Indlaegsseddel: Information til brugeren

Omnic 0,4 mg, kapsler med modificeret udlesning, hirde
tamsulosinhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Omnic til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veare skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Omnic afslapper musklerne i blerehalskirtlen (prostata) og urinreret, sdledes at modstanden under
vandladning bliver mindre. Omnic tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes alfa-blokkere.

De kan tage Omnic for problemer med vandladningen pga. forsterrelse af bleerehalskirtlen
(prostatahyperplasi) i perioden inden operation.

2. Det skal de vide, for de begynder at tage Omnic

Tag ikke Omnic

- hvis De er allergisk (overfalsom) over for tamsulosinhydrochlorid eller over for et af de evrige
indholdsstoffer i Omnic. Overfelsomhed kan medfere pludselig lokal hevelse af kroppens blede
vaev (fx sveelg eller tunge), vejrtrekningsbesver og/eller klge og udslet (angioedem).

- hvis Deres lever fungerer meget darligt.

- hvis De lider af besvimelse forarsaget af for lavt blodtryk (f.eks. nar De pludselig satter eller
rejser Dem).

Sperg Deres lege eller apoteket til rads, hvis De er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

- hvis De lider af svimmelhed, nér De rejser Dem hurtigt op. Hvis De foler Dem svimmel eller
svag, bar De seatte eller legge Dem ned og blive siddende/liggende, indtil De har det godt igen.

- hvis Deres nyrer fungerer meget darligt. Tal med laegen.

- De ber ikke tage Omnic, hvis De skal opereres for gra ster eller hvis De lider af et forhgjet tryk
1 gjnene (greon ster). Informér gjenlaegen, hvis De tidligere har anvendt, anvender eller
planlegger at anvende Omnic. @jenlaegen kan da treeffe de rette foranstaltninger med henblik pa
hvilken medicinsk og kirurgisk behandling, der skal anvendes.

- hvis De skal opereres for gré ster eller forhgjet tryk i gjnene (gren ster), ber De sperge laegen,
om De skal udsette behandlingen med Omnic eller eventuelt holde en midlertidig pause.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Inden De begynder at tage Omnic, ber De blive undersagt for rsagen til Deres vandladningsbesveer.

Bern
Denne medicin ber ikke gives til bern eller unge under 18 éar, da den ikke har nogen effekt i denne
malgruppe.

Brug af anden medicin sammmen med Omnic

Tal med leegen, hvis De tager

- medicin, der virker pa samme made som Omnic (alfuzosin, doxazosin, prazosin, terazosin). Det
er medicin, som De kan tage mod for hejt blodtryk eller forsterret bleerehalskirtel

- medicin mod impotens (sildenafil, tadalafil, vardenafil)

- medicin mod gigt eller smerter (diclofenac)

- blodfortyndende medicin (warfarin)

- erythromycin (antibiotika)

- ketoconazol (mod svamp)

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlegemidler eller steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Omnic sammen med mad og drikke
De skal tage Omnic efter morgenmaden.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Omnic bruges ikke til behandling af kvinder.

Hos mand er unormal sedudlgsning set (anormal ejekulation). Dette betyder at seeden ikke forlader
kroppen via urinreret, men i stedet fores ind i bleeren (retrograd ejekulation) eller at
ejakulationvolumet er formindsket eller udebliver (ejekulationssvigt). Dette feenomen er uskadeligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
De skal vaere opmerksom p4, at De kan blive svimmel, hvilket méske kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal de tage Omnic

Dosering
Tag altid Omnic ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den normale dosis til voksne mend er 1 kapsel daglig efter morgenmaden. De skal synke kapslen hel.
De ma ikke tygge kapslen, da det edeleegger kapslens langtidseffekt og kan give hyppigere
bivirkninger.

Hvis De har taget for mange Omnic

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Omnic, end der star her, eller flere
end legen har foreskrevet, og De foler Dem utilpas.

Symptomer ved overdosering med tamsulosinhydrochlorid kan resultere i alvorlige hypotensive
reaktioner.

Hyvis De har glemt at tage Omnic

Hvis De har glemt at tage en Omnic kapsel efter dagens forste méltid, kan De stadig tage kapslen
senere samme dag. Hvis De har sprunget en dag over, skal De blot fortsatte med én kapsel daglig. De
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hyvis De holder op med at tage Omnic
Kontakt leegen hvis De ensker at afslutte behandlingen med Omnic.



Sperg leegen, apotekspersonlaet eller sundhedspersonlaet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjceldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Havelse af tunge, leber og ansigt. Andedratsbesvar. Kontakt straks lage eller skadestue. Ring
evt. 112.

Meget sjceldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Blareformet udslet og beteendelse i huden, iser pa hander og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

- Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt leege eller skadestue.

Hyppighed ukendt (kan ikke estimeres udfra forhdndenverende data):

- Hurtig, meget uregelmeessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Alvorligt hududslet med betandelse og afstadning af hudens everste lag (eksfoliativ
dermatitis). Kontakt laege eller skadestue.

- Feber, udslet i ansigt og pd arme og ben (erythema multiforme). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Svimmelhed.

- Unormal seedudlgsning.

Tkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Hjertebanken, svimmelhed, nar De rejser Dem op pga. lavt blodtryk.

- Forstoppelse, diarré, kvalme, opkastning.

- Snue,udslat, klge, naeldefeber.

- Hovedpine, kraftesleshed og svaghed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- Besvimelse pga. lavt blodtryk.

Hyppighed ukendt (kan ikke estimeres udfra forhaindenvarende data):

- Sleret syn.

- Nedsat syn.

- Nasebladninger (epistaxis).

- Mundterhed.

- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal De kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Uregelmaessig puls. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Andened / 4ndedrztsbesvar. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med lagen.

Hvis De skal opereres for gré ster eller forhgjet tryk i gjnene (gren staer) og er eller har veeret i
behandling med Omnic, kan det ske, at pupillen udvider sig utilstreekkeligt og regnbuehinden kan
blive slap og belgende under operationen.

Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.
S. Opbevaring

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevar Omnic utilgaengeligt for bern.

Tag ikke Omnic efter den udlgbsdato, som stér pa pakningen eller pa blisteren efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Omnic hirde kapsler med modificeret udlesning 0,4 mg indeholder

- Det aktive stof er tamsulosinhydrochlorid.

- De gvrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer
(1:1), polysorbat 80, natriumlaurilsulfat, triacetin, calciumstearat, talkum.

- Kapslen bestar af gelatine, indigotin (E132), titandioxid (E171), gul og red jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelse
Kapslerne er orange/olivengrenne merket med logo og 701"

30 og 90 stk. pakning.
Kapslerne er pakket i blisterkort med 10 kapsler i hver. En pakning indeholder enten tre eller ni
blisterkort.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Astellas Pharma a/s

Arne Jacobsens Allé 15

2300 Kebenhavn S

Danmark

Fremstiller:

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret (01.04.2024.
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