Mini-310372-OCA-BR. OMNIC OCAS® - cloridrato de tansulosina - INDICACOES: OMNIC OCAS é indicado para o tratamento
dos sintomas do trato urinério inferior associados a hiperplasia prostatica benigna (HPB). CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade ao
cloridrato de tansulosina, incluindo angioedema induzido pelo medicamento, ou a qualquer componente da férmula, histérico de hipotensao
ortostatica, insuficiéncia hepatica grave, uso concomitante com inibidores potentes da CYP3A4, como o cetoconazol. Este medicamento
é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica grave. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Assim como ocorre com
outros antagonistas de receptores alfa-1 adrenérgicos, durante o tratamento com OMNIC OCAS pode ocorrer diminuicdo da pressdo arterial
que, em casos excepcionais, pode levar a ocorréncia de sincope. Aos primeiros sinais de hipotensdo ortostatica (tontura, fraqueza), o
paciente deve sentar ou deitar-se até o desaparecimento dos sintomas. Antes de iniciar o tratamento com OMNIC OCAS, o paciente deve
ser submetido a exames, a fim de excluir a presenca de outras condi¢Ges que possam causar 0s mesmos sintomas que a hiperplasia prostatica
benigna. O exame de toque retal e, quando necessario, a determinacéo do antigeno prostatico especifico (PSA) devem ser realizados antes
do tratamento e ap0s este, em intervalos regulares. O tratamento de pacientes com insuficiéncia renal grave (depuracdo de creatinina de <
10 mL/min) deve ser abordado com precaucdo, uma vez que tais pacientes ndo foram estudados. Em alguns pacientes em tratamento, ou
que haviam sido tratados anteriormente com cloridrato de tansulosina durante a realizacéo da cirurgia de catarata e glaucoma, foi observada
a ocorréncia da Sindrome Intraoperatoria da Iris Frouxa (IF1S), que é uma variante da Sindrome da Pupila Pequena. A IFIS pode aumentar
o risco de complicages oculares durante e apés a cirurgia. A descontinuagéo do tratamento com cloridrato de tansulosina de 1 a 2 semanas
antes da cirurgia de catarata ou glaucoma pode ajudar, no entanto, o beneficio da interrupcédo do tratamento ainda ndo foi estabelecido.
Também foram reportados casos de IFIS em pacientes que tiveram seu tratamento com tansulosina interrompido por um periodo maior de
antecedéncia a cirurgia. Ndo é recomendado iniciar o tratamento com cloridrato de tansulosina em pacientes que serdo submetidos a cirurgia
de catarata ou glaucoma. Durante a avaliagdo pré-operatoria, cirurgides e oftalmologistas devem levar em consideragdo se os pacientes que
serdo operados de catarata ou glaucoma estdo em tratamento ou foram tratados com tansulosina, de modo a assegurar que medidas
apropriadas sejam tomadas para 0 manejo da IFIS durante acirurgia. O cloridrato de tansulosina deve ser usado com precaugdo em
combinag&o com inibidores moderados da enzima CYP3A4, por exemplo, a eritromicina. E possivel observar fragmentos do comprimido
nas fezes. N&o foram realizados estudos sobre o efeito na capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas. Entretanto, os pacientes
devem ser conscientizados sobre a possibilidade de ocorréncia de tontura. Este medicamento ndo é indicado para uso em mulheres.
Transtornos de ejaculagdo foram observados em estudos clinicos com tansulosina de curto e longo prazo. Eventos de transtornos de
ejaculacdo, ejaculacdo retrograda e falha na ejaculacéo foram relatados na fase pos-comercializagdo. Insuficiéncia renal grave (depuracao
de creatinina < 10 mL/min): o tratamento deve ser feito com cautela, uma vez que néo ha estudos com tais pacientes. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS: Estudos de interacdo medicamentosa foram realizados somente com adultos. N&o foram observadas interacdes na
administracdo concomitante com atenolol, enalapril ou teofilina. A administracdo concomitante de cimetidina eleva os niveis plasmaticos
de tansulosina, enquanto que a furosemida causa reducgdo. Porém, como os niveis se mantém dentro dos limites da normalidade, ndo ha
necessidade de ajuste posoldgico. In vitro, nem diazepam, nem propranolol, triclormetiazida, clormadinona, amitriptilina, diclofenaco,
glibenclamida, sinvastatina e nem varfarina modificam a fragéo livre da tansulosina no plasma humano. Tampouco a tansulosina modifica
as fracGes livres de diazepam, propranolol, triclormetiazida ou clormadinona. Contudo, o diclofenaco e a varfarina podem aumentar a taxa
de eliminacdo da tansulosina. A administracdo concomitante de cloridrato de tansulosina com inibidores potentes da enzima CYP3A4
pode levar ao aumento da exposic¢ao ao cloridrato de tansulosina. A administragdo concomitante de cetoconazol (conhecido como potente
inibidor da CYP3A4) resultou em um aumento da AUC e Cméx da tansulosina em um fator de 2,8 e 2,2 respectivamente. O cloridrato de
tansulosina ndo deve ser administrado em combinagdo com inibidores potentes da CYP3A4, uma vez que individuos com baixa
metabolizacdo do CYP2D6 ndo podem ser facilmente identificados, e existe o potencial para aumento significativo da exposigao cloridrato
de tansulosina quando este é coadministrado com inibidores potentes da CYP3A4 em individuos com baixa metabolizacdo da CYP2D6é.
