VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omnic Ocas 0,4 mg depottabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi depottabletti siséltdd 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti

Valmisteen kuvaus: pyored, kaksoiskupera, keltainen kalvopéillysteinen tabletti, jonka halkaisija n. 9 mm ja jossa
koodi ”04”

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Eturauhasen hyvénlaatuisesta likakasvusta (BPH) johtuvat alavirtsatieoireet (LUTS).

4.2 Annostus ja antotapa

Yksi tabletti pdivissa.

Omnic Ocas 0,4 voidaan ottaa aterioista riippumatta.

Tabletti nielldéin kokonaisena eikd sitd saa rikkoa tai purra, koska tdmé voi vaikuttaa pitkdvaikutteisen
aktiiviaineen vapautumiseen.

Pediatriset potilaat
Tamsulosiinin turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu. Saatavissa oleva tieto on
kuvattu kohdassa 5.1.

4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys tamsulosiinille, mukaan lukien sen aiheuttama angioedeema, tai apuaineille.

Aikaisemmin havaittu ortostaattinen hypotensio.

Vaikea maksan vajaatoiminta.

Tamsulosiinia ei pidd kédyttdd samanaikaisesti voimakkaiden CYP3A4mn estéjien, kuten ketokonatsolin, kanssa
(ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Kuten muitakin alfal-salpaajia kdytettdessé, tamsulosiinihoidon aikana voi esiintyd yksittdistapauksina
verenpaineen laskua, mikd harvoin voi aiheuttaa pydrtymisen. Ortostaattisen hypotension (pyorrytys, heikotus)
ensioireiden alkaessa potilaan tulisi kiydi istumaan tai makuulle ja odottaa, kunnes oireet ovat hdvinneet.

Ennen Omnic Ocas -hoidon aloittamista potilas on tutkittava, jotta muut eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun
kaltaisia oireita aiheuttavat tilat voidaan sulkea pois. Eturauhanen tulisi tutkia perdsuolen kautta sekd méaarittaa



tarvittaessa PSA ennen hoidon aloittamista seké sdanndllisin viliajoin sen jilkeen.

Tamsulosiinia tulee antaa varoen potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma <10
ml/min), koska kaytostd niille potilaille ei ole kokemusta.

Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkauksen yhteydessé on joillakin potilailla, jotka kiyttavét, tai ovat aiemmin
kéyttdneet tamsulosiinihydrokloridia, todettu IFIS oireyhtyma (Intra-operative Floppy Iris Syndrome, pienen
pupillin syndrooman variantti). Oireyhtymé saattaa lisdtd silmédkomplikaatioiden riskid seki leikkauksen aikana
ettd sen jilkeen. Tamsulosiinihydrokloridin kdyton lopettamisesta 1-2 vilkkkoa ennen harmaakaihi- tai
glaukoomaleikkausta on yksittdistapauksissa todettu olevan apua, mutta hoidon keskeyttdmisesti aiheutuvaa
hy6tya ei ole vahvistettu. [FIS oireyhtyméa on todettu my®os niilld potilailla, jotka keskeyttivit tamsulosiinihoidon
pidemméksi aikaa ennen leikkausta.

Tamsulosiinihydrokloridin aloittamista potilailla, joille on suunniteltu harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta, ei
suositella. Harmaakaihi- tai glaukoomaleikkausta suunniteltaessa leikkaavan ladkérin ja hoitohenkilokunnan on
varmistettava, kayttdako potilas parhaillaan tai onko hin aiemmin kdyttinyt tamsulosiinia, ja huolehdittava
asianmukaisista toimenpiteisté leikkauksessa imenevén IFIS oireyhtymén varalta.

Tamsulosiinihydrokloridia tulee kayttdd varoen keskivahvojen CYP3A4:n estdjien, kuten erytromysiinin, kanssa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisilla.

Interaktioita ei ole havaittu kéytettidessé tamsulosiinihydrokloridia samanaikaisesti atenololin, enalapriilin tai
teofyllinin kanssa.

