CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OMI-TAM, 0,4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biata, niepodzielna, okragta tabletka o $rednicy 9 mm, z wyttoczeniem ,, T9SL” na jednej stronie
i ,,0.4” na drugiej stronie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (ang. lower urinary tract symptoms — LUTS) zwigzane
Z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia — BPH).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Jedna tabletka na dobe.

Produkt leczniczy OMI-TAM moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, nie wolno jej kruszy¢ ani rozgryza¢, gdyz moze to miec¢
niekorzystny wplyw na przedtuzone uwalnianie substancji czynnej.

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami nerek oraz u pacjentéw z lekkimi
lub umiarkowanymi zaburzeniami watroby (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Drzieci i mlodziez

Brak jest wskazan do stosowania tamsulosyny w tej grupie pacjentow. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci w wieku do 18 lat. Aktualne dane
przedstawiono w punkcie 5.1.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na tamsulosyny chlorowodorek (tacznie z obrzgkiem naczynioruchowym) lub
na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

e ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi obserwowane w przesztosci

e ciezka niewydolno$¢ watroby.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych antagonistow receptora o;-adrenergicznego, stosowanie
produktu leczniczego OMI-TAM w pojedynczych przypadkach moze spowodowaé obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi, co w rzadkich przypadkach moze by¢ przyczyng omdlen. W przypadku
zaobserwowania poczatkowych objawow niedocis$nienia ortostatycznego (zawroty glowy, ostabienie)
pacjent powinien usigs¢ lub potozy¢ sie do czasu ustgpienia tych objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym OMI-TAM pacjenta nalezy zbada¢ w celu
wykluczenia innych schorzen, ktére moga powodowac objawy podobne do objawéw BPH.

Gruczot krokowy nalezy zbada¢ per rectum i, jesli istniejg wskazania, nalezy oznaczy¢ u pacjenta
stezenie swoistego antygenu sterczowego (ang. prostate specific antigen — PSA) przed rozpoczeciem
leczenia oraz systematycznie w trakcie jego trwania.

Leczenie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostrozno$ci ze wzgledu na brak badan w tej grupie pacjentow.

U niektorych pacjentéw w trakcie lub po leczeniu tamsulosyny chlorowodorkiem, podczas zabiegu
operacyjnego usuniecia zaémy oraz chirurgicznego leczenia jaskry, obserwowano wystapienie
srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS,
odmiana zespolu matej zrenicy). Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki moze zwigkszaé ryzyko
powiktan ze strony oka zaréwno podczas wykonywania operacji, jak i po zabiegu.

Istniejg pojedyncze doniesienia o celowosci odstawienia tamsulosyny chlorowodorku na 1-2 tygodni
przed zabiegiem usunigcia za¢my lub chirurgicznego leczenia jaskry, ale korzysci wynikajace

z przerwania leczenia nie zostaty ustalone. Donoszono o wyst¢gpowaniu IFIS rowniez u pacjentow,
ktorzy przerwali leczenie tamsulosyna na dtuzej przed zabiegiem.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyny chlorowodorkiem u pacjentow, u ktérych
planowany jest zabieg usunigcia za¢my lub chirurgicznego leczenia jaskry. W trakcie oceny
przedoperacyjnej zespot chirurgdw i okulistow powinien ustali¢, czy pacjent zakwalifikowany do
zabiegu usuniecia zaémy lub chirurgicznego leczenia jaskry jest lub byt leczony tamsulosynag, aby
zapewni¢ dostepnos$¢ odpowiednich srodkéw do opanowania IFIS podczas zabiegu chirurgicznego.

U pacjentdw o fenotypie charakteryzujacym si¢ stabg aktywnoscig metaboliczng cytochromu
CYP2D6, tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawac jednoczes$nie z silnymi inhibitorami
cytochromu CYP3A4.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami cytochromu CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Pozostatosci tabletki moga pojawiac si¢ w kale.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego stosowania tamsulosyny chlorowodorku
zZ atenololem, enalaprylem lub teofiling.

Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zwigkszenie st¢zenia tamsulosyny w osoczu,
natomiast furosemid powoduje jego zmniejszenie. Jesli stgzenie tamsulosyny utrzymuje si¢ nadal
w zakresie warto$ci prawidtowych, nie ma potrzeby zmiany dawkowania produktu leczniczego.



