Navodilo za uporabo

OMNIC OCAS 0,4 mg tablete s podaljSanim sproscanjem
tamsulozinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Omnic Ocas in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Omnic Ocas
Kako jemati zdravilo Omnic Ocas

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Omnic Ocas

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Omnic Ocas in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Omnic Ocas spada v skupino zdravil, imenovanih antagonisti adrenergiénih receptorjev alfas.

.....

mokrenje in izboljsa druge tezave benigne hipertrofije prostate.

Omnic Ocas je zdravilo, ki je namenjeno za zdravljenje teZav, ki spremljajo pove¢ano prostato
(benigno hipertrofijo prostate), kot so tezaven zacetek uriniranja, Sibak in prekinjajo¢ curek, povecana
potreba po uriniranju, pogostej$e no¢no in dnevno uriniranje in nepopolno praznjenje mehurja.

Ce se znaki vaSe bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo, se morate posvetovati z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Omnic Ocas

Ne jemljite zdravila Omnic Ocas:

- Ce ste alergi¢ni na tamsulozin ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).
Preobcutljivost se pojavi kot nenadna lokalna oteklina mehkih tkiv v telesu (npr. jezik, grlo),
otezeno dihanje in/ali srbenje in izpuscaj;

- ¢e imate vrtoglavico in slabost zaradi znizanja krvnega tlaka, ki nastane pri spremembi polozaja
telesa (kadar se usedete ali vstanete);

- ¢e uporabljate mocne zaviralce presnove zdravil CYP3A4 (npr. ketokonazol);

- ¢e imate hudo okvaro jeter.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Omnic Ocas se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Obcasni pregledi pri zdravniku so potrebni za spremljanje stanja, zaradi katerega ste bili
zdravljeni.

- Zdravilo Omnic Ocas kot tudi druga zdravila te vrste lahko povzro¢ijo omedlevico, ¢eprav se to
redko dogaja. Ce zadutite vrtoglavico ali slabost, se usedite ali ulezite, dokler teZave ne minejo.

- Ce imate ledviéno obolenje, morate pred zaéetkom zdravljenja o tem obvestiti zdravnika.

- Pri jemanju zdravila Omnic Ocas z zmernimi zaviralci presnove zdravil CYP3A4 (npr.
eritromicin) je potrebna previdnost.
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- V kolikor ste namenjeni na operacijo sive mrene ali poviSanega tlaka v o¢esu (glavkom),
prosimo, opozorite vaSega specialista, da jemljete, ste jemali ali naCrtujete jemanje zdravila
Omnic Ocas, da zdravnik lahko pripravi potrebne ukrepe glede zdravljenja in kirurS§kega posega.
V temu primeru se posvetujte z zdravnikom glede odlozitve ali zaCasnega prenchanja jemanja
zdravila Omnic Ocas.

Otroci in mladostniki
Ne dajajte zdravila Omnic Ocas otrokom ali mladostnikom do 18 let, ker varnost in uc¢inkovitost pri
njih nista bili dokazani.

Druga zdravila in zdravilo Omnic Ocas
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Jemanje zdravila Omnic Ocas z drugimi zdravili iz iste skupine (antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
alfa1) lahko povzroc¢i nezeleno znizanje krvnega tlaka. Diklofenak in varfarin lahko vplivata (povecata
hitrost izlocanja) na delovanje tamsulozina. Socasno jemanje tamsulozina z mo¢nimi zaviralci
presnove zdravil CYP3A4 lahko vodi do povecanega delovanja tamsulozina, pri jemanju z zmernimi
zaviralci presnove zdravil pa je potrebna previdnost.

Zdravilo Omnic Ocas skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravilo lahko jemljete s hrano ali brez nje, priporocljivo ga je jemati vsak dan ob istem ¢asu.
Koli¢ina zdravila Omnic Ocas, ki preide v kri, se bolj poveca, ¢e zdravilo vzamete z obrokom z
visoko vsebnostjo mascob, kot pa ¢e zdravilo vzamete na tesce.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Zdravilo Omnic Ocas ni namenjeno uporabi pri Zenskah.

Pri moskih so porocali o nenormalnih ejakulacijah (motnje ejakulacije). To pomeni, da seme ne
zapusti telesa skozi secnico, ampak gre namesto tega v mehur (retrogradna ejakulacija) ali je kolicina
pri ejakulaciji manjSa ali odsotna (nezmoznost ejakulacije).

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli. Ni podatkov, da bi zdravilo
Omnic Ocas vplivalo na sposobnost voznje in upravljanje strojev. V primeru, ¢e se pojavi omotica, ne
vozite in ne upravljajte strojev.