Samanaikainen simetidiinin nauttiminen nostaa, ja furosemidin nauttiminen laskee tamsulosiinin pitoisuutta
plasmassa. Kuitenkin tamsulosiinipitoisuudet pysyvét normaalialueella, joten annostusta ei tarvitse muuttaa.

In vitro diatsepaami, propranololi, trikloorimetiatsidi, kloorimadinoni, amitriptyliini, diklofenaakki, glibenklamidi,
simvastatiini tai varfariini eivit vaikuta tamsulosiinin plasman vapaaseen fraktioon ihmisessi. Tamsulosiini ei
vaikuta diatsepaamin, propranololin, trikloorimetiatsidin tai kloorimadinonin vapaaseen fraktioon. Diklofenaakki ja
varfariini saattavat lisitd tamsulosiinin eliminoitumisnopeutta.

Tamsulosiinihydrokloridin samanaikainen kdyttd vahvojen CYP3A4:n estdjien kanssa saattaa lisdtd altistusta
tamsulosiinihydrokloridille. Ketokonatsolin (tunnettu vahva CYP3A4:n estdjd) samanaikainen kaytto lisdsi
tamsulosiinihydrokloridin AUC-arvoa 2,8-kertaiseksi ja Cmax-arvoa 2,2-kertaiseksi. Koska heikkoja CYP2D6-
metaboloijia ei pystytd helposti tunnistamaan ja koska on olemassa huomattavasti lisdéntyneen
tamsulosiinihydrokloridialtistuksen mahdollisuus kiytettédessd tamsulosiinihydrokloridia samanaikaisesti vahvojen
CYP3A4-estijien kanssa heikoilla CYP2D6-metaboloijilla, tamsulosiinihydrokloridia ei pitdisi kdyttda yhdessa
vahvojen CYP3A4n estijien kanssa (ks. kohta 4.3). Tamsulosiinihydrokloridia tulee kiyttdd varoen yhdessi
keskivahvojen CYP3A4n estdjien kanssa (ks. kohta 4.4).

Tamsulosiinihydrokloridin samanaikainen kéyttd paroksetiinin (vahva CYP2D6m estdji) nosti
tamsulosiinihydrokloridin Cmax-arvoa 1,3-kertaiseksi ja AUC-arvoa 1,6-kertaiseksi, mutta talli nousulla ei
katsota olevan klinistd merkitysta.

Samanaikainen toisen o -adrenoreseptorisalpaajan anto voi alentaa verenpainetta.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Omnic Ocas -valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.



Ejakulaatiohdiriditd on todettu kliinisissd lyhyt- ja pitkdaikaistutkimuksissa, joissa on kdytetty tamsulosiinia.

Ejakulaatiohdirioitd, retrogradista ejakulaatiota ja siemensyoksyn puuttumista on raportoitu myyntiluvan
myontdmisen jilkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Omnic Ocas -valmisteen vaikutusta autolla ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu. Kuitenkin
potilaiden on syyti olla tietoisia, ettd tamsulosiini voi aiheuttaa huimausta.

4.8 Haittavaikutukset

Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Tuntematon
(>1/100, <1/10) | harvinainen (>1/10 000, harvinainen (koska saatavissa
(>1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000) oleva tieto ei riitd
<1/100) arviointiin)
Hermosto Huimaus Padnsarky Pyértyminen
(1,3 %)
Siméat Naon
hédmartyminen*
Naon
heikkeneminen*
Sydéan Sydamentykytys
Verisuonisto Ortostaattinen
hypotensio
Hengityselimet, Riniitti Nenéverenvuoto™
rintakeha ja
vilikarsina
Ruoansulatus- Ummetus, Suun
elimisto ripuli, kuivuminen*
pahoinvointi,
oksentelu
Tho ja ihonalainen Ihottuma, kutina, | Angioedeema Stevens- Erythema
kudos urtikaria Johnsonin multiforme*
oireyhtymé Dermatitis
exfoliative *
Sukupuolielimet ja | Ejakulaatio- Priapismi
rinnat héiriot
mukaan lukien
retrogradinen
ejakulaatio ja
siemensyoksyn
puuttuminen
Yleisoireet ja Astenia
antopaikassa
todettavat haitat

* todettu myyntiluvan myontdmisen jilkeen

Tamsulosiinihoitoon liittyen on harmaakaihi- ja glaukoomaleikkauksen aikana raportoitu pienen mustuaisen

oireyhtymia (IFIS, Intra-operative Floppy Iris Syndrome) (ks. my6s kohta 4.4).