W badaniach in vitro, zaréwno produkty lecznicze takie jak diazepam, jak tez propranolol,
trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna
czy warfaryna nie wptywaty na zmian¢ wolnej frakcji tamsulosyny w surowicy krwi.
Tamsulosyna nie miala rowniez wplywu na wolng frakcj¢ diazepamu, propranololu,

trichlorometiazydu czy chlormadynonu. Diklofenak i warfaryna mogg jednak zwigksza¢ szybkosé
eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4
moze prowadzi¢ do zwiekszenia ekspozycji na tamsulozyny chlorowodorek. Jednoczesne podawanie
ketokonazolu (znany, silny inhibitor CYP3A4) powodowato zwigkszenie AUC oraz Cp,x tamsulosyny
odpowiednio 0 2,8 i 2,2 razy.
U pacjentéw o fenotypie charakteryzujgcym si¢ stabg aktywnoscig metaboliczng cytochromu
CYP2D6, tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z silnymi inhibitorami
cytochromu CYP3A4. Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z silnymi
i umiarkowanie silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4.
Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
powodowato zwigkszenie Cray | AUC tamsulosyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 razy, jednak

te wartos$ci nie sg klinicznie istotne.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami receptora o;-adrenergicznego moze powodowac

obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie dotyczy, poniewaz produkt leczniczy OMI-TAM jest przeznaczony do stosowania wylacznie

przez mezcezyzn.

W dlugo i krotkoterminowych badaniach klinicznych z tamsulosyng obserwowano zaburzenia
wytrysku nasienia. Po dopuszczeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki zaburzen wytrysku nasienia,
wstecznego wytrysku i brak wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednak nalezy poinformowaé pacjenta o0 mozliwo$ci wystgpienia zawrotow

glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Nieznana
Klalii/f:ilfacja Czesto leezliyt Rzadko Bardzo (CZQSFOS'; n,le
i zarz;qgr')vw (217100 (>c1/?I.SO%O (21/10 000 rzadko okl:'l:ézlf)n: cna
MedDRA do<1/10) | Go<iy100) | 90 <VI000) | (<L0000) 0 ctawie
dostepnych
danych)
Za1b urzenia Zawroty glowy 51 of omdleni
uktadu (1,3%) Bél glowy mdlenia
nerwowego
Zaburzenia Kotatanie
serca serca
Niewyrazne
. -
Zaburzenia oka W|dzen|e' '
zaburzenia

widzenia*




Zaburzenia Niedocisnienie
naczyniowe ortostatyczne
Zaburzenia
uktadu Zapalenie
oddechowego, btony Krwawienie
klatki Sluzowej Z nosa*
piersiowej nosa
i Srodpiersia
Zaparcia,
Zaburzenia biegunka, Suchosé
zotadka i jelit nudnosci, W jamie ustnej*
wymioty
. . Rumien
Zap urzema Wysypka, Obrzek Zespol wielopostaciowy™
skoéry i tkanki Swiad, : Stevensa- .
podskornej pokrzywka naczynioruchowy Johnsona Zlusz?za]afe
zapalenie skory*
Zaburzenia
Zaburzenia wytrysku,
uktadu w tym wytrysk Priapizm
rozrodczego wsteczny
i piersi i brak
wytrysku
Zaburzenia
ogélne i stany .
W miejscu Ostabienie
podania

*Qbserwowane po dopuszczeniu do obrotu.

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, podczas zabiegu usunigcia zaémy i chirurgicznego leczenia
jaskry zaobserwowano, ze leczenie tamsulosyng wigzato si¢ z wystgpieniem zespotu zwezenia zrenicy
znanego jako $rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (IFIS) (patrz punkt 4.4).

Dos$wiadczenie po wprowadzeniu do obrotu: oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej,
w zwigzku ze stosowaniem tamsulosyny zglaszano wystepowanie: migotania przedsionkow, arytmii,
tachykardii oraz duszno$ci. Poniewaz wyzej wymienione dziatania niepozadane pochodza ze zgloszen
spontanicznych zarejestrowanych w bazach swiatowych obserwacji po wprowadzeniu na rynek,
czestotliwos$ci ich wystgpowania oraz roli tamsulosyny w ich powstawaniu nie mozna wiarygodnie

okreslié.

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze powodowac¢ cigzkie niedoci$nienie.

Cigzkie objawy niedocisnienia obserwowano przy réznym stopniu przedawkowania.




