CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omsal 0,4 mg kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku
(Tamsulosini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda.

330 mg biatych lub biatawych peletek powlekanych umieszczone w kapsutkach w rozmiarze 2,
ktorych gorna czes¢ jest matowa, koloru brgzowego, dolna czgsé jest matowa, koloru ptowozoltego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawdw wystepujacych w dolnym odcinku drog moczowych (ang. lower urinary tract
symptoms, LUTS) zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic
hyperplasia, BPH).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Nalezy przyjmowac jedna kapsutke na dob¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia.

Dzieci i mtodziez

Nie ma wskazan do stosowania produktu leczniczego Omsal u dzieci.

Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania tamsulosyny u dzieci w wieku ponizej 18
lat.

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow z niewydolno$cia nerek.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig wqtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow z tagodng do umiarkowanej
niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Sposdb podawania
Do stosowania doustnego. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, nie rozgryzaé i nie zu¢, poniewaz moze
to mie¢ wptyw na przedtuzone uwalnianie substancji czynne;j.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, w tym obrzgk naczynioruchowy wywotlany podaniem
leku, lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

- Niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekow bedacych antagonistami receptora o) - adrenergicznego, u
pojedynczych pacjentow podczas leczenia tamsulosyng moze doj$¢ do obnizenia ci$nienia krwi, co
jednak rzadko moze by¢ przyczyna omdlenia. Po stwierdzeniu pierwszych objawdow hipotonii
ortostatycznej (zawrotoOw glowy, ostabienia), pacjent powinien usigs¢ lub potozy¢ si¢, az do ustapienia
objawow.

Przed rozpoczgciem terapii tamsulosyna, u pacjenta nalezy wykluczy¢ wystepowanie innych choréb,
dajacych takie same objawy, jak fagodny rozrost gruczotu krokowego.

Przed rozpoczeciem leczenia, a pdzniej w regularnych odstepach czasu nalezy przeprowadzi¢ badanie
per rectum, a w razie koniecznosci oznaczy¢ swoisty antygen sterczowy (ang. prostate specific
antigen — PSA).

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac lek u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(klirens kreatyniny < 10 ml/min), poniewaz dzialanie leku u tych chorych nie zostato zbadane.

U niektorych pacjentdw przyjmujacych tamsulosyng podczas lub przed operacja zaémy lub jaskry
obserwowano wystepowanie srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. intraoperative floppy
iris syndrome — IFIS), bedacego odmiang zespotu malej zrenicy. Zespot ten moze zwigkszaé ryzyko
powiktan ze strony oka podczas lub po zabiegu.

Przerwanie podawania tamsulosyny na 1-2 tygodnie przed planowang operacja za¢my lub jaskry
uwaza si¢ za pomocne w pojedynczych przypadkach, jednak dotychczas nie okreslono korzysci
wynikajacych z przerwania leczenia. Wystepowanie IFIS zglaszano rowniez u pacjentow, u ktérych
stosowanie tamsulosyny przerwano we wczesniejszym okresie poprzedzajacym operacje za¢my.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyng pacjentow, u ktorych planuje si¢ chirurgiczne
usunigcie zaémy lub jaskry. Podczas badania przedoperacyjnego chirurdzy i okulisci powinni ustalic,
czy pacjent zakwalifikowany do operacji jest lub byt leczony tamsulosyna oraz zapewni¢ odpowiednie
srodki konieczne w razie ewentualnego wystgpienia §rddoperacyjnego zespotu wiotkiej teczoéwki.

Nie nalezy stosowac chlorowodorku tamsulosyny w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 u
pacjentow stabo metabolizujacych przez CYP2D6.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania chlorowodorku tamsulosyny w skojarzeniu z silnymi
i umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji zostaty przeprowadzone jedynie wsrdd pacjentow dorostych.

Podczas jednoczesnego stosowania tamsulosyny z atenololem, enalaprylem i teofiling nie stwierdzono
zadnych interakcji. Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zwigkszenie stezenia tamsulosyny



W o0soczu, a po podaniu furosemidu st¢zenie tamsulosyny zmniejsza sig, jednak, poniewaz stezenia te
mieszczg si¢ w granicach normy, dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

W badaniach in vitro stosowanie nastgpujacych lekéw nie miato wplywu na wielkos$¢ wolnej frakcji
tamsulosyny w osoczu: diazepam, propranolol, trichlorometiazyd, chlormadinon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna i warfaryna. Tamsulosyna nie zmienia w osoczu stezen
niezwigzanych frakcji lekow, takich jak: diazepam, propranolol, trichlorometiazyd i chlormadinon.

