CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omipro 0,4 mg kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku (Tamsulosini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda.

Pomaranczowa kapsutka zelatynowa nr 2, zawierajgca biate lub zéttawe granulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (LUTS, ang. lower urinary tract syndroms) zwigzane z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (BPH, ang, benign prostatic hyperplasia).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Jedna kapsutka na dobe, przyjmowana po $niadaniu lub po pierwszym positku.

Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody w pozycji siedzacej lub stojacej (nie
w pozycji lezacej). Kapsulki nie nalezy przegryza¢ ani zu¢, poniewaz zaburza to zdolnos$¢ do
stopniowego uwalniania substancji czynne;j. Jesli pacjent ma trudnosci z polykaniem (na przyktad
dysfagia), moze otworzy¢ kapsultke i potknac jej zawartos$¢ bez zucia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na tamsulosyng, w tym polekowy obrzek naczynioruchowy, lub na ktorakolwiek
substancje pomocniczg. Ortostatyczne spadki ci§nienia tgtniczego krwi w wywiadzie. Ciezka
niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W pojedynczych przypadkach podczas leczenia tamsulosyna moga wystapic¢ spadki ci$nienia
tetniczego i rzadko, w konsekwencji, omdlenia. Po wystapieniu pierwszych objawow ortostatycznego
spadku cisnienia (zawroty gtowy, uczucie oslabienia) pacjent powinien usias$¢ lub potozyc¢ sig,
pozostajac w takiej pozycji az do czasu ustgpienia objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyng nalezy przebada¢ pacjenta w celu upewnienia si¢, ze nie ma
innych schorzen mogacych powodowac objawy zblizone do wystepujacych w tagodnym rozroscie
gruczohu krokowego. Przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie regularnie co pewien czas nalezy
wykonywa¢ badania per rectum oraz, w razie konieczno$ci, oznaczenie swoistego antygenu gruczotu
krokowego (PSA).



Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z cigzkg niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny
< 10 ml/min), poniewaz nie przeprowadzono badan produktu leczniczego u oséb z tej grupy.

Rzadko zglaszano wystgpienie obrzeku naczynioruchowego po zastosowaniu tamsulosyny. Nalezy
wowczas natychmiast przerwac leczenie tamsulosyna, obserwowac pacjenta do czasu zniknigcia
obrzeku oraz nie nalezy ponownie podawaé tamsulosyny.

U niektorych pacjentow, leczonych tamsulosyna obecnie lub w przesztosci, podczas operowania
zaémy zaobserwowano ,,Srodoperacyjny zespol wiotkiej teczowki” (IFIS, ang. intraoperative floppy
iris syndrome - wariant zespotu malej zrenicy). IFIS moze powodowac¢ zwigkszenie wystegpowania
powiktan podczas zabiegu operowania zaCmy. Podczas przedoperacyjnej oceny chirurg okulista

1 zespot operacyjny powinni wzia¢ pod uwage, czy pacjenci, u ktoérych zaplanowano operowanie
za¢my, sg lub byli leczeni tamsulosyng, aby zapewni¢ na miejscu odpowiednie $rodki do opanowania
IFIS podczas operacji zaémy.

Nie stwierdzono dotychczas korzysci wynikajacych z zaprzestania leczenia tamsulosyna przed
operacjg za¢my.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyng u pacjentow oczekujacych na operacj¢ zaémy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji tamsulosyny podczas jednoczesnego jej podawania z atenololem,
enalaprylem lub teofiling. Jednoczesne podawanie z cymetydyna zwigksza, a podawanie

z furosemidem zmniejsza stezenie tamsulosyny w osoczu, ale poniewaz stg¢zenia mieszcza si¢
w granicach terapeutycznych, modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

In vitro ani diazepam ani propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna nie zmieniaja st¢zenia wolnej frakcji tamsulosyny

w ludzkim osoczu. Rowniez tamsulosyna nie zmienia stezen w osoczu wolnych frakcji diazepamu,
propranololu, trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