O cloridrato de tansulosina deve ser administrado com precaucdo em associa¢do com inibidores moderados da CYP3A4. A administragdo
concomitante de cloridrato de tansulosina com paroxetina, um potente inibidor da CYP2D6, resultou em um aumento na Cps, € AUC da
tansulosina em um fator de 1,3 e 1,6 respectivamente; entretanto, esses aumentos ndo sdo considerados clinicamente relevantes. A
administragdo concomitante de outros antagonistas dos receptores alfa-1 adrenérgicos pode levar a efeitos hipotensores. POSOLOGIA E
MODO DE USAR: USO ORAL. A dose diaria recomendada de OMNIC OCAS ¢ de 0,4 mg (um comprimidorevestido). O comprimido
revestido deve ser ingerido inteiro, por via oral, sem partir ou mastigar, pois isto pode interferir na liberagdo prolongada do principio ativo.
A administracdo do medicamento pode ser feita independentemente do horario das refei¢des. A presenca de insuficiéncia hepatica leve a
moderada ndo necessariamente requer ajuste posolégico, assim como a presenga de insuficiéncia renal. Pacientes Pediatricos: Ndo ha uma
indicacgdo relevante para o uso de OMNIC OCAS emcriancgas. A seguranga e eficacia de tansulosina em criangas menores de 18 anos de
idade ndo foram estabelecidas. Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado. REACOES ADVERSAS: Reacdo comum (>
1/100 e < 1/10): tontura, distarbios da ejaculagéo, incluindo ejaculagdo retrograda e falha na ejacula¢do. Reacdo incomum (> 1/1.000 e <
1/100): cefaleia, palpitagdes, hipotensdo ortostatica, rinite, constipagdo, diarreia, nausea e vomitos, erup¢do cutanea, prurido, urticaria,
astenia. Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/.1000): sincope, edema angioneurdtico. Reagdo muito rara (< 1/10.000): priapismo, Sindrome de
Stevens-Johnson. Reagdes com frequéncia desconhecida (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis): Visdo turva*,
deficiéncia visual*, epistaxe*, eritema multiforme*, dermatite esfoliativa*, fotossensibilidade*, bocaseca*. (*Observadas no periodo p6s-
comercializacdo). Existem relatos de ocorréncia da Sindrome Intraoperatéria da iris Frouxa (IFIS), na qual a pupila deixa de dilatar-se,
durante a realizacdo da cirurgia de catarata e glaucoma em pacientes em tratamento com tansulosina. Experiéncia pos-comercializagao:
além dos eventos adversos listados, tém sido reportados casos de fibrilacdo atrial, arritmia, taquicardia e dispneia, associados ao uso da
tansulosina. Esses eventos sdo relatados espontaneamente em todo o mundo a partir da experiéncia pds-comercializagdo, e por essa razdo
a frequéncia desses eventos e o papel da tansulosina em sua causalidade ndo pode ser determinado com seguranca. Em casos de eventos
adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa. ATENCAQO: este medicamento é um similar que passou
por testes e estudos que comprovam a sua eficacia, qualidade e seguranca, conforme legislacdo vigente. MEDICAMENTO
SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DEREFERENCIA. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. USO ADULTO.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas. Registro MS - 1.7717.0003. Informac®es adicionais para prescrigao:
vide bula completa. Solicitacdo de Informacdes Médicas: medinfo.br@astellas.com.

CONTRAINDICACOES: HIPERSENSIBILIDADE AO CLORIDRATO DE TANSULOSINA OU A
QUALQUER UM DOS EXCIPIENTES. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: A
ADMINISTRACAO SIMULTANEA DE OUTROS ANTAGONISTAS DOS RECEPTORES ALFA-1
ADRENERGICOS PODE CAUSAR HIPOTENSAO.

A PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.