Jednak diklofenak i warfaryna mogg zwigksza¢ szybko$¢ wydalania tamsulosyny.

Jednoczesne stosowanie chlorowodorku tamsulosyny z silnymi inhibitorami CYP3A4 moze

prowadzi¢ do zwigkszonego narazenia na chlorowodorek tamsulosyny. Jednoczesne stosowanie z
ketokonazolem (silny inhibitor CYP3A4) powodowato zwigckszenie warto$ci AUC i Cmax dla
chlorowodorku tamsulosyny, odpowiednio 2,8-krotnie i 2,2-krotnie.

Nie nalezy stosowac chlorowodorku tamsulosyny w skojarzeniu z silnymi inhibitorami CYP3A4 u
pacjentow stabo metabolizujacych przez CYP2D6.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania chlorowodorku tamsulosyny w skojarzeniu z silnymi
1 umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne stosowanie chlorowodorku tamsulosyny z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
powodowato zwigkszenie warto$ci Cmax i AUC dla chlorowodorku tamsulosyny, odpowiednio 1,3-
krotnie i 1,6-krotnie. Jednak nie uwaza sie, ze zwigkszenie to jest istotne klinicznie.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptora o1 — adrenergicznego moze prowadzi¢ do
obnizenia ci$nienia krwi.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

Podczas krotko- i dlugookresowych badan klinicznych u m¢zczyzn zaobserwowano wystepowanie
zaburzen wytrysku. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki wytrysku
wstecznego lub niemoznosci wystapienia wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn. Pacjenci powinni jednak wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia zawrotow

glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
uktadow i (>1/100 do (>1/1000 do (>1/10 000 do (<1/10 000) (czestos¢ nie moze
narzqdow <1/10) <1/100) <1/1000) by¢ okreslona na

podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Zawroty Bol glowy Omdlenie
uktadu glowy (1,3%)
nerwowego
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie*,
zaburzenia
widzenia*




Zaburzenia Kotatanie serca
serca
Zaburzenia Hipotonia
nacgyniowe ortostatyczna
Zaburzenia Niezyt nosa Krwawienie z
uktadu nosa*
oddechowego,
klatki piersiowej
i srodpiersia
Zaburzenia Zaparcie, Suchos$¢ w jamie
Zolgdka i jelit biegunka, ustnej*
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia Wysypka, Obrzek Zespot Rumien
skory i thkanki swiad, naczynioruchowy | Stevensa- wielopostaciowy*,
podskornej pokrzywka Johnsona zhuszczajace
zapalenie skory*

Zaburzenia Zaburzenia Priapizm
uktadu wytrysku,
rozrodczego i wytrysk
piersi wsteczny,

niemoznos$¢

wystapienia

wytrysku
Zaburzenia Ostabienie
ogdlne i stany w
miejscu podania

* Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

Badania po wprowadzeniu leku do obrotu wskazuja, ze leczenie tamsulosyng jest zwiazane z
wystepowaniem zespotu matej zrenicy znanego jako srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) podczas chirurgicznego usuwania zaémy lub jaskry (patrz
takze punkt 4.4).

Doswiadczenie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Oprocz dziatan niepozadanych wymienionych wyzej, zgtaszano takze wystepowanie migotania
przedsionkéw, arytmii, tachykardii i duszno$ci w zwiagzku ze stosowaniem tamsulosyny. Poniewaz te
zdarzenia zglaszane byty spontanicznie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, nie mozna
wiarygodnie okresli¢ ich czgsto$ci wystepowania ani tez roli tamsulosyny w ich powstaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

Przedawkowanie chlorowodorku tamsulosyny moze skutkowac¢ ciezkim dzialaniem hipotensyjnym.
Ciezkie dziatania hipotensyjne obserwowano przy roznych stopniach przedawkowania.

