Pakendi infoleht: teave patsiendile

OMNIC TOCAS, 0,4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
tamsulosiinvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik isegi kui haigusnéhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime vaib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 151k 4.
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1. Mis ravim on Omnic Tocas ja milleks seda kasutatakse

Omnic Tocas’e toimeaine on tamsulosiin. See on selektiivne a,;4/p-adrenoretseptorite antagonist.
See vihendab silelihaste kokkutdmmet eesnddrmes ja kusitis, vdimaldades uriinil libida paremini
ureetrat kergendades urineerimist. Lisaks véahendab see pakitsustunnet.

Omnic Tocas’t kasutatakse meestel alumiste kuseteede kaebuste raviks, millega kaasneb suurenenud
eesnddre (eesnddrme healoomuline hiiperplaasia). Nendeks kaebusteks vdivad olla raskused
urineerimisel (ndrk uriinijuga), tilkumine, pakiline vajadus ja sage 6ine urineerimine 6sel ja paeval.

1.
2. Mida on vaja teada enne Omnic Tocas’e vétmist

Arge votke Omnic Tocas’t

- kui te olete allergiline (iilitundlik) tamsulosiini v&i ravimi mdne koostisosa suhtes. Ulitundlikkus
voib ilmneda keha pehmete kudede #kilise tursena (nt kori ja keel), hingamisraskuste ja/voi
siigelemise ja 166bena (angioddeem).

- kui teil on raske maksapuudulikkus.

- kui teil esineb minestamine, mis on tingitud vererohu alanemisest asendi muutmisel (istumisel voi
piisti seismisel).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- Vajalik on perioodiline meditsiiniline uuring, et jilgida seisundit, mida teil ravitakse.

- Omnic Tocas e kasutamise ajal vdib harva esineda minestamist, nagu teiste seda tiilipi ravimitega.
Esimeste pearingluse voi ndorkuse markide ilmnemisel istuge kohe voi heitke pikali, kuni need
stimptomid kaovad.

- Kui teil on diagnoositud raskekujuline neerufunktsiooni héire.

- Kui teile tehakse voi on plaanis silmaoperatsioon ldétse hdagususe (katarakti) voi suurenenud
silmasisese rdhu (glaukoomi) tottu. Palun teavitage oma silmaarsti sellest, kui te olete kasutanud,
kasutate voi plaanite kasutada Omnic Tocas’t. Silmaarst saab sel juhul rakendada vajalikke
ettevaatusabindusid kasutatavate ravimite ja operatsioonimeetodite suhtes. Kiisige arstilt, kas te
peate voi ei pea edasi likkkama voi ajutiselt [dpetama selle ravimi votmist, kui teile tehakse
silmaoperatsioon lddtse hdgususe (katarakti) v8i suurenenud silmasisese rdhu (glaukoomi) tottu.



Lapsed

Arge andke seda ravimit lastele vdi alla 18 aasta vanustele noorukitele, kuna puudub moju sellele
vanuseriihmale.

Muud ravimid ja Omnic Tocas

Omnic Tocas’e ja mone teise samast rithmast (a;-adrenoretseptorblokaator) koos manustamine vdib
pShjustada vererShulanguse.

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Viga oluline on teavitada arsti, kui te v3tate samaaegselt ravimeid, mis vdivad aeglustada Omnic
Tocas’e eritumist teie organismist (nt ketokonasool, eriitromiitsiin).

Omnic Tocas koos toidu ja joogiga
Omnic Tocas’t vdib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus, imetamine ja fertiilsus

Omnic Tocas ei ole mdeldud kasutamiseks naistel.

Meestel on teatatud ejakulatsioonihdiretest. See tdhendab, et sperma ei lihe ureetrasse, vaid pdide
(retrograadne ejakulatsioon) vdi on ejakulaadi maht vdhenenud vdi puudub see iildse. See nidhtus on
ohutu.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine:

Omnic Tocas’e mdju kohta autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele andmed puuduvad. Siiski
peaksite teadma, et v3ib ilmneda pearinglus, mistdttu ei peaks te ette votma tegevusi, mis nduavad
tdhelepanu.

3. Kuidas Omnic Tocas’t votta

Kasutamisjuhised

Kasutage ravimit Omnic Tocas vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu arsti voi apteekriga. Tavaline raviannus on 1 tablett pdevas. Te vdite votta Omnic Tocas’t koos
toiduga v3i ilma, eelistatult iga pdev samal ajal.

Tablett tuleb alla neelata tervelt ja seda ei v3i purustada vi nérida.

Omnic Tocas on spetsiaalselt kavandatud tablett, millest toimeaine vabaneb 15plikult, kui tablett on alla
neelatud. On vdimalik,et te tiheldate tableti jadke viljaheites. Kuna toimeaine on juba vabastatud, siis
puudub risk, et tablett oleks vidhem efektiivne.

Tavaliselt kirjutatakse Omnic Tocas vilja pikaks ajaperioodiks. Toimed pdiele ja urineerimisele
sdilitatakse Omnic Tocase pikaajalise ravi jooksul.