Kauppaantulon jélkeen: Ylldmainittujen haittavaikutusten lisdksi tamsulosiinin kéyton yhteydessa
on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia: eteisvaringd, rytmihdirid, takykardia ja hengenahdistus.
Koska ndmé spontaanit haittavaikutukset on raportoitu maailmanlaajuisesti kauppaantulon
jalkeen, ei esiintymistiheyttd eikd tamsulosiinin osuutta asiaan pystytd luotettavasti maarittimaan.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldkevalmisteen epiillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Oireet

Tamsulosinihydrokloridin yliannostus saattaa aiheuttaa vaikeaa verenpaineen laskua. Sitd on havaittu erilaisilla
yhannoksilla. Suurin yksittdiselle potilaalle tahattomasti annettu tamsulosiinihydrokloridiannos on ollut 12 mg.
Tama aiheutti pddnsirkyd, mutta ei vaatinut sairaalahoitoa.

Hoito

Jos akuuttia verenpaineen laskua ilmenee yliannostuksen jilkeen, tulee huolehtia syddmen toiminnan ja
verenkierron ylldpitaimisestd. Verenpaine ja sydimen lyontitiheys voidaan palauttaa normaalitasolle asettamalla
potilas makuulle. Mikéli tima ei auta, huolehditaan riittdvasti nestetidytosti ja tarvittaessa voidaan kayttdd myos
vasopressoreita. Munuaisten toimintaa ja muita elintoimintoja tulee tarkkailla. Dialyysi ei todennékdisesti auta,
koska tamsulosiini sitoutuu erittdin suuressa méérin plasman proteiineihin.

Imeytymistd voidaan ehkdisté erilaisilla toimenpiteilld, esim. oksennuttamalla. Suurten lidkeméarien ollessa
kyseessé voidaan suorittaa vatsahuuhtelu ja antaa potilaalle aktiivihiilti ja osmoottista laksatiivia, kuten
natriumsulfaattia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd
Tamsulosiini on «oj-adrenoreseptoriantagonisti. Valmistetta kidytetdén yksinomaan eturauhaseen liittyvien
sairauksien hoitoon. ATC-koodi: GO4CA02

Vaikutusmekanismi

Tamsulosiini sitoutuu selektiivisesti ja kompetitiivisesti nithin postsynaptisiin o;-adrenoreseptoreihin, erityisesti
alatyyppeihin oA ja op, jotka vilittdvat sileéin lihaksen supistumista eturauhasessa ja virtsaputkessa
relaksoimalla siledé lihasta.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Omnic lisda virtsan maksimivirtausnopeutta relaksoimalla sileda lihasta eturauhasessa ja virtsaputkessa ja
helpottaa siten obstruktiota.

Pediatriset potilaat
Neuropaattisesta rakosta kérsivilld lapsilla suoritettiin satunnaistettu, lumeldékekontrolloitu
kaksoissokkotutkimus. Tutkimukseen osallistui 161 lasta, jotka satunnaistettiin neljaén



http://www.fimea.fi/

eri ryhmédén, jotka saivat joko pienen (0,001- 0,002 mg/kg), keskisuuren (0,002 — 0,004

mg/kg) tai suuren annoksen (0,004 — 0,008 mg/kg) tamsulosiinia tai vaihtoehtoisesti

lumelddkettd. Ensisijainen paitetapahtuma oli potilaiden mééré, joiden detrusorin

sulkupaine (Detrusor Leak Point Pressure, LPP) kahden samana péivdnd suoritetun

mittauksen perusteella pieneni arvoon < 40 cm H,0. Toissijaiset padtetapahtumat olivat:

detrusorin sulkupaineen mitattu ja prosentuaalinen muutos lahtétasosta, hydronefroosin

ja hydroureterin tilan paraneminen tai stabiloituminen, sekd katetrisontipdivakirjojen

mukainen muutos katetrisoimalla saadun virtsan ja kasteluiden madaréssé. Ensi- ja toissijaisissa padtetapahtumissa
ei havaittu tilastollisesti merkittdvaa eroa

lumelddkkeen tai millidn annostasolla toteutetun tamsulosiinilddkityksen vélilld. Annosvastetta ei todettu
millddn annostasolla.

Alfasalpaajat voivat alentaa verenpainetta alentamalla perifeeristd resistenssid. Klinisesti merkitsevaa
verenpaineen alenemista ei havaittu normotensiivisille potilaille Omnic-valmisteella suoritetuissa tutkimuksissa.

Valmisteen vaikutus sekd kerddntymis- etti tyhjennysoireisiin pysyy ylld myos pitkdaikaishoidossa, misti johtuen
kirurgisen hoidon tarve merkitsevisti siirtyy.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Omnic Ocas 0,4 on nonionisen geelimatriksin tyyppinen depottabletti. Ocas-formulaatiosta tamsulosiinia vapautuu
tasaisesti ja hitaasti koko maha-suolikanavan pH-alueella johtaen vain véhéiseen pitoisuusvaihteluun 24 tunnin
aikana.

Depottablettina annosteltuna tamsulosiinihydrokloridi imeytyy suolistosta. Paasto-olosuhteissa arviolta noin 57 %
otetusta annoksesta imeytyy.

Vihirasvainen ateria ei vaikuta depottabletteina annostellun tamsulosiinihydrokloridin imeytymisen nopeuteen tai
laajuuteen. Erittdin rasvainen ruoka lisdd imeytymistd paastoon verrattuna enemmain (AUC 64 % ja Ca 149
%).

Tamsulosiinilla on lineaarinen farmakokinetiikka.

Ennen ruokailua otettu Omnic Ocas -kerta-annos saa aikaan tamsulosiinin huippupitoisuuden plasmassa noin 6
tunnin kuluttua. Toistuvassa ladkityksessé steady state -tilassa, joka saavutetaan noin neljinteen paivaan
mennessi, huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 4-6 tunnin kuluttua riippumatta ruokailusta.
Huippupitoisuudet nousevat ensimméisen annoksen jilkeen n. 6 ng/mlista 11 ng/ml:aan steady state -tilassa.
Ruokailusta riippumatta pitkdvaikutteisen Omnic Ocas -valmisteen plasman tamsulosiinipitoisuus kohoaa 40 %:in
plasman huippupitoisuudesta.

Plasman tamsulosiinipitoisuuksissa on suuria potilaiden vélisid vaihteluja sekd kerta-annon ettd toistuvan annon
jalkeen.

Jakautuminen
Ihmisessd tamsulosiini sitoutuu plasman proteiineihin yli 99 %:sti ja jakautumistilavuus on pieni (n. 0,2 Ikg).

Metabolia
Tamsulosiinilla on vihédinen "first pass" -metabolia ja se metaboloituu hitaasti. Suurin osa tamsulosiinista on
plasmassa muuttumattomana. Aine metaboloituu maksassa.

Rotilla tehdyissd tutkimuksissa tamsulosiinin todettiin aiheuttavan vain vihdn maksan mikrosomaalisten
entsyymien induktiota.

In vitro -tulokset viiittaavat siihen, etti CYP3A4 ja myds CYP2D6 osallistuvat metaboliaan, ja ettd muilla CYP -



isoentsyymeilld saattaa olla vihinen merkitys tamsulosiinihydrokloridimetaboliaan. CYP3A4- ja CYP2D6-
entsyymien toiminnan estyminen saattaa lisitd tamsulosiinihydrokloridialtistusta (ks. kohta 4.4. ja 4.5).
Maksan toiminnanvajaus ei vaadi annoksen muuttamista.

