Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omacor
1000 mg, kapsutki migkkie
Omega-3 acidorum esteri ethylici 90

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omacor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Omacor
Jak przyjmowac lek Omacor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omacor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Omacor i w jakim celu si¢ go stosuje

Omacor zawiera wysoko oczyszczone wielonienasycone kwasy tluszczowe omega-3.

Omacor nalezy do grupy lekoéw obnizajacych poziom cholesterolu i triglicerydow.

Omacor jest stosowany:

- w leczeniu niektorych typow zaburzen charakteryzujacych sie zwiekszonym poziomem
triglicerydow (ttuszczow) we krwi, gdy zmiana diety okazala si¢ niewystarczajaca

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Omacor

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Omacor:
- jesli pacjent ma uczulenie na gtowny sktadnik lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Omacor (patrz punkt 6: Zawartos¢ opakowania i inne informacje)

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta nie nalezy przyjmowac leku i nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Omacor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- w przypadku planowanego lub przebytego ostatnio zabiegu chirurgicznego

- w przypadku niedawno przebytego urazu

- w przypadku nieprawidlowej czynno$ci nerek

- w przypadku niekontrolowanej cukrzycy

- w przypadku uposledzenia czynno$ci watroby. Lekarz powinien kontrolowa¢ wptyw leku
Omacor na czynno$¢ watroby zlecajac badania krwi

- jesli pacjent ma uczulenie na ryby



Lek Omacor a inne leki

W przypadku przyjmowania lekéw przeciwdziatajacych tworzeniu sie skrzepow krwi w tetnicach,
takich jak warfaryna, moga by¢ konieczne dodatkowe badania krwi i zmiana dawki lekow
rozrzedzajacych krew.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Omacor z jedzeniem i piciem
Kapsutki powinny by¢ przyjmowane podczas positkow. Pomoze to unikng¢ dolegliwosci ze strony
zotadka i przewodu pokarmowego.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac Omacor u osob powyzej 70 lat.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Omacor u dzieci.

Ciaza i karmienie piersig

Omacor nie powinien by¢ stosowany w cigzy i w trakcie karmienia piersig, chyba ze lekarz
zadecyduje, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Omacor wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstuge
jakichkolwiek narzg¢dzi czy maszyn.

Lek Omacor zawiera olej sojowy
Omacor zawiera olej sojowy. Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soj¢ nie nalezy
stosowac leku Omacor.

3. Jak przyjmowa¢ lek Omacor

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Potyka¢ kapsutki popijajac woda.

- Kapsutki mogg by¢ przyjmowane podczas positkow, aby uniknaé¢ dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego.

- Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac ten lek.

Dawkowanie przy wysokim poziomie triglicerydéw we krwi (wysoki poziom thuszczow we Krwi
lub hipertriglicerydemia)

Zazwyczaj stosowana dawka to dwie kapsutki na dobe zgodnie z zaleceniem lekarza.

W razie braku wystarczajacego dziatania leku lekarz moze zwigkszy¢ dawke do czterech kapsutek
na dobe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Omacor
Przypadkowe przedawkowanie leku nie powinno wzbudza¢ niepokoju, poniewaz zwykle nie wymaga
specjalnego postepowania. Nalezy jednak zasiggnaé porady lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Omacor
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja od razu, chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia
kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac kolejng dawke o ustalonej porze. Nie nalezy



stosowa¢ dawki podwojnej (dwukrotnie wiekszej niz zalecona przez lekarza) w celu uzupetienia
pominietej dawki.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku Omacor moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):
- problemy zotadkowe takie jak wzdecia, bole, zaparcie, biegunka, niestrawno$¢ (dyspepsja), gazy,
odbijanie, refluks zotadkowy, nudnosci i wymioty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1000):
- wysokie stezenie cukrow we Krwi

- dna moczanowa

- zawroty glowy

- zaburzenia smaku

- bole glowy

- niskie ci$nienie krwi

- krwawienia z nosa

- obecnos¢ krwi w kale

- wysypka

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10000):

- reakcje nadwrazliwos$ci

- swedzgca wysypka (pokrzywka)

- zaburzenia watroby z mozliwymi zmianami w wynikach badan laboratoryjnych

Inne dziatania niepozadane, ktore wystapily u niewielkiej liczby osob, jednak ich doktadna czgstosé¢
jest nieznana
- $wiad

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Omacor

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omacor

Substancja czynng leku sg estry etylowe kwasow omega-3.

1000 mg estréw etylowych 90 kwasow omega-3 zawiera 460 mg estru etylowego kwasu
eikozapentaenowego (EPA) i 380 mg estru etylowego kwasu dokozaheksaenowego (DHA)
(substancje te nazywane sg wielonienasyconymi kwasami thuszczowymi omega-3), oraz jako
przeciwutleniacz 4 mg D-alfa-tokoferolu (zmieszany z olejem roslinnym np. olejem sojowym).
Otoczka kapsuiki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, sredniotancuchowe triglicerydy, lecytyna
(soja).

Jak wyglada lek Omacor i co zawiera opakowanie

Omacor wystepuje w postaci przezroczystych, miekkich kapsutek zawierajacych jasnozotty ole;j.
Opakowanie zawiera 20, 28 lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
BASF AS

Lilleakerveien 2B

NO-0283 Oslo

P.O. Box 420; NO-1327 Lysaker
Norwegia

Wytworca:

BASF AS
Framnesveien 41
NO-3222 Sandefjord
Norwegia

Pierre Fabre Médicament Production
Le Payrat

46000 Cahors

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwraécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2020