W badaniach in vitro nie obserwowano interakcji na poziomie metabolizmu watrobowego
mikrosomalnych frakcji watroby (reprezentujacych enzymatyczny uktad metabolizowania lekow
zwigzany z cytochromem P.so), z amitryptyling, salbutamolem, glibenklamidem ani finasterydem.
Diklofenak i warfaryna moga zwickszaé szybko$¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptorow alfa,—adrenergicznych moze prowadzi¢
do obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

4.6 Ciaza i laktacja
Tamsulosyna jest przeznaczona do stosowania tylko u mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Nalezy jednak uprzedzi¢
pacjentow o mozliwos$ci wystapienia zawrotow gltowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzadkowane sg zgodnie z czesto§cig wystepowania: Bardzo czgsto (>1/10),
Czesto (=1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), Rzadko (>1/10,000 do <1/1000),
Bardzo rzadko ( <1/10000), Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto (>1/100 do <1/10): zawroty glowy




Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): bdl gtowy
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): omdlenie

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Czesto (>1/100 do <1/10): zespot wiotkiej teczowki (IFIS, wariant zespotu matej zrenicy podczas

operacji za¢my)

Zaburzenia serca:
Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100): kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): hipotonia ortostatyczna

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): zapalenie blony $luzowej nosa

Zaburzenia zoladka i jelit:
Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100): zaparcie, biegunka, nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): wysypka, Swiad, pokrzywka
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): obrzek naczynioruchowy
Nieznana: zespot Stevensa-Johnsona

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Czesto (>=1/100 do <1/10): zaburzenia ejakulacji
Bardzo rzadko (<1/10 000): bolesny wzwod

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto (>1/1 000,do <1/100): astenia

Doswiadczenie zdobyte po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu: Dodatkowo odnotowano,
oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej: migotanie przedsionkow, arytmi¢ oraz
duszno$¢. Ze wzgledu na ogdlnoswiatowe pochodzenie spontanicznych raportéw dotyczacych dziatan
niepozadanych po wprowadzeniu produktu do obrotu, nie mozna rzetelnie okresli¢ czestosci oraz roli
tamsulosyny w ich wywotaniu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku ostrego przedawkowania. Teoretycznie, po przedawkowaniu moga
wystapi¢ objawy zwigzane ze spadkiem cisnienia tetniczego krwi, powodujace koniecznos$¢
zastosowania leczenia wspomagajacego uktad krazenia. Pacjenta nalezy potozy¢, aby przywrocic
prawidtowe warto$ci cisnienia tgtniczego i czgstosci skurczow serca. Jesli to nie pomoze, nalezy
zastosowac leki zwigkszajace objetos¢ krwi krazacej i w razie koniecznosci - leki zwezajace naczynia
krwionosne. Nalezy kontrolowa¢ czynnos$ci nerek i stosowaé leczenie objawowe. Dializa
prawdopodobnie nie bedzie skuteczna, gdyz tamsulosyna bardzo silnie wigze si¢ z biatkami osocza.

W przypadku spozycia duzych ilosci leku zaleca si¢ ptukanie zotadka i podawanie wegla leczniczego
oraz stosowanie osmotycznych srodkow przeczyszczajgcych, takich jak siarczan sodu.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptorow adrenergicznych alfa, kod ATC: G04CA02



Mechanizm dzialania

Tamsulosyna wigze si¢ wybidrczo, kompetencyjnie z postsynaptycznymi receptorami
adrenergicznymi typu alfa,, ktore przekazujg skurcze migséni gladkich, powodujac rozkurcz migsni
gladkich gruczohu krokowego i cewki moczowe;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeptyw moczu w wyniku rozkurczu migéni gladkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej, tym samym tagodzac objawy zaparcia.

Produkt leczniczy zmniejsza objawy podraznienia i niedroznos$ci, w ktorych istotna rolg odgrywa
skurcz migéni gltadkich w dolnym odcinku drog moczowych.