Metaboliitit eivat ole niin tehokkaita kuin aktiivi ladkeaine.

Lrittyminen
Tamsulosiini ja sen metaboliitit erittyvit padasiassa virtsaan, noin 4 - 6 % Omnic Ocas -annoksesta
muuttumattomassa muodossa.

Tamsulosiinin eliminaation puolintumisaika on noin 19 tuntia Omnic Ocas -kerta-annoksen jilkeen ja vastaavasti
15 tuntia steady state -tasolla.

Munuaisten toiminnanvajaus ei vaadi annoksen muuttamista.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissé tutkimuksissa ei todettu merkkeji lisddntymistoksisuudesta, karsinogeenisyydesté tai
genotoksisuudesta.

Suurten tamsulosiiniannosten todettu yleinen toksisuusprofiili vastaa alfa-adrenergisten salpaajien tunnettua
farmakologista vaikutusta.

Tamsulosiinilla ei todettu olevan merkittavid genotoksisia ominaisuuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ydin:

makrogoli 7 000 000 (sisdltdd butyylihydroksitolueenia ja vedetdntd kolloidista piidioksidia)
makrogoli 8000

magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste:

hypromelloosi

makrogoli 8000

keltainen rautaoksidi (E 172)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Ei erityisohjeita.



6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 depottabletin ldpipainopakkaukset (AVAl).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet héavittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Astellas Pharma a/s, Arne Jacobsens All¢ 15, 2300 Koopenhamina S, Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

19557

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.6.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.8.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnic Ocas 0,4 mg depottablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En depottablett innehéller 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depottablett.

Produktbeskrivning: rund, bikonvex, gul, filmdragerad tablett mérkt med koden 04", diameter ca 9 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nedre urinvigssymtom (LUTS) orsakade av benign prostatahyperplasi (BPH).
4.2 Dosering och administreringssétt

En tablett dagligen.

Omnic Ocas 04 kan tas oberoende av maltider.

Tabletten ska sviljas hel och den fir inte krossas eller tuggas, eftersom detta paverkar den modifierade
frisdttningen av den aktiva substansen.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av tamsulosin hos barn och ungdomar har inte faststéllts. Tillgénglig information finns i
avsnitt 5.1.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot tamsulosin inkluderande Eikemedelsinducerat angioddem eller mot nigot hjilpimne som
anges 1avsnitt 6.1.

Tidigare upptickt ortostatisk hypotension.

Svért nedsatt leverfunktion.

Tamsulosin ska inte anvdndas i kombination med starka CYP3A4-hdmmare, sdsom ketokonazol (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom for andra al-antagonister kan en blodtryckssénkning ses hos enstaka individer vid behandling med
tamsulosin, vilket i séllsynta fall kan resultera i svimning. Vid de forsta symtomen pa ortostatisk hypotension
(yrsel, svaghet) ska patienten sitta sig eller ligga sig ner och vénta tills symtomen har férsvunnit.

Innan behandling med Omnic Ocas paborjas ska patienten undersdkas med syfte att utesluta andra tillstdnd som
kan orsaka samma symtom som benign prostatahyperplasi. Rektal undersékning och, om nddvéndigt, bestimning
av prostataspecifikt antigen (PSA) ska utforas innan behandlingen och dérefter med regelbundna mellanrum.



Behandling av patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <10 ml/min) ska ske med forsiktighet,
eftersom det inte finns ndgon erfarenhet om anvéndning hos dessa patienter.

IFIS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, en variant av liten pupill-syndrom) har observerats under katarakt-
och glaukomkirurgi hos vissa patienter som behandlas eller tidigare behandlats med tamsulosin. IFIS kan 6ka
risken for 6gonkomplikationer under och efter operationen. Utsédttning av tamsulosin 1 - 2 veckor fore katarakt-
eller glaukomkirurgi har angetts vara till hjélp i enskilda fall, men nyttan med utsdttning har inte &nnu faststéllts.
IFIS har dven rapporterats hos patienter som avstétt tamsulosin under en lingre period fore kataraktkirurgi.

