS kan öka risken för
ögonkomplikationer under och efter operationen.

Utsättning av tamsulosin 1-2 veckor före - ellerkatarakt
glaukomkirurgi har angetts vara till hjälp, men nyttan med 

 har inte ännu fastställts. IFIS har även rapporterats hosutsättning
patienter som avstått tamsulosin under en längre period före 

.kataraktkirurgi

Att påbörja behandling med tamsulosin hos patienter för vilka 
- eller glaukomkirurgi är inplanerad rekommenderas därförkatarakt

inte.



Texten utskriven från Fass.se 2024-04-24 04:424

Vid undersökning inför planerad - eller glaukomkirurgi skakatarakt
kataraktkirurger och oftalmologisk personal ta hänsyn till om
patienter behandlas eller har behandlats med tamsulosin, för att
säkerställa att nödvändiga förutsättningar finns för att hantera IFIS
under operationen.

Tamsulosin ska inte ges i kombination med starka
CYP3A4-hämmare till patienter som är långsamma metaboliserare
av CYP2D6.

Tamsulosin bör användas med försiktighet i kombination med
starka eller måttliga CYP3A4-hämmare (se avsnitt er).Interaktion

Hjälpämnen
Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol (23 mg)  pernatrium
kapsel, d.v.s. är näst intill ”natriumfritt”.

Interaktioner
 populationPediatrisk

Interaktionsstudier har endast utförts på vuxna.

Inga er har setts när tamsulosinhydroklorid gavsinteraktion
tillsammans med atenolol,  eller teofyllin.enalapril

Administrering tillsammans med cimetidin ger ökade plasmanivåer
av tamsulosin, medan  ger en sänkning, men eftersomfurosemid
nivåerna håller sig inom normalvärdena behöver en intedos
justeras.

, påverkades inte den obundna en av tamsulosin i In vitro fraktion
  av , propranolol, triklormetiazid,human plasma diazepam
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klormadinon, amitriptylin, , glibenklamid, diklofenak simvastatin
eller . Tamsulosin påverkade inte den obundna enwarfarin fraktion
av , propranolol, triklormetiazid eller klormadinon. diazepam

 och  kan däremot öka elimineringshastighetenDiklofenak warfarin
av tamsulosin.

Samtidig  av tamsulosinhydroklorid med starkaadministrering
CYP3A4-hämmare kan leda till ökad exponering för
tamsulosinhydroklorid. Samtidig  med administrering ketokonazol
(en känd, stark CYP3A4-hämmare) resulterade i en ökning av AUC
och C  för tamsulosinhydroklorid med 2,8- respektivemax

2,2 gånger.
Tamsulosinhydroklorid ska inte ges i kombination med starka
CYP3A4-hämmare till patienter som är långsamma metaboliserare
av CYP2D6.

Tamsulosinhydroklorid bör användas med försiktighet i
kombination med starka eller måttliga CYP3A4-hämmare. 

 av tamsulosinhydroklorid tillsammans med Administrering
, en stark CYP2D6-hämmare, resulterade i en ökning av paroxetin

 och C  för tamsulosinhydroklorid med 1,3 respektiveAUC max

1,6 gånger men dessa ökningar anses inte vara kliniskt relevanta.

 tillsammans med andra α -adrenoreceptor Administrering 1

er kan ge upphov till hypotensiva effekter.antagonist

Graviditet 
Tamsulosin är inte indicerat för användning hos kvinnor.
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Ejakulationsbesvär har observerats vid korta och långa kliniska
 med tamsulosin. Fall av ejakulationsbesvär, studier retrograd

ejakulation och utebliven ejakulation har rapporterats efter
godkännandet.

Amning 
Tamsulosin är inte indicerat för användning hos kvinnor.

Trafik
Inga studier avseende effekterna på förmågan att köra bil eller
använda maskiner har utförts. Patienter bör däremot vara
medvetna om att yrsel kan förekomma (se avsnitt ar).Biverkning
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Asteni

Under - och glaukomkirurgi har ett tillstånd där irismuskelnkatarakt
under operation har blivit diffus i konsistensen (IFIS,”Intraoperative
Floppy  Syndrome”) associerats med tamsulosinbehandling,Iris
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vilket setts under säkerhetsövervakningen efter godkännandet av
substansen (se också avsnitt Varningar och försiktighet).

