Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Omsal 0,4 mg kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Omsal 0,4 mg kapsuitki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde (nazywany Omsal w
dalszej czes$ci ulotki) i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omsal
3. Jak stosowac lek Omsal

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Omsal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Omsal i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Omsal jest tamsulosyny chlorowodorek. Jest to selektywny antagonista
receptorow adrenergicznych typu alfa;a/ip. Powoduje zmniejszenie napigcia migsni gladkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej i umozliwia tatwiejszy przeptyw moczu przez cewke oraz utatwia jego
oddawanie. Ponadto zmniejsza uczucie parcia na pgcherz.

Lek Omsal jest stosowany u mezczyzn w leczeniu objawow ze strony dolnych drog moczowych
zwigzanych z powigkszeniem gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego).

Objawy te moga obejmowac¢ trudnosci z oddawaniem moczu (staby strumien), oddawanie moczu
kroplami, parcie na mocz oraz zwigkszong czestos¢ oddawania moczu zardowno w nocy, jak i dzien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omsal

Kiedy nie stosowaé leku Omsal:

- jesli pacjent ma uczulenie na tamsulosyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze objawiac si¢ jako
nagly miejscowy obrzek tkanek migkkich organizmu (np. gardta lub jezyka), trudnosci w
oddychaniu i (lub) swedzenie i wysypka (obrzek naczynioruchowy).

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby.

- jesli u pacjenta wystgpuja omdlenia spowodowane obnizonym cisnieniem krwi podczas zmiany
pozycji (z lezacej na siedzaca lub stojacy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Omsal nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

- W czasie leczenia niezbedne jest wykonywanie okresowych badan lekarskich w celu
monitorowania stanu pacjenta.

- W rzadkich przypadkach stosowanie tamsulosyny moze prowadzi¢ do omdlenia, jak w
przypadku stosowania innych lekoéw nalezacych do tej samej grupy. W przypadku wystgpienia



pierwszych objawow zawrotow gtowy lub uczucia ostabienia, pacjent powinien usias¢ lub
potozy¢ si¢ do czasu ustgpienia objawow.

- Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia nerek, nalezy poinformowac o tym lekarza.

- Jesli u pacjenta jest planowana lub wykonywana operacja zaémy (operacja zmetnienia
soczewki) lub u pacjenta wystepuje podwyzszone ci$nienie wewnatrz gatki ocznej (jaskra),
pacjent powinien poinformowac lekarza okulist¢ o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio leku
Omsal, poniewaz Omsal moze spowodowa¢ powiklania w trakcie zabiegu. Lekarz specjalista
moze wtedy zastosowac specjalne srodki ostroznosci poprzez dobor odpowiednich lekéw badz
technik chirurgicznych. Nalezy zapyta¢ lekarza, czy potrzebne jest przesuni¢cie w czasie lub
okresowe zaprzestanie stosowania leku z powodu przeprowadzanej operacji zaémy (zmetnienia
soczewki) lub operacji z powodu podwyzszonego cisnienia wewnatrz gatki ocznej (jaskra).

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ leku Omsal u dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia, poniewaz nie ma
wlasciwego wskazania do stosowania leku Omsal w tej grupie wiekowej, a jego skuteczno$¢ nie
zostala ustalona

Omsal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki (np. leki
zapobiegajace powstawaniu zakrzepow zwane lekami przeciwzakrzepowymi, takie jak warfaryna, leki
przeciwzapalne, takie jak diklofenak) mogg wptywac na dziatanie tamsulosyny. Dlatego inne leki
mozna przyjmowac jednoczesnie z lekiem Omsal tylko za zgoda lekarza.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Omsal nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

U mezczyzn zglaszano zaburzenia wytrysku (zaburzenia ejakulacji).

Oznacza to, Ze nasienie nie opuszcza ciata poprzez cewke moczowa, ale zamiast tego trafia do
pecherza moczowego (wsteczny wytrysk) lub objetos¢ wytrysku jest zmniejszona lub wytrysk w ogole
nie wystepuje (brak wytrysku). Zjawisko to jest nieszkodliwe.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Omsal moze wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwanie maszyn. Nalezy
wzig¢ pod uwage, ze u niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ zawroty glowy.

Omsal zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke o przedluzonym uwalnianiu, twardg, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Omsal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, zalecana dawka leku to jedna kapsutka na dobe po $niadaniu lub po
pierwszym positku danego dnia.