Att paborja behandling med tamsulosin hos patienter for vilka katarakt- eller glaukomkirurgi 4r inplanerad
rekommenderas darfor inte. Vid undersokning infor planerad katarakt- eller glaukomkirurgi ska kataraktkirurg
och vardpersonal ta hiansyn till om patienter behandlas eller har tidigare behandlats med tamsulosin, for att
sdkerstilla nddviandiga forutsittningar for att hantera IFIS under operationen.

Tamsulosinhydroklorid bér anvdndas med forsiktighet 1 kombination med mattliga CYP3A4-himmare, sdsom
erytromycin.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Inga interaktioner har observerats nir tamsulosinhydroklorid har anvénts samtidigt med atenolol, enalapril eller
teofyllin.

Administrering tillsammans med cimetidin ger 6kade plasmanivaer av tamsulosin, medan furosemid ger en
sénkning. Eftersom nivderna haller sig inom normalvirdena, behdver dosen inte justeras.

In vitro paverkas inte den obundna fraktionen av tamsulosin i human plasma av diazepam, propranolol,
triklormetiazid, klormadinon, amitriptylin, diklofenak, glibenklamid, simvastatin eller warfarin. Tamsulosin
paverkar inte den obundna fraktionen av diazepam, propranolol, triklormetiazid eller klormadinon. Diklofenak och
warfarin kan 6ka elimineringshastigheten av tamsulosin.

Samtidig administrering av tamsulosinhydroklorid med starka CYP3A4-hdmmare kan leda till 6kad exponering
for tamsulosinhydroklorid. Samtidig administrering med ketokonazol (en kind, stark CYP3A4-hdmmare)
resulterade i en 6kning av AUC och Cmax for tamsulosinhydroklorid med 2,8- respektive 2,2 ganger. Eftersom
langsamma metaboliserare av CYP2D6 inte [itt kan identifieras och det finns en potential for signifikant 6kad
exponering for tamsulosinhydroklorid nir den anvénds samtidigt med starka CYP3A4-himmare hos ldingsamma
metaboliserare av CYP2D6, ska tamsulosinhydroklorid inte anvéndas i kombination med starka CYP3A4-
hdmmare (se avsnitt 4.3). Tamsulosinhydroklorid bor anvéndas med forsiktighet i kombination med méttliga
CYP3A4-hidmmare (se avsnitt 4.4).

Administrering av tamsulosinhydroklorid tillsammans med paroxetin (en stark CYP2D6-hdmmare), resulterade i
en O0kning av Cmax och AUC for tamsulosinhydroklorid med 1,3 respektive 1,6 gdnger, men dessa 6kningar
anses inte vara kliniskt relevanta.

Administrering tillsammans med andra o1-adrenoreceptorantagonister kan sénka blodtrycket.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Omni Ocas ér inte indicerat for anvindning hos kvinnor.

Ejakulationsbesvér har observerats i kortvariga och langvariga kliniska studier med tamsulosin. Fall av
ejakulationsbesvir, retrograd ejakulation och utebliven ejakulation har rapporterats efter godkénnandet.



4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga studier avseende Omnic Ocas-tabletternas effekter pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner har

utforts. Patienter bor diremot vara medvetna om att tamsulosin kar orsaka yrsel.

4.8 Biverkningar

Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket Ingen kind
(>1/100, <1/10) (>1/1 000, (>1/10 000, séllsynta frekvens
<1/100) <1/1 000) (<1/10 000) | (kan inte
berdknas
frén
tillgdngliga
data)
Centrala och Yrsel Huvudvark Synkope
perifera (1,3 %)
nervsystemet
Ogon Dimsyn*
Syn-
nedséttning*
Hjértat Hjértklappning
Blodkérl Ortostatisk
hypotension
Andningsvégar, Rinit Epistaxis™*
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Forstoppning, Muntorrhet*
diarré,
illamaende,
krékningar
Hud och subkutan Utslag, klada, Angioddem Stevens- Erythema
vavnad urtikaria Johnsons multiforme*,
syndrom dermatitis
exfoliative *
Reproduktions- Ejakulations- Priapism
organ och besvér inkL
brostkortel retrograd
ejakulation och
utebliven
ejakulation
Allménna symton Asteni
och symton vid
administrerings-
stallet

* faststillts efter godkénnandet for forséljning

Under katarakt- och glaukomkirurgi har rapporterats liten pupill-syndrom (IFIS, Intra-operative Floppy Iris

Syndrome) som har associerats med tamsulosinbehandling (se dven avsnitt 4.4).