3. Kako jemati zdravilo Omnic Ocas

Pri jemanju zdravila Omnic Ocas natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Priporocen odmerek je 1 tableta na dan.

Zdravilo Omnic Ocas lahko vzamete s hrano ali brez nje. Priporo¢ljivo je, da vzamete tableto vsak
dan ob istem &asu. Ce zdravilo Omnic Ocas vzamete s hrano, se lahko pri obrokih z visoko
vsebnostjo mascob poveca koli¢ina zdravila, ki pride v kri.

Tableto je treba pogoltniti celo, ne smete je prelomiti, zdrobiti ali Zveciti.

Tableta Omnic Ocas ima podaljSano sproscanje. Ostanke tablet lahko opazite v blatu. Ker se je
ucinkovina Ze sprostila, ni nevarnosti, da je uc¢inek slabsi.

Zdravilo Omnic Ocas se predpisuje za daljSe obdobje. U¢inkovitost zdravila Omnic Ocas na mehur in
uriniranje ostane enaka tudi po daljSem zdravljenju.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Omnic Ocas, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve¢ tablet zdravila Omnic Ocas, se lahko pojavi neZeleno zniZanje krvnega tlaka in
povecanje srénega utripa z obcutkom slabosti.

Ce ste vzeli ve¢ tablet zdravila Omnic Ocas, takoj pokliite zdravnika.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Omnic Ocas

Ce ste pozabili vzeti tableto, jo lahko zauzZijete kadarkoli ez dan. Ce en dan zdravila niste vzeli, ga
normalno vzemite naslednji dan.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Omnic Ocas

Ce zdravljenje z zdravilom Omnic Ocas pred¢asno prekinete, se lahko vase zaGetne teZave povrnejo.
Zato morate jemati zdravilo tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik, ¢eprav nimate vec¢ tezav.
Vedno se posvetujte z zdravnikom, ¢e nameravate prenehati jemati zdravilo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

Omoti¢nost, posebno kadar se nameravate usesti ali vstati.

Nenormalna ejakulacija (motnje ejakulacije). To pomeni, da seme ne zapusti telesa skozi secnico,
ampak gre namesto tega v mehur (retrogradna ejakulacija) ali je koli¢ina pri ejakulaciji manjsa ali
odsotna (nezmoznost ejakulacije).

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov)

Glavobol, palpitacije (hitrejse in mo¢nejSe utripanje srca), znizanje krvnega tlaka, kadar hitro vstanete
iz sedeCega ali leZeCega polozaja, ki ga obCasno spremlja omoti¢nost, nahod ali zamasen nos (rinitis),
driska, obc¢utek slabosti in bruhanje, zaprtje, splosna oslabelost, izpuscaj, srbenje in koprivnica.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)
Angioedem (nenadna lokalna oteklina mehkih tkiv v telesu npr. zrela ali jezika) in omedlevica.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov)
Priapizem (boleca erekcija uda). Izpuscaji, mehurji in vnetje koze ali sluznice ustnic, o¢i, ust, nosnih
predelov ali genitalij (Stevens-Johnsonov sindrom).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- zamegljen vid,

- slabovidnost,

- krvavitev iz nosu (epistaksa),

- resni kozni izpusc€aji (multiformni eritem, eksfoliativni dermatitis),

- motnje srénega ritma (atrijska fibrilacija, aritmija, tahikardija) in oteZeno dihanje (dispneja),

- v kolikor jemljete oziroma ste predhodno jemali zdravilo Omnic Ocas, se lahko med operacijo sive
mrene ali poviSanega tlaka v oCesu (glavkom) pojavi ohlapna Sarenica (IFIS — Intraoperative Floppy
Iris Syndrom),

- suha usta.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510
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e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Omnic Ocas

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP:. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Omnic Ocas

- Ucinkovina je tamsulozinijev Klorid. Ena tableta s podalj$sanim spros¢anjem vsebuje 0,4 mg
tamsulozinijevega klorida, kar ustreza 0,37 mg tamsulozina.

- Pomozne snovi so:
jedro: makrogol 7.000.000 (vsebuje: butilhidroksitoluen (E321), koloidni brezvodni silicijev
dioksid (E551)), makrogol 8.000, magnezijev stearat (E572);
obloga tablete: makrogol 8.000, hipromeloza (E464) in rumeni zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Omnic Ocas in vsebina pakiranja

Zdravilo Omnic Ocas je okrogla, bikonveksna, rumena tableta, s premerom priblizno 9 mm in z
vtisnjeno Stevilko '04'.

Skatla s 30 tabletami. Trije pretisni omoti po 10 tablet (3x10).

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Astellas Pharma d.o.0.

Smartinska cesta 53

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec
Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 06.05.2025.

JAZMP-P/034-06.05.2025 4


javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j//hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/