Erfarenheter efter godkännandet: Utöver de ar sombiverkning
listas ovan har , er,  och förmaksflimmer arytmi takykardi dyspné
rapporterats i samband med tamsulosinbehandling. Eftersom dessa
spontant rapporterade händelser härrör från den
världsomspännande användningen efter godkännandet, kan inte
frekvensen för dessa händelser och vilken roll tamsulosin spelat för
orsakssambandet fastställas på ett tillförlitligt sätt.

Rapportering av misstänkta biverkningar
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att
läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka
läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstänkt biverkning till
Läkemedelsverket, men alla kan rapportera misstänkta
biverkningar till Läkemedelsverket, . www.lakemedelsverket.se
Postadress

Läkemedelsverket 
Box 26 
751 03 Uppsala 

Överdosering
Symtom
Överdosering av tamsulosin kan potentiellt resultera i svåra
hypotensiva effekter. Svåra hypotensiva effekter har observerats
vid olika grad av överdosering.

Behandling

http://www.lakemedelsverket.se/
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Vid   efter överdosering skall akut hypotension kardiovaskulär
support ges. Genom att lägga patienten ned kan etblodtryck
återställas och hjärtfrekvensen normaliseras. Om detta inte hjälper
kan volymersättningsmedel ges och, om nödvändigt, ett
kärlsammandragande läkemedel. Njurfunktionen ska övervakas
och allmänna stödåtgärder sättas in.  är troligtvis inteHemodialys
till hjälp eftersom tamsulosin i mycket hög grad binds till 

er.plasmaprotein

För att hindra  kan åtgärder såsom kräkning vidtas. Närabsorption
stora mängder intagits kan man göra en ventrikelsköljning samt ge
aktivt kol och ett osmotiskt  såsom natriumsulfat.laxermedel

Farmakodynamik
Läkemedlet ska uteslutande användas för behandling av
prostatasjukdomar.

Verkningsmekanism
Tamsulosin binds selektivt och kompetitivt till postsynaptiska α1

-AR, särskilt till erna α  och α . Tamsulosin relaxerar densubtyp 1A 1D

glatta muskulaturen i  och urinvägar.prostata

 effektFarmakodynamisk
Tamsulosin ökar den maximala urinflödeshastigheten. Det minskar 

 genom relaxering av den glatta muskulaturen i obstruktion
, blåshalsen och urinröret och förbättrar därmedprostata

tömningssymtom.

Tamsulosin förbättrar även lagringssymtom där blåsinstabilitet
spelar en viktig roll.
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Effekterna på lagrings- och tömningssymtom bibehålls under
långtidsbehandling. Behovet av  och kateterisering kankirurgi
skjutas upp avsevärt.

α -adrenoceptorantagonister kan reducera et genom att1 blodtryck

minska  . perifer resistens
Ingen klinisk relevant  av et sågs vid studierreduktion blodtryck
med tamsulosin.

 populationPediatrisk

En ,  och -kontrolleraddubbelblind randomiserad placebo
dosomfångsstudie utfördes på barn med neuropatisk blåsa. Totalt
161 barn (i åldrarna 2 till 16 år) randomiserades och behandlades
med en av 3 dosnivåer av tamsulosin (låg [0,001 till 0,002 mg/kg],
medium [0,002 till 0,004 mg/kg] och hög [0,004 till 0,008 mg/kg]),
eller .placebo

Primär endpoint var antalet patienter som minskade sitt detrusor
”leak point pressure” (LPP) till <40 cm H O baserat på två2

utvärderingar som gjordes på samma dag. 
Sekundära endpoints var: Faktisk och procentuell förändring
jämfört med baslinjen för LPP, förbättring eller stabilisering av
hydronefros och hydrouretär samt ändrade urinvolymer vilka
erhållits genom kateterisering samt antalet gånger patienten varit
våt vid kateterisering vilket registrerats i kateteriseringsdagböcker.
Ingen  skillnad kunde ses mellan placebogruppen ochsignifikant
någon av de tre tamsulosindosgrupperna för vare sig primär eller
sekundära endpoints. Ingen dosrespons observerades vid någon
dosnivå.
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Farmakokinetik
Absorption
Tamsulosin absorberas från tarmen och är nästan helt
biotillgänglig.  av tamsulosin minskar av en nyligenAbsorption
intagen måltid. En jämn  kan främjas genom attabsorption
patienten alltid tar tamsulosin efter samma måltid. Tamsulosin
uppvisar linjär .kinetik