Erfarenheter efter godkénnandet: Utover de biverkningar som listas ovan har formaksflimmer, arytmier,
takykardi och dyspné rapporterats i samband med tamsulosinbehandling. Eftersom dessa biverkningar har
spontanrapporterats vérlden over efter godkdnnandet for forsiljning, kan frekvensen och orsakssambandet med
tamsulosin inte faststillas pa ett tillforlitligt sétt.




Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontmnuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera
varje misstiankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet Fimea
Biverkningsregistret
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49  Overdosering

Symtom
Overdosering av tamsulosin kan potentiellt resultera i svara hypotensiva effekter som har observerats vid olika

grad av overdosering. Den stdrsta oavsiktliga dosen av tamsulosinhydroklorid som har getts till en enskild patient
har varit 12 mg. Detta orsakade huvudvirk men krdvde inte sjukhusvistelse.

Behandling
Vid akut hypotension efter 6verdosering ska patientens hjartfunktion och blodcirkulation uppritthallas. Genom att

placera patienten i liggande position kan blodtrycket aterstillas och hjirtfrekvensen normaliseras. Om detta inte
hjélper kan patienten administreras vétskeersattning och, om nddvandigt, kdrlsammandragande likemedel.
Njurfunktionen och andra livsfunktioner ska 6vervakas. Dialys dr troligtvis inte till hjilp eftersom tamsulosin i
mycket hdg grad binds till plasmaproteiner.

For att hindra absorption kan atgirder sdsom krikning vidtas. Nar stora mangder likemedel har intagits, kan man
gora en ventrikelskoljning samt ge aktivt kol och ett osmotiskt laxativ sdsom natriumsulfat.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: a.1-adrenoreceptorantagonister. Likemedlet ska uteslutande anvéndas for behandling
av prostatasjukdomar. ATC-kod: G04C A02.

Verkningsmekanism

Tamsulosin binds selektivt och kompetitivt till postsynaptiska o1-adrenoreceptorer, sarskilt till subtyperna alA
och a1D som transmitterar sammandragning av den glatta muskulaturen i prostata och urinvdgar genom att
relaxera den.

Farmakodynamisk effekt
Omnic 6kar den maximala urinflodeshastigheten genom att relaxera den glatta muskulaturen i prostata och
urinvdgar och ddrmed minska obstruktion.

Pediatrisk population

En dubbelblind, randomiserad och placebo-kontrollerad dosomféngsstudie utférdes pa barn med neuropatisk
bldsa. Totalt 161 barn randomiserades i fyra grupper och behandlades med en lag (0,001 till 0,002 mg/kg),
medium (0,002 till 0,004 mg/kg) eller hog (0,004 till 0,008 mg/kg) dos av tamsulosin eller med placebo. Primér
endpoint var antalet patienter vars detrusortryck (leak point pressure, LPP) sjonk till <40 cm H20 baserat pa
tva utvirderingar som gjordes pd samma dag. Sekundéra endpoints var: faktisk och procentuell fordndring av
LPP jamfort med baslinjen, forbattring eller stabilisering av hydronefros och hydroureter samt dndrade
urinvolymer vilka erhallits genom kateterisering och antalet ganger patienten varit vat vid kateterisering enligt
kateteriseringsdagbocker. Ingen signifikant skillnad kunde ses mellan placebogruppen och nagon av de tre
tamsulosindosgrupperna for vare sig primdr eller sekunddra endpoints. Ingen dosrespons observerades vid nagon
dosniva.



http://www.fimea.fi/

Alfa-blockerare kan sénka blodtrycket genom att sdnka perifer resistens. Ingen kliniskt signifikant minskning av
blodtrycket observerades i Omnic-studier pd normotensiva patienter.