Leczenie

W przypadku ostrej hipotensji wystepujacej po przedawkowaniu nalezy stosowac leczenie
podtrzymujace funkcje uktadu krazenia. Cisnienie tetnicze krwi i czgsto$¢ pracy serca mozna
przywréci¢ do wartosci prawidtowych, uktadajac pacjenta w pozycji lezacej. Jesli takie postepowanie
jest nieskuteczne, mozna poda¢ $rodki zwiekszajgce objeto$¢ krwi lub, w razie koniecznosci, produkty
lecznicze obkurczajace naczynia krwionosne. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek i zastosowac
ogo6lne leczenie podtrzymujace.

Zastosowanie dializy prawdopodobnie jest nieskuteczne, gdyz tamsulosyna w bardzo duzym stopniu
wigze si¢ z biatkami surowicy.

W celu utrudnienia wchtaniania mozna zastosowac $rodki zaradcze, takie jak wywotanie wymiotow.
W przypadku zazycia duzych ilosci produktu leczniczego mozna wykona¢ ptukanie zotadka oraz
poda¢ wegiel aktywowany i osmotycznie dziatajace srodki przeczyszczajace, takie jak siarczan sodu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego; antagonisci receptora as-adrenergicznego; kod ATC: G04C A02.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze sie¢ wybidrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami
az-adrenergicznymi, szczegolnie z podtypami aya oraz a;p. Powoduje to rozkurcz migsni gtadkich
gruczotu krokowego i cewki moczowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalng szybkos¢ przeptywu moczu poprzez rozkurcz migsni gtadkich
gruczohu krokowego i cewki moczowej, tagodzac w ten sposdb objawy zaburzen oddawania moczu.
Ponadto, produkt leczniczy tagodzi objawy zwigzane z napetnieniem pecherza, w ktdrych wazng role
odgrywa niestabilno$¢ pecherza moczowego.

Zmniejszenie objawow zwigzanych z napetnianiem pecherza i oddawaniem moczu utrzymuje si¢
dlugotrwale w trakcie leczenia. Znaczgco opoznia si¢ konieczno$¢ leczenia chirurgicznego lub
cewnikowania.

Produkty lecznicze blokujace receptory ay-adrenergiczne moga powodowaé obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi poprzez zmniejszenie oporu obwodowego. Badania wykazaty, ze tamsulosyna

nie powodowata klinicznie istotnego zmniejszenia jego wartosci.

Dzieci i mtodziez

W badaniu z randomizacjg, z podwdjnie §lepg proba, z grupg kontrolng placebo i stopniowym
zmienianiem dawki wzieto udziat 161 dzieci (W wieku od 2 do 16 lat) z pecherzem neuropatycznym.
Dzieci losowo przydzielono do 3 grup otrzymujacych tamsulosyn¢ w dawkach: matej (0,001 do 0,002
mg/kg), sredniej (0,002 do 0,004 mg/kg) oraz duzej (0,004 do 0,008 mg/kg) lub do grupy otrzymujacej
placebo. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow, u ktorych warto$¢ LPP (ang.
Detrusor Leak Point Pressure — cisnienie wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu
wypieracza, LPP) zmniejszyta si¢ do poziomu 40 cm H,O (w oparciu o dwa pomiary wykonane

W ciggu tego samego dnia). Drugorzedowym punktem koncowym byty rzeczywista i procentowa
zmiana wartosci poczatkowych ci$nienia punktu nieszczelno$ci wypieracza moczu podczas skurczu,
poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu oraz zmiana obje¢tosci moczu
otrzymanego w wyniku cewnikowania, jak rowniez liczba moczen podczas cewnikowania
zanotowanych w dzienniczku cewnikowania. Nie stwierdzono znaczacej roznicy pomiedzy grupg
otrzymujaca placebo i zadng z grup otrzymujacych tamsulosyng, zarowno w pierwszo- jak i
drugorzedowym punkcie koncowym. Na zadnym z pozioméw nie obserwowano odpowiedzi zaleznej
od dawki.




5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tamsulosyna w postaci tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zapewnia state i powolne uwalnianie
substancji czynnej, skutkujace wtasciwg ekspozycja na produkt leczniczy, z niewielkim wahaniem
po 24 godzinach.

Tamsulosyny chlorowodorek przyjmowany w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu jest
wchtaniany w jelitach. Na czczo wchtonigciu ulega okoto 57% podanej dawki.

