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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Omnic TOCAS 0,4
tablety s predlzenym uvolfiovanim 0,4 mg
tamsuloziniumchlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR S e

1.

Co je Omnic TOCAS 0,4 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Omnic TOCAS 0,4
Ako uzivat Omnic TOCAS 0,4

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omnic TOCAS 0.4

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Omnic TOCAS 0,4 a na &o sa pouziva

Omnic TOCAS 0,4 obsahuje lie¢ivo tamsulozin. Je to selektivny antagonista alfa-adrenergného
receptora. Je to latka, ktora znizuje st'ahy hladkej svaloviny v prostate a mocovej rare. V dosledku
toho sa zvysuje prietok mocu cez mo€ovu ruru a ul'ahcuje sa mocenie. Liek navyse potlaca pocit
nutkania na mocenie.

Omnic TOCAS 0,4 je urceny pre muzov na liecbu komplikécii dolnych mocovych ciest spojenych
so zvacSenim prostaty (benigna hyperplazia prostaty). Tieto komplikacie m6zu zahinat’ tazkosti

s mocenim (slaby prad mocu), odkvapkavanie, nutkanie na mocenie, ¢asté mocenie v noci aj pocas
dna.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Omnic TOCAS 0,4

Neuzivajte Omnic TOCAS 0,4:

ak ste alergicky (precitliveny) na tamsulozin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek Omnicu
TOCAS 0,4. Precitlivenost’ sa mdze prejavit’ ako nahly opuch mékkych tkaniv na tele (napr.
hrdlo, jazyk), problémy s dychanim a/alebo svrbenie alebo vyrazka (angioedém).

ked’ mate zavazné poruchy pecene.

ked’ trpite mdlobami spdsobenymi poklesom krvného tlaku, ked’ menite polohu (napr. pri sadani
alebo vstavani).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Omnicu TOCAS 0,4

St potrebné pravidelné navstevy u lekara kvoli sledovaniu vyvoja vasho stavu.

Zriedkavo sa mozu vyskytnit’ mdloby poc¢as uzivania Omnicu TOCAS 0,4 rovnako ako u inych
liekov tohto typu. Pri prvych priznakoch zavratu alebo slabosti si sadnite alebo 'ahnite, kym tieto
priznaky nevymiznu.

Ak trpite tazkym poskodenim obliciek, povedzte to svojmu lekarovi.
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- Ak sa pripravujete na operaciu alebo je u vas naplanovana operacia sivého zakalu (katarakta),
alebo zvyseného vnutroocného tlaku (glaukém), prosim, povedzte svojmu o¢nému lekarovi, Ze
uzivate alebo ste predtym uzivali, alebo planujete uzivat’ Omnic TOCAS 0.4. Lekar potom moze
urobit’ potrebné opatrenia s ohl'adom na pouzitie lieCebnych a opera¢nych postupov. Opytajte sa
svojho o¢ného lekara, ¢i mate alebo nemate docCasne prerusit’ uzivanie alebo ukoncit’ uzivanie
lieku, ak sa pripravujete na operéciu sivého zékalu (katarakta) alebo zvySeného vniitroo¢ného
tlaku (glaukom).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom alebo dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze u tejto skupiny
pacientov nebola stanovena bezpecnost’ a G¢innost’.

Iné lieky a Omnic TOCAS 0,4
Uzivanie lieku Omnic TOCAS 0,4 spolu s inymi liekmi tejto skupiny (blokatory alfa-.
adrenoreceptorov) moze spdsobit’ nechcené znizenie krvného tlaku.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je veI'mi dblezité, aby ste povedali vasmu lekarovi, ak ste sucasne lieCeny liekmi, ktoré mézu znizit’
odstraniovanie Omnicu TOCAS 0,4 z tela (napr. ketokonazol, erytromycin).

Omnic TOCAS 0,4 a jedlo, napoje
Omnic TOCAS 0,4 mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Omnic TOCAS 0,4 nie je urCeny pre Zeny.

U muzov bola hlasena abnormalna ejakulacia (poruchy ejakulacie). To znamena, Ze semeno neopusta
telo cez mocovod, ale sa dostava do mocového mechura (spatna ejakulacia) alebo objem ejakulatu je
mensi alebo neddjde k ejakulacii (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je neSkodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vplyv Omnicu TOCAS 0,4 na schopnost’ viest’ vozidla, pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje
nebol zisteny. Je vSak potrebné mat’ na pamiti, ze sa mozu vyskytnut’ zavraty, v tychto pripadoch by
ste nemali robit’ ¢innosti, ktoré vyzaduju pozornost’.

3. Ako uzivat’ Omnic TOCAS 0,4

Vzdy uzivajte Omnic TOCAS 0,4 presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 1 tableta denne. Omnic TOCAS 0,4 mdzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla,
podl’a moznosti kazdy den v rovnakom case.

Tableta sa ma prehltnut’ veelku a nema sa drvit” alebo zut’.

Omnic TOCAS 0.4 je Specialna forma tablety, z ktorej sa postupne uvoliiuje lieCivo a tableta sa
vstrebava. Je mozné, Ze zbadate zvysok tablety v stolici. Ked'Ze lieCivo je uz uvol'nené z tablety, nie je
ziadne riziko niz$ej ucinnosti.