Produktens paverkan pa bade urinretention- och dréneringssymtom bibehalls vid langvarig behandling, varfor
behovet av kirurgisk behandling kan avsevart skjutas upp.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Omnic Ocas 0.4 ér en en depottablett av typen nonjonisk gelmatrix.. Frdn Ocas-formulering frisitts tamsulosin

jamnt och langsamt genom det gastrointestinala pH-omrédet, vilket resulterar i endast en liten variation i
plasmanivaer under 24 timmar.

Tamsulosinhydroklorid absorberas fran tarmen ndr den administreras som depottabletter. Om patienten fastar,
absorberas ca 57 % av den intagna dosen.

En méltid med lag fetthalt paverkar inte absorptionshastigheten eller -omfattningen av tamsulosinhydroklorid som
administreras som depottabletter. Mycket fettrik mat 6kar absorptionen jamfort med fasta (AUC 64 % och Ciyax
149 %).

Tamsulosin uppvisar linjar farmakokinetik.

Nér en enkeldos av Omnic Ocas har tagits innan maltid, uppnds maximal plasmaniva efter ca 6 timmar. Vid
upprepad dosering uppnas steady state ungefar dag 4 och vid steady state uppnas maximal plasmaniva efter ca
4—-6 timmar oberoende av maltider. Efter den forsta dosen 6kar maximala plasmanivaer fran ungefar 6 ng/ml till
11 ng/ml vid steady state. Oberoende av méltider 6kar den lingverkande Omnic Ocas plasmanivan av tamsulosin
till 40% av den maximala plasmanivan.

Det finns en betydande variation betrdffande plasmanivier mellan olika patienter bade efter en enkeldos och vid
upprepad administrering,

Distribution
Mer dn 99 % av humant tamsulosin dr bundet till plasmaproteiner och distributionsvolymen for tamsulosin &r liten
(ca 0,2 Ikg).

Metabolism
Tamsulosin har en liten forsta passage-metabolism och den metaboliseras lingsamt. Merparten tamsulosin
forekommer i plasma i1 form av oforéndrad aktiv substans. Tamsulosin metaboliseras i levern.

I studier pé rattor har det forekommit knappt nagon induktion av mikrosomala leverenzym orsakad av tamsulosin.
In vitro-resultat tyder pa att CYP3A4 och dven CYP2D6 deltar i metabolismen och att andra CYP- isoenzymer
kan spela en mindre roll i metabolismen av tamsulosinhydroklorid. Himning av CYP3A4- och CYP2D6-enzymer
kan 6ka exponeringen for tamsulosinhydroklorid (se avsnitt 4.4. och 4.5).

Nedsatt leverfunktion kraver inte dosjustering.

Ingen av metaboliterna &r lika aktiva som den aktiva substansen.

Eliminering

Tamsulosin och dess metaboliter utsondras huvudsakligen i urin, ca 4 - 6 % av Omni Ocas-dosen i oforandrad
form.

Efter en enkeldos av tamsulosin och vid steady state har elimineringshalveringstider pa 19 respektive 15 timmar
uppmatts.



Nedsatt njurfunktion kraver inte dosjustering.
5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter
Inga tecken pa reproduktionstoxicitet, karcinogenicitet eller genotoxicitet har observerats i prekliniska studier.

Den allmédnna toxicitetsprofilen som ses vid hoga doser av tamsulosin 6verensstimmer med de kédnda
farmakologiska effekterna av alfa-adrenoreceptorantagonister.

Tamsulosin visade inga relevanta genotoxiska egenskaper.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Kérna:

makrogol 7 000 000 (innehaller butylhydroxitoluen och vattenfti kolloidal kiseldioxid)
makrogol 8000

magnesiumstearat

Filmdragering:

hypromellos

makrogol 8000

gul jarnoxid (E 172)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Inga sérskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller 200 depottabletter i blisterforpackningar (AVAI).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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