Pokarm o niskiej zawartosci cukru nie wptywa na szybkos$¢ oraz stopien wchtaniania tamsulosyny
chlorowodorku po jego przyjeciu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Wchtanianie
zwiegksza si¢ 0 64% i 0 149% (odpowiednio dla AUC i Cax) po spozyciu thustego positku

w poréwnaniu do stanu na czczo.

Tamsulosyna wykazuje farmakokinetyke liniowa.

Maksymalne stezenie tamsulosyny w osoczu wystepuje po okresie, ktdrego mediana wynosi 6 godzin
od przyjecia pojedynczej dawki produktu leczniczego na czczo. W stanie stacjonarnym, ktory jest
osiagany w 4. dniu przyjmowania produktu leczniczego po podaniu wielokrotnym, maksymalne
stezenia tamsulosyny w SUrOWiCy Wystepuja w czasie 4-6 godzin, zar6wno po przyjeciu produktu
leczniczego na czczo, jak i po positku. Stezenia w surowicy zwiekszaja si¢ z okoto 6 ng/ml

po przyjeciu pierwszej dawki do 11 ng/ml w stanie stacjonarnym.

Zastosowanie postaci produktu leczniczego w postaci tabletki o przedtuzonym uwalnianiu powoduje,
ze minimalne stgzenie osoczowe wynosi 40% stezenia maksymalnego w warunkach zaréwno
na czczo, jak i po positku.

Obserwuje si¢ znaczne zrdéznicowanie migdzyosobnicze stezen tamsulosyny w surowicy, zaréwno
po podaniu pojedynczym, jak i wielokrotnym.

Dystrybucja
U ludzi tamsulosyna wigze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%. Objetos¢ dystrybucji jest niewielka

(okoto 0,2 1/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia i jest powoli
metabolizowana. W osoczu wystepuje gldwnie w postaci niezmienionej, zas metabolizowana jest
W watrobie.

W badaniach na szczurach wykazano, ze tamsulosyna tylko nieznacznie pobudza mikrosomalne
enzymy watrobowe.

Wyniki badan in vitro wskazuja, ze cytochromy CYP3A4 i CYP2D6 biorg udzial w metabolizmie
tamsulosyny chlorowodorku, mozliwy jest rowniez niewielki udziat innych izoenzymow CYP.
Zahamowanie enzymow cytochroméw CYP3A4 i CYP2D6 metabolizujgcych produkt moze
prowadzi¢ do zwickszenia ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Zaden z metabolitéw nie ma silniejszego dziatania, niz sama tamsulosyna.

Eliminacja

Tamsulosyna i jej metabolity sg wydalane glownie z moczem. Szacuje si¢, ze okoto 4—6% dawki
substancji czynnej przyjetej w formie tabletek o przedtuzonym uwalnianiu jest wydalane w postaci
niezmienionej.



Wyliczono, ze po przyjeciu pojedynczej dawki tamsulosyny 1 w stanie stacjonarnym, czas
polowicznego rozpadu wynosi odpowiednio okoto 191 15 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ tamsulosyny po podaniu jednokrotnym oraz przy podaniu wielokrotnym badano
u myszy, szczuréow i pséw. Toksyczny wptyw na reprodukcje badano rowniez u szczuréw, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczuréw, a genotoksyczno$¢ in vivo oraz in vitro.

Ogo6lny profil toksyczno$ci po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny jest rtOwnowazny dziataniu
farmakologicznemu antagonistow receptorow oy-adrenergicznych.

U ps6éw tamsulosyna podawana w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG.
Nie uwaza si¢ jednak, by miato to znaczenie kliniczne. Nie wykazano zadnych istotnych wtasciwosci
genotoksycznych tamsulosyny.

Wykazano zwigkszong czestotliwos¢ wystepowania zmian proliferacyjnych w gruczotach mlecznych
samic myszy i szczur6w. Zmiany te, posrednio zwigzane prawdopodobnie z hiperprolaktynemia
i wystepujace tylko jako wynik stosowania duzych dawek, uznaje si¢ za klinicznie nieistotne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Magnezu stearynian

Zewnetrzna warstwa rdzenia tabletki
Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Karbomer

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC//Aluminium zawierajace 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek.
Blistry PVC/Aclar//Aluminium zawierajgce 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100 tabletek.
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Blistry OPA/Aluminium/PVC//Aluminium zawierajace 10, 18, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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