Zvycajne sa Omnic TOCAS 0,4 predpisuje na dlhSie Casové obdobie. Vplyv na prostatu a mocovu

raru sa prejavi pocas dlhodobej liecby liekom Omnic TOCAS 0,4.

Ak uzijete viac liecku Omnic TOCAS 0,4, ako mate
Uzitie vacsiecho mnozstva Omnic TOCAS 0,4 méze viest’ k nechcenému poklesu tlaku krvi a zvySeniu
tepu srdca s pocitmi mdlob. Ak ste uzili viac Omnicu TOCAS 0,4, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.
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AK zabudnete uzit’ Omnic TOCAS 0,4

Ak ste zabudli uzit Omnic TOCAS 0,4 vo zvy¢ajnom Case, uzite lieky eSte v ten isty den. Ak ste
vynechali dei, pokracujte v uzivani jednej tablety denne, tak ako je to predpisané. Neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Omnic TOCAS 0,4

Pri pred¢asnom ukonceni liecby lieckom Omnic TOCAS 0,4 moze dojst’ k opatovnému vyskytu
povodnych tazkosti. Uzivajte preto Omnic TOCAS 0,4 tak dlho, ako vam ho predpiSe lekar a to aj
v pripade, ak uz doslo k ustiipeniu t'azkosti. O ukonceni liecby sa vzdy porad'te so svojim lekarom.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa uzivania tohto licku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (menej ako 1 pacient z 10, viac ako 1 pacient zo 100 (1-10 %)):

Zavraty, hlavne pri sadani a vstavani.

Abnormalna ejakulacia (porucha ejakulécie). Abnormalna ejakulacia znamena, Ze semeno neoptsta
telo cez mocovod, ale sa dostava do mocového mechura (spatna ejakulacia) alebo objem ejakulatu je
mensi alebo neddjde k ejakulacii (zlyhanie ejakulacie). Tento jav je neskodny.

Menej Casté (viac ako 1 pacient z 1 000, menej ako 1 pacient zo 100 (0,1-1 %)):

Bolesti hlavy, busenie srdca (srdce bije rychlejsie ako normalne a tiez zreteI'nejsie ), pokles krvného
tlaku niekedy sprevadzany zavratmi, napr. ked’ rychlo menite polohu zo sedu alebo I'ahu, upchatie
nosa a nadcha, nevol'nost’, pocit tazoby a vracanie, zapcha, hnacka, slabost’ (asténia), kozny vysev,
svrbenie a Zihl'avka (urtikaria).

Zriedkavé (viac ako 1 pacient z 10 000, menej ako 1 pacient z 1 000 (0,01-0,1 %)):
Mdloba a nahly lokalny opuch mikkych tkaniv tela (napr. hrdlo a jazyk), tazké dychanie a/alebo
svrbenie a vyrazka, Casto ako formy alergickej reakcie (angioedém).

Velmi zriedkavé (menej ako 1 pacient z 10 000 (< 0,01 %)):

Priapizmus (bolestiva, dlhotrvajica a nechcena erekcia vyZadujica liecbu).

Vyrazka, zapal a pluzgiere na kozi a/alebo slizniciach pier, o¢i, ust, nosovych dutin alebo pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Nezname z dostupnych tdajov:

- rozmazané videnie,

- zhorSené videnie

- krvacanie z nosa (epistaxa),

- zavazné kozné reakcie (multiformny erytém, exfoliativna dermatitida).

Abnormalny nepravidelny rytmus srdca (fibrilacia predsieni, arytmia, tachykardia), tazké dychanie

(dyspnoe).

Ak sa pripravujete na operaciu sivého zakalu (katarakta) alebo zvySen¢ho vnutroo¢ného tlaku
(glaukém) a uzivate alebo ste uzivali predtym Omnic TOCAS 0,4, zrenica sa moze slabo rozSirovat’
a dithovka (farebna kruhovita cast’ oka) sa moze pocas operdcie prehnut’.

Sucho v tstach.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie ucinky,

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omnic TOCAS 0,4

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Omnic TOCAS 0,4 po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a papierovej
Skatulke po ,,EXP* (mesiac a rok). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte tento lick v povodnom obale.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Omnic TOCAS 0,4 obsahuje

- Lie¢ivo je tamsuloziniumchlorid 0,4 mg
- Dalsie zlozky su makrogol 7 000 000, makrogol 8 000, magnéziumstearat, butylhydroxytoluén,
koloidny oxid kremicity, hypromeloza, zIty oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Omnic TOCAS 0,4 a obsah balenia

Tablety Omnic TOCAS 0,4 st zIté okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety oznacené
koédom ,,04.

Tablety st balené v hlinikovych blistroch, ktoré su zabalené do papierovej Skatul’ky s nazvom Omnic
TOCAS 0,4.

Velkost balenia je 10, 30, 90 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Astellas Pharma s.r.o.

Rohanské nabiezi 678/29

186 00 Praha 8 - Karlin

Ceska republika

Vyrobca

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