Leki alfa-adrenolityczne moga zmniejszac ciSnienie tgtnicze poprzez zmniejszanie oporu
obwodowego. Podczas badan tamsulosyny u pacjentéw z prawidtowym ci$nieniem nie obserwowano
klinicznie istotnego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Wptyw produktu leczniczego na objawy wynikajace z napekniania i oprézniania pecherza moczowego
utrzymuja si¢ rowniez podczas dlugotrwalego leczenia, co znaczaco opdznia konieczno$é
zastosowania leczenia chirurgicznego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Tamsulosyna szybko wchtania si¢ z jelita, dostepnos¢ biologiczna jest prawie catkowita.
Wochlanianie tamsulosyny jest zmniejszone, jesli produkt leczniczy zostat przyjety po positku.
Porownywalny stopien wchtaniania mozna zapewni¢ podajac tamsulosyne zawsze po $niadaniu.
Tamsulosyna wykazuje liniowa kinetyke.

Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po okoto 6 godzinach od podania jednorazowej dawki
tamsulosyny po pelnym positku. Stan rownowagi zostaje osiagnigty do dnia 5. po wielokrotnym
podaniu, kiedy warto$¢ C,.x u pacjentdw jest wyzsza o okoto 2/3 niz po jednorazowej dawce. Chociaz
dane te dotyczg tylko pacjentow w podesztym wieku, nalezy oczekiwac, iz takie same zaleznosci
mogg wystapi¢ rowniez u mtodszych pacjentow.

Istnieja znaczne roznice stezenia tamsulosyny w osoczu miedzy poszczegélnymi pacjentami, zar6wno
po dawce jednorazowej, jak i po wielokrotnych dawkach.

Dystrybucja

U ludzi tamsulosyna wigze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza i ma matg objetos¢ dystrybucji (okoto
0,2 I/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu ulega efektowi pierwszego przejscia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Wigksza czg$¢ tamsulosyny wystepuje w osoczu w postaci niezmienione;.
Tamsulosyna jest metabolizowana w watrobie.

U szczuréw tamsulosyna powodowata tylko nieznaczng indukcje enzymow mikrosomalnych watroby.

Metabolity nie wykazuja wigkszej skutecznosci ani toksycznosci niz sama substancja czynna.

Wydalanie



Tamsulosyna i jej metabolity sg wydalane gtownie z moczem, przy czym okoto 9% podanej dawki
pozostaje w postaci niezmienione;.

Okres poltrwania tamsulosyny u pacjentow wynosi okoto 10 godzin (po podaniu po positku) i 13
godzin w stanie rownowagi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po pojedynczych i wielokrotnych dawkach byly prowadzone na myszach,
szczurach 1 psach. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcje u szczurow, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczurOw oraz genotoksycznosc¢ in vivo 1 in vitro.

Ogolny profil toksycznosci obserwowany po duzych dawkach tamsulosyny jest zgodny z dziataniami
farmakologicznymi antagonistow receptorow alfa-adrenergicznych.

Zmiany zapisu EKG obserwowano po bardzo duzych dawkach u pséw. Nie stwierdzono jednak, aby
dzialanie to bylo istotne klinicznie. Tamsulosyna nie wykazuje znaczacych wtasciwosci
genotoksycznych.

Obserwowano zwickszenie czgstosci zmian proliferacyjnych gruczotow sutkowych u samic szczuréw
1 myszy. Dziatanie to, ktére byto prawdopodobnie spowodowane hiperprolaktynemig i wystepowato
tylko po podaniu duzych dawek, uznano za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktad kapsutki:

Sodu alginian

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Glicerolu dibehenian

Maltodekstryna

Sodu laurylosiarczan

Makrogol 6000

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek

Symetykon emulsja wodna 30% (symetykon, metyloceluloza, kwas sorbinowy)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zolty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres trwaloSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister: PVC/PVDC/Al
Blistry pakowane sg w tekturowe pudelka.

Wielko$¢ opakowania: 30 kapsutek lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Goéra

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12794
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OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
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