Kapsulki nie nalezy rozgryza¢ ani zué, nalezy potykac jg w calosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omsal

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Omsal moze prowadzi¢ do nicoczekiwanego spadku
cisnienia krwi i1 przyspieszonego bicia serca, a nastgpnie do zawrotow glowy. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ na izb¢ przyjec najblizszego szpitala, poniewaz skutki
przypadkowego lub celowego przedawkowania leku moga wymagac¢ interwencji medyczne;j.

Pominie¢cie zastosowania leku Omsal



Nalezy przyja¢ pomini¢ta kapsutke tego samego dnia. W nastgpnym dniu nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, lecz kontynuowacé leczenie, stosujac jedng kapsutke
na dobg.

Przerwanie stosowania leku Omsal
Nie nalezy przerywacé leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nie nalezy si¢ niepokoi¢ ponizszg lista mozliwych dziatan niepozadanych — u pacjenta moze nie
wystapi¢ zadne z nich. U wigkszo$ci pacjentdow nie wystepuja zadne dzialania niepozadane. Jezeli
jednak dziatania niepozadane wystapia i niepokoja pacjenta podczas stosowania leku, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku odczuwania pustki w glowie i zawrotow glowy pacjent powinien usig$¢ lub polozy¢ sig
do chwili ustgpienia objawow.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdéb)

- zawroty glowy, zwlaszcza podczas wstawania z krzesta lub t6zka,
- zaburzenia wytrysku,

- wytrysk wsteczny (wytrysk do pecherza moczowego),

- niemozno$¢ wystgpienia wytrysku.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
- bol glowy,

- przyspieszone bicie serca,

- spadek cisnienia krwi, szczegdlnie podczas zmiany pozycji na stojaca,
- zatkany nos lub niezyt nosa,

- zaparcie,

- biegunka,

- nudnosci,

- wymioty,

- wysypka,

- pokrzywka,

- $wiad,

- oslabienie.

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)

- omdlenie,

- obrzgk dolnych powlok skory, czgsto wokot ust lub blony sluzowej jamy ustnej lub gardta, ktory
moze pojawic si¢ bardzo szybko.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb)

- priapizm (bolesna, przedtuzajaca si¢ i mimowolna erekcja); w przypadku wystgpienia priapizmu
konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna,

- ostre zapalenie skdry i bton Sluzowych, ktore jest reakcjg uczuleniowa na lek lub inne substancje,
zwane zespotem Stevensa-Johnsona.

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- krwawienie z nosa,



- niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia,
- suchos$¢ w jamie ustnej,
- wysypki skorne o cigzkim przebiegu (rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory).

U pacjentdéw przyjmujacych tamsulosyn¢ podczas lub przed operacjg zaémy (operacjg zmetnienia
soczewki) lub operacja z powodu podwyzszonego ci$nienia wewnatrz gatki ocznej (jaskra), moze
dochodzi¢ do stabej rozszerzalnosci zrenicy, a teczowka (zabarwiona okragla czes¢ oka) moze stac si¢
wiotka podczas operacji (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Dodatkowo oprocz wyzej obserwowanych dziatan niepozadanych,

- bardzo szybkie, nieskoordynowane skurcze migsnia sercowego,

- nieregularny rytm serca,

- przyspieszone bicie serca,

- utrudnione oddychanie,

zostaty zgloszone w zwigzku z wykorzystaniem leku Omsal. Poniewaz zdarzenia te sg zglaszane
spontanicznie po wprowadzeniu leku do obrotu, nie mozna wiarygodnie okresli¢ ich czgstosci
wystepowania ani tez roli leku Omsal w ich powstawaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Omsal

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omsal

- Substancjg czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek. Kazda kapsutka zawiera 0,4 mg
tamsulosyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wypehienie kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1) (zawiera: polisorbat 80, sodu laurylosiarczan), talk, trietylu cytrynian, wapnia
stearynian.

Otoczka kapsulki: zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

Jak wyglada lek Omsal i co zawiera opakowanie
Kapsultki w rozmiarze 2 sg matowe, a ich czes$ci maja kolor ptowozoétty 1 brazowy. Kazda kapsutka o
przedtuzonym uwalnianiu, twarda jest wypetniona 330 mg biatych lub biatawych peletk powlekanych.

Opakowanie kartonowe zawiera 30 lub 100 kapsutek pakowanych w blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Eurpejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2021
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