Najwigksza dawka chlorowodorku tamsulosyny przyjeta podczas niezamierzonego przedawkowania
wynosita 12 mg. Skutkowato to ciezkim bolem glowy, lecz hospitalizacja nie byta konieczna.

Leczenie:

W przypadku wystapienia ci¢zkiego niedoci$nienia po przedawkowaniu nalezy zastosowaé
wspomaganie pracy uktadu krazenia. Aby przywroci¢ prawidtowe cisnienie krwi oraz czynno$¢ serca,
pacjenta nalezy potozy¢. Gdyby to nie pomogto, nalezy podac leki zwigkszajace objetos¢ krwi, a w
razie koniecznos$ci podac takze leki zwezajace naczynia krwionosne. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢
nerek i zastosowa¢ ogolne srodki podtrzymujace.

Dializa nie jest przydatna w leczeniu przedawkowania z uwagi na duzy stopien wigzania tamsulosyny
z biatkami osocza. Mozna prowokowa¢ wymioty w celu utrudnienia wchtaniania substancji czynne;.
Po przyjeciu duzej dawki leku mozna przeprowadzi¢ zabieg ptukania zotadka oraz podac¢ wegiel
aktywowany i osmotyczne $rodki przeczyszczajace, np. siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, antagonisci receptora o - adrenergicznego,
kod ATC: G04CA02
Produkty wytgcznie do leczenia choroby gruczotu krokowego.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze si¢ w sposob wybidrczy i kompetycyjny z postsynaptycznymi receptorami o -
adrenergicznymi, a zwlaszcza z podtypami o1 i oip, powodujac rozkurcz migsni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowe;j.

Dzialanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalng szybko$¢ przeptywu moczu. Utatwia wydalanie moczu
udrozniajac jego odplyw poprzez zmniejszenie napigcia migéni gladkich gruczotu krokowego i cewki
moczowej, a dzieki temu tagodzi objawy oprozniania.

Lagodzi takze objawy z napetniania, w ktorych istotng role odgrywajg schorzenia pgcherza
moczowego.

Zmniejszenie objawOw z napelniania i oprézniania utrzymuje si¢ podczas dtugotrwatego leczenia.
Koniecznos¢ zabiegu chirurgicznego lub cewnikowania jest znaczaco opdzniona.

Antagonisci receptora o — adrenergicznego moga zmniejszac cisnienie krwi poprzez zmniejszenie
oporu obwodowego. W badaniach nad tamsulosyna nie obserwowano zadnego klinicznie istotnego
spadku ci$nienia tetniczego krwi.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono podwdjnie zaslepione, randomizowane, kontrolowane placebo badanie z uzyciem
wzrastajagcych dawek u dzieci z neurogenng dysfunkcjg pecherza moczowego. Zrandomizowano 161
dzieci (w wieku od 2 do 16 lat) do leczenia jedna z trzech dawek tamsulosyny (mata [0,001 do 0,002
mg/kg], srednig [0,002 do 0,004 mg/kg] i duza [0,004 do 0,008 mg/kg]) lub placebo.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentdéw, u ktorych zmniejszyto si¢ cisnienie
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wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (ang. leak point pressure, LPP) do
warto$ci <40 cm H,O obliczone na podstawie dwoch pomiaréw wykonanych tego samego dnia.
Drugorzedowymi punktami koncowymi byty: obecna warto$¢ i procentowa zmiana w poréwnaniu do
warto$ci wyjsciowej cisnienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza,
poprawa lub stabilizacja objawoéw wodonercza i wodniaka moczowodu i zmiana w obj¢tosci moczu
uzyskanego podczas cewnikowania oraz liczba wyciekow moczu podczas cewnikowania na podstawie
zapiséw z dziennikdw cewnikowania. Nie zanotowano statystycznie istotnej réznicy pomiedzy grupa
otrzymujaca placebo a jakakolwiek z trzech grup stosujacych tamsulosyne zaréwno dla
pierwszorzedowych, jak i drugorzedowych punktéw koncowych. Nie zanotowano zwigkszonej
odpowiedzi na lek po zastosowaniu wzrastajacych dawek dla zadnej z dawek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tamsulosyna jest wchtaniana z jelit, a jej dostepnos¢ biologiczna jest niemal catkowita.

