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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Omnic Tocas 0,4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Tamsulosinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Omnic Tocas a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Omnic Tocas uzivat
Jak se Omnic Tocas uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Omnic Tocas uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

USRS -

1. Co je Omnic Tocas a k éemu se pouziva

Lécivou latkou piipravku Omnic Tocas je tamsulosin. To je latka blokujici adrenergni receptory, ktera
snizuje napéti v hladkém svalstvu prostaty a mocové trubice. To umoziuje snazsi prutok moce
mocovou trubici a usnadnuje se tak moceni. Navic piipravek snizuje pocit nuceni k moceni.

Omnic Tocas se pouziva u muzi k 1é€bé potizi dolnich mo¢ovych cest spojenych s nezhoubnym
zbytnénim prostaty (benigni hyperplazie prostaty), které se projevuji obtiznym mocenim (slaby
proud), ukapavanim moce, silnym nutkanim k moceni, ¢astym mocéenim v noci i ve dne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Omnic Tocas uZivat

NeuZivejte Omnic Tocas

- jestlize jste alergicky na tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6). Precitlivélost se mlize projevit jako nahly mistni otok meékkych tkéni na téle (napft.
hrdlo, jazyk), obtize s dychanim a/nebo svédéni nebo vyrdzka (angioedém).

- jestlize trpite vaznym onemocnénim jater

- jestlize trpite zavratémi kvili nizkému krevnimu tlaku pti zméné polohy (napf. pfi sedani nebo
vstavani z polohy vleze).

Upozornéni a opatieni

- Pfi uzivani tohoto ptipravku jsou nutné pravidelné 1ékatské prohlidky ke sledovani vyvoje Vaseho
stavu.

- Ziidka se mize béhem uzivani piipravku Omnic Tocas, stejné jako u ostatnich podobnych
ptipravkd, objevit slabost. Pti prvnich pocitech zavrati nebo slabosti je tfeba se posadit nebo si
lehnout, dokud tyto pfiznaky nevymizi.



- Pokud trpite zavaznym onemocnénim ledvin, informujte o tom svého 1ékare.

- Pokud mate podstoupit o¢ni operaci k odstranéni Sedého zakalu (katarakta) nebo zvySeného
o¢niho tlaku (glaukom), informujte svého o¢niho 1ékafe, Ze jste uzival nebo mate uzivat Omnic
Tocas. Oc¢ni l1ékat pak mtize pfijmout potifebna opatfeni, pokud jde o pouzitou operacni techniku a
podani lékd. Zeptejte se svého 1ékare, zda nemate odlozit nebo docasné prerusit uzivani tohoto
ptipravku pted operaci Sedého zakalu (katarakta) nebo zvySeného o¢niho tlaku (glaukom).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem a dospivajicim ve veku do 18 let, protoze u této populace
neucinkuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Omnic Tocas
Uzivani ptipravku Omnic Tocas zaroven s jinymi 1é¢ivy ze stejné skupiny (antagonisté oui-
adrenergnich receptorit) mize zptsobit nezddouci pokles krevniho tlaku.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a) v nedavné
dobé¢ nebo které mozna budete pouzivat.

Je zvlaste dulezité informovat Vaseho 1€karte, jestlize jste soucasné 1éCen piipravkem, ktery mutize
snizit odstranovani piipravku Omnic Tocas z téla (napt. ketokonazol, erythromycin).

Omnic Tocas s jidlem a pitim
Omnic Tocas muzete uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Omnic Tocas neni uréen zenam.

U muzt byla hlasena abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, Ze semeno neodchazi
zZ t€la mocovou trubici, ale misto toho jde do mocového méchyie (retrogradni ejakulace) nebo
mnozstvi ejakulatu je vyrazné snizeno nebo chybi (selhani ejakulace). Tento jev je neskodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, ze by Omnic Tocas mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Piesto je tieba
myslet na to, Ze se béhem 1écby mohou objevit zavraté. V takovém ptipadé nemate ¢innosti vyzadujici
zvySenou pozornost vykonavat.

3. Jak se Omnic Tocas uzZiva

Omnic Tocas uzivejte vZdy piesné podle pokynil vaSeho l1ékafe. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem. Doporuéena davka ptipravku je 1 tableta denné. Omnic Tocas muzete
uzivat s jidlem nebo bez néj, nejlépe vzdy ve stejnou denni dobu.

Tabletu je nutno polykat vcelku, nedrt’te ji ani nezvykejte.