Efter en enkeldos tamsulosin efter måltid, uppnås maximal
plasmanivå efter ca 6 timmar. Vid  som uppnås dag 5steady state
vid upprepad  är C hos patienter omkring tvådosering max 

tredjedelar högre än vad som nås efter en enkeldos. Även om detta
sågs hos äldre patienter, förväntas samma mönster hos yngre.
Det finns en betydande variation beträffande plasmanivåer mellan
olika patienter både efter enkeldos och vid upprepad .dosering

Distribution
Cirka 99% av tamsulosin är bundet till er. plasmaprotein

en för tamsulosin är liten (ca 0,2 l/kg).Distributionsvolym

Metabolism
Tamsulosin har liten förstapassage-effekt och metaboliseras
långsamt. Merparten tamsulosin förekommer i  i form avplasma
oförändrad aktiv substans. Tamsulosin metaboliseras i levern.

Hos råttor förekommer knappt någon  av mikrosomalainduktion
leverenzym orsakad av tamsulosin.

-resultat tyder på att CYP3A4 och även CYP2D6 deltar i In vitro
en och att andra CYPisoenzymer kan spela en mindremetabolism

roll i en av tamsulosinhydroklorid. Hämning av CYP3A4-metabolism
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och CYP2D6- er kan öka exponeringen förenzym
tamsulosinhydroklorid (se avsnitt Varningar och försiktighet. och
4.5).

Ingen av erna är mer aktiv än modersubstansen.metabolit

Eliminering
Tamsulosin och dess er utsöndras huvudsakligen i urinmetabolit
där ca 9% av en förekommer i form av oförändrad aktivdos
substans.

Efter en enkeldos av tamsulosin efter måltid, och i  hossteady state
patienten, har elimineringshalveringstider på 10 respektive
13 timmar uppmätts.

Prekliniska uppgifter
Studier med enkel- samt upprepad  har utförts på möss,dosering
råttor och hund. Dessutom har reproduktionstoxikologi hos råttor,
karcinogenitet hos möss och råttor och  och  in vitro in vivo

 undersökts.genotoxicitet

Den allmänna toxicitetsprofilen som ses vid höga er avdos
tamsulosin överensstämmer med de kända farmakologiska
effekterna hos -adrenoceptorantagonister.1

Vid mycket höga er förändrades  hos hund. Denna responsdos EKG
anses inte vara klinisk relevant. Tamsulosin visade inga relevanta
genotoxiska egenskaper.

En ökad  av vävnadsförändringar i bröstkörteln hosincidens
honråttor och honmöss har rapporterats. Dessa fynd som
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förmodligen medierats av  och endast har settshyperprolaktinemi
vid höga er anses irrelevanta.dos

Innehåll
Kvalitativ och kvantitativ sammansättning
Varje kapsel innehåller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

Förteckning över hjälpämnen
Kapselinnehåll
Mikrokristallin cellulosa
Metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1)  30 procent dispersion
Polysorbat 80
Natriumlaurilsulfat
Trietylcitrat
Talk

Kapselhölje
Gelatin
Indigokarmin (E 132)
Titandioxid (E 171)
Gul järnoxid (E 172)
Röd järnoxid (E 172)
Svart järnoxid (E 172)

Blandbarhet
Ej relevant.

Hållbarhet, förvaring och hantering
Hållbarhet
3 år
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Särskilda förvaringsanvisningar
Inga särskilda förvaringsanvisningar.

Särskilda anvisningar för destruktion
Inga särskilda anvisningar.

Egenskaper hos läkemedelsformen
Hård kapsel med modifierad .frisättning

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

Förpackningsinformation
 Kapsel med modifierad frisättning, hård 0,4 mg (orange/olivgrön

(19,3 x 6,4 mm), innehåller vita till gulvita pellets)
 30 kapsel/kapslar blister (fri prissättning), EF
 90 kapsel/kapslar blister (fri prissättning), EF