Wechtanianie tamsulosyny ulega zmniejszeniu, gdy lek podawany jest bezposrednio po positku.

Aby zapewni¢ zblizone wchianianie leku, tamsulosyng¢ nalezy przyjmowac codziennie po tym samym
positku. Farmakokinetyka tamsulosyny ma charakter liniowy.

Po przyjeciu jednorazowej dawki tamsulosyny po positku, maksymalne stezenia w osoczu wystepuja
po okoto 6 godzinach, a w stanie stacjonarnym, ktory osiagany jest do 5 dnia leczenia, stgZenia
maksymalne (Cmax) $8 0 okoto 2/3 wigksze od stezen oznaczanych po przyjeciu pojedynczej dawki
leku. Dane te dotycza pacjentow w podesztym wieku, jednak podobnych zaleznosci nalezy oczekiwac
u pacjentow miodszych.

Istniejg znaczne rdéznice pomigdzy poszczegdlnymi pacjentami w zakresie osoczowych stezen
tamsulosyny zar6wno po przyjeciu pojedynczej dawki, jak i po przyjeciu dawek wielokrotnych.

Dystrybucja
U ludzi tamsulosyna wigaze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%. Objetos$¢ dystrybucji jest mata (okoto

0,2 /kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia i jest wolno
metabolizowana. Wigkszo$¢ substancji czynnej znajduje si¢ w osoczu w postaci niezmienione;.
Tamsulosyna jest metabolizowana w watrobie.

U szczurow nie obserwowano prawie zadnego pobudzenia enzymoéw mikrosomalnych watroby przez
tamsulosyne.

Dane z badan in vitro wskazuja, ze w metabolizmie chlorowodorku tamsulosyny bierze udziat
CYP3A4 oraz CYP2D6, a w mniejszym stopniu prawdopodobnie inne izoenzymy cytochromu CYP.
Zahamowanie enzymow CYP3A4 i CYP2D6, ktore biorg udzial w metabolizmie leku, moze
prowadzi¢ do zwigkszenia narazenia na chlorowodorek tamsulosyny (patrz punkt 4.4 i 4.5). Zaden z
metabolitéw tamsulosyny nie wykazuje wigkszej aktywnosci niz zwigzek macierzysty.

Eliminacja

Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane gtownie z moczem, przy czym okoto 9% dawki obecne jest
W moczu w postaci niezmienionej. Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny po positku oraz w
stanie stacjonarnym, okres poltrwania tamsulosyny w fazie eliminacji wynosit odpowiednio okoto 10 i
13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci po podaniu dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych prowadzono na myszach,
szczurach i psach. Ponadto, przeprowadzono réwniez badania toksycznego wplywu tamsulosyny na
reprodukcj¢ u szczuréw, badania dziatania rakotworczego u myszy i szczuréw oraz badania
genotoksycznosci in vivo i in vitro. Ogolny profil dziatania toksycznego po podaniu duzych dawek



tamsulosyny jest zgodny z dziataniem farmakologiczym antagonistow receptora o, — adrenergicznego.
Po podaniu bardzo duzych dawek odnotowano zmiany w zapisie EKG u pséw. Uwaza sig, ze efekt ten
nie jest istotny klinicznie. Tamsulosyna nie wykazywata istotnych wtasciwosci genotoksycznych.

Donoszono o zwigkszonej czestosci wystgpowania zmian proliferacyjnych gruczotow sutkowych
samic szczura i myszy. Uwaza sig¢, ze te zmiany — prawdopodobnie majace zwiazek z
hiperprolaktynemig i obserwowane wylacznie po podaniu duzych dawek — nie majg znaczenia
klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

ZawartoS¢ kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna,

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) (zawiera: polisorbat 80, sodu laurylosiarczan),
Talk,

Trietylu cytrynian,

Wapnia stearynian.

Otoczka kapsutki:

Zelaza tlenek zotty (E172),
Zelaza tlenek czarny (E172),
Zelaza tlenek czerwony (E172),
Tytanu dwutlenek (E171),
Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

30, 90 lub 100 kapsutek w bezbarwnych, przezroczystych blistrach PVC/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomroéi ut 19-21

1103 Budapest

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12196

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2006-04-11

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2010-07-14

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2021-04-04
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