Kui te votate Omnic Tocas’t rohkem kui ette ndhtud

Kui te vdtate liiga palju Omnic Tocas’e tablette, v3ib see viia soovimatu vererShu languseni ja
166gisageduse suurenemiseni koos minestamistundega.

Votke iihendust oma raviarstiga kui te olete votnud liiga palju Omnic Tocas't.

Kui te unustate Omnic Tocas’t votta

Te vdite votta oma pidevase Omnic Tocase tableti samal péeval hiljem, kui te olete unustanud vdtta
selle nagu soovitatud. Kui te olete iihe pdeva vahele jdtnud, jitkake oma igapédevase tableti votmist
nagu vilja kirjutatud. Arge vdtke topeltannust, kui olete unustanud tableti vdtmata.

Kui te Iopetate Omnic Tocas’e votmise



Kui ravi Omnic Tocas ega on 18ppenud enneaegselt, vdivad teie esialgsed kaebused tagasi tulla. Seega
kasutage Omnic Tocas’t niikaua kui teie arst on selle vilja kirjutanud, isegi kui teie kaebused on juba
kadunud. Konsulteerige alati oma arstiga, kui te kaalute ravi Ipetamist.

Kui teil on moni veel mdni kiisimus selle ravimi kasutamise kohta, kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka Omnic Tocas pdhjustada kdrvaltoimeid.

Sage (>1/100 ja <1/10): pearinglus, eriti istuma hakates vdi piisti tSustes, ejakulatsiooni hiired (sperma
ei ldhe ureetrasse, vaid selle asemel pdide — retrograadne ejakulatsioon) v&i on ejakulaadi maht
viahenenud voi puudub see iildse. See ndhtus on ohutu.

Aeg-ajalt (>1/1000 ja <1/100): peavalu, siidamepekslemine (siida 166b kiiremini kui tavaliselt ja see on
mérgatav), vererShu langus nt kiiresti istuvast vdi lamavast asendist iiles tdusmisel, millega vahepeal
kaasneb pearinglus, nohu v&i kinnine nina (riniit), khulahtisus, iiveldus ja oksendamine k&hukinnisus,
jouetus (asteenia), 166bed, siigelemine ja ndgestdbi.

Harv (>1/10000 ja <1/1000): minestamine ja dkiline lokaalne pehmete kudede turse (nt kdri voi keel),
raskused hingamisel ja /vdi siigelemine ja 166ve, sageli nagu allergiline reaktsioon (angio6deem).

Viga harv (<1/10000): priapism (tahtmatu, pikaajaline, valulik erektsioon, mille korral on otsekohe
vajalik meditsiiniline abi).

Teadmata kdrvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- hdgune ndgemine

- ndrgenenud nigemine

- ninaverejooks

- tdsised nahal6obed (multiformne eriiteem, eksfoliatiivne dermatiit)

Naha ja/voi huulte, silmade, suu, ninakdikude voi suguelundite limaskesta 166ve, pdletik voi villiline
166ve (Stevensi-Johnsoni siindroom).

Ebaregulaarne siidameriitm (kodade fibrillatsioon, ariitmia, tahhiikardia), hingamisraskused (diispnoe).

Kui teile tehakse silmaoperatsioon lddtse hdagususe (katarakti) vdi suurenenud silmasisese rShu
(glaukoomi) tottu ning te juba kasutate vdi olete eelnevalt kasutanud Omnic Tocas’t, ei pruugi pupill
piisavalt laieneda ja silma vikerkest ehk iiris (silma iimmargune varviline osa) v3ib protseduuri kdigus
16tvuda.

Suukuivus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Omnic Tocas’t siilitada
Hoidke Omnic Tocas’t laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Omnic Tocas't pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistri sildil ja karbil pirast EXP
(kuu ja aasta). Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pdevale.



Sdilitage seda ravimit originaalpakendis.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Omnic Tocas sisaldab
Toimeaine on 0,4 mg tamsulosiinvesinikkloriidi.

Abiained on:

tableti sisus: makrogool 7.000.000 makrogool 8000, magneesiumstearaat (E470b),
butiitilhiidroksiitolueeni (E321), veevaba kolloidset ranioksiidi (E551),
tableti kattes: hiipromelloos (E464) ja vdrvaine kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Omnic Tocas viilja néieb ja pakendi sisu
Omnic Tocase tabletid on timarad, kollased, Shukese poliimeerikattega kirjaga ‘04°.

Omnic Tocase tabletid on pakitud alumiinium blistritesse, mis on papist karbis, millele on triikitud
Omnic Tocas 0,4. Pakid sisaldavad 30 v&i 90 tabletti. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla
kittesaadavad.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:
Miiiigiloa hoidja:

Astellas Pharma a/s
Kajakvej 2

2770 Kastrup

Taani

Tootja:

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

Infoleht on viimati kooskdlastatud: augustis 2014