Omnic Tocas je ve formé specialné vyvinuté tablety, ze které se 1é¢iva latka postupné uvolfiuje,
jakmile tabletu spolknete. Je mozné, Ze si v§imnete malého zbytku tablety ve stolici. Vzhledem

k tomu, ze 1é¢iva latka se jiz uvolnila, nehrozi zadné nebezpeéi, Ze by tableta byla méné u¢inna.
Omnic Tocas se obvykle uziva dlouhodobé. Uginky p¥ipravku na mo¢ovy méchyf a modeni se udrzuji
dlouhodobou 1é¢bou piipravkem Omnic Tocas.

Jestlize jste uZil vice piipravku Omnic Tocas, nez jste mél

Uziti ptilis velkého poctu tablet piipravku Omnic Tocas muize vést k nezadoucimu poklesu krevniho
tlaku a vzestupu srdecni frekvence s pocity slabosti. Pokud jste uzil vice tablet Omnic Tocas,
kontaktujte okamzité svého 1ékare.



Jestlize jste zapomnél uzit Omnic Tocas

Pokud jste si zapomnél vzit Omnic Tocas v doporucenou dobu, uZijte jej kdykoli pozdé&ji béhem dne.
Pokud si to uvédomite az dalsi den, prosté pokracujte v obvyklém davkovacim schématu. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste prestal uzivat Omnic Tocas

Pokud lé¢bu pripravkem Omnic Tocas predcasné ukoncite, vase pivodni obtize se mohou vratit.
Pokracujte proto v uzivani pfipravku podle doporuceni 1ékarte, i kdyz VaSe obtize vymizely. Pokud
zvazujete ukoncéeni 1éCby, vzdy se porad'te s [ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (méné neZ jeden pacient z 10, vice neZ 1 pacient ze 100 (1 — 10 %)):

zavraté, zvlasté pii sedani nebo vstavani; abnormalni ejakulace (porucha ejakulace). To znamena, ze
semeno neodchazi z téla mocovou trubici, ale misto toho se dostava do mocového méchyte
(retrogradni ejakulace) nebo mnozstvi ejakulatu je vyrazné snizeno nebo chybi (selhani ejakulace).
Tento jev je neskodny.

Méné ¢asté (vice nez 1 pacient z 1000, méné nez 1 pacient ze 100 (0,1 — 1 %)):

bolesti hlavy, buseni srdce (srdce tluce rychleji nez obvykle a zaroven zietelnéji), pokles krevniho
tlaku napf. pti nahlé zméné polohy (rychly stoj z polohy vsedé€ nebo vleze), ktery je nékdy spojen se
zavrati; ryma, prijem, nevolnost a zvraceni, zacpa, slabost, vyrazka, svédéni a koptivka.

Vzacné (vice nez 1 pacient z 10 000, méné nez 1 pacient z 1000 (0,01 - 0,1 %0)):
mdloba a nahly mistni otok mékkych tkani (napt. hrdla nebo jazyka), obtizné dychani a/nebo svédéni
a vyrazka, casto jako reakce z precitlivélosti (angioedém).

Velmi vzacné (méné neZ 1 pacient z 10 000 (< 0,01 %)):

priapismus (bolestiva dlouhotrvajici nechténa erekce, ktera vyzaduje okamzitou 1écbu);

vyrazka, zanét a vyskyt puchyiti na kiizi a/nebo na sliznici rtil, o¢i, ust, nosu nebo pohlavniho ustroji
(Stevens-Johnsontiv syndrom).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych dat urcit)

- rozmazané vidéni

- porucha vidéni

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- zéavazna kozni vyrazka (mnohocetny erytém, exfoliativni dermatitida)

- abnormalni nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini, arytmie, zrychlena srde¢ni ¢innost),
dusnost.

- pokud mate podstoupit ocni operaci kvuli Sedému zakalu (katarakta) nebo zvySenému o¢nimu
tlaku (glaukom) a uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival Omnic Tocas, Vase zornice se mize
nedostatecné rozsifit a duhovka (barevna ¢ast Vaseho oka) mize béhem operace ochabnout.

- sucho v ustech.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.



Hlaseni nezaddoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Omnic Tocas uchovavat

Uchovavejte Omnic Tocas mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP
(mésic a rok). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Omnic Tocas obsahuje

- Lécivou latkou je tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: makrogol 7 000 000, makrogol 8 000, magnesium-stearat (E470b).
Potahova vrstva tablety: hypromelosa (E464), makrogol 8 000, zluty oxid zelezity (E172).

Jak Omnic Tocas vypada a co obsahuje toto baleni

Omnic Tocas jsou kulaté Zluté potahované tablety s vyrazenym kodem ,,04%. Tablety Omnic Tocas
jsou baleny v hlinikovych blistrech a krabi¢ce. Baleni obsahuje 10, 30 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Astellas Pharma s.r.o.

Rohanské nabiezi 678/29

186 00 Praha 8 - Karlin

Ceska republika

Vyrobce:

Adresa vyrobce:
Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

7942 JG Meppel
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2024.



