Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omega 3 Sandoz, 1000 mg, kapsulki, mi¢kkie
Omega-3 acidorum esteri ethylici 90

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Omega 3 Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omega 3 Sandoz
Jak stosowa¢ lek Omega 3 Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omega 3 Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

RSN

1. Co to jest lek Omega 3 Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Omega 3 Sandoz zawiera wysokooczyszczone wielonienasycone kwasy thuszczowe omega-3.
Omega 3 Sandoz nalezy do grupy lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu i triglicerydow.

Lek Omega 3 Sandoz jest stosowany:

= razem z innymi lekami w leczeniu pacjentow po zawale mig$nia sercowego;

= jako jedyny lek lub razem z innymi lekami w leczeniu niektorych postaci zwiekszonego stezenia
triglicerydow (ttuszczow) we krwi, gdy zmiana diety okazata si¢ niewystarczajaca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omega 3 Sandoz

Kiedy nie stosowa¢é leku Omega 3 Sandoz
« Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na estry kwaséw omega-3, soje, orzeszki ziemne lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Omega 3 Sandoz nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent:

+ ma mie¢ wykonang lub przeszedl niedawno operacjg;

+ przebyt ostatnio uraz;

+ ma zaburzenia czynnosci nerek;

« ma nickontrolowang cukrzycg;

« ma zaburzenia czynno$ci watroby.
Lekarz zaleci badania kontrolne krwi w celu oceny wplywu leku Omega 3 Sandoz na czynnos$¢
watroby.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Inne leki i Omega 3 Sandoz

Jesli pacjent stosuje lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi w tetnicach, taki jak warfryna,
moga by¢ konieczne dodatkowe badania krwi i zmiana dotychczasowej dawki leku
przeciwzakrzepowego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio.

Cigza i karmienie piersia

Leku nie nalezy stosowaé w czasie cigzy lub karmienia piersia, chyba ze lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne. W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, postugiwania si¢ narzedziami lub obstugiwania
maszyn jest mato prawdopodobny.

Lek Omega 3 Sandoz zawiera zawiera olej sojowy.
Lek Omega 3 Sandoz zawiera zawiera olej sojowy, dlatego pacjenci uczuleni na orzeszki ziemne lub
soj¢ nie powinni go stosowac.

3. Jak stosowa¢ lek Omega 3 Sandoz

Ten lek nalezy stosowac¢ $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

= Kapsulki nalezy potykac popijajac woda.

= Kapsulki mozna przyjmowac trakcie positku, aby unikngé¢ dolegliwosci ze strony przewodu
pokarmowego.

= Lekarz zadecyduje, jak dlugo nalezy stosowac lek.

Dawka po zawale mi¢$nia sercowego
Zwykle stosuje si¢ jedna kapsutke na dobe.

Dawka w leczeniu duzego stezenia triglicerydow we krwi (duzego stezenia ttuszczu we krwi lub
hipertriglicerydemii)

Zwykle stosuje sie 2 kapsutki na dobe, zgodnie z zaleceniem lekarza. Jesli dziatanie leku w tej dawce
nie jest skuteczne, lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 4 kapsutek na dobe.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku
Pacjenci w wieku powyzej 70 lat powinni zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Omega 3 Sandoz
Omytkowe przyjecie wickszej dawki leku Omega 3 Sandoz niz zalecana nie powinno powodowac
koniecznosci zadnego szczegodlnego leczenia.

Pominigcie przyjecia dawki leku Omega 3 Sandoz

Jesli pacjent zapomni przyjac lek, powinien zrobic¢ to po przypomnieniu sobie. Jesli jednak zbliza si¢
juz czas przyjecia nastepnej dawki - nalezy powr6cic¢ do ustalonego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch dawek zaleconych przez lekarza) w celu uzupetnienia
pominietej dawki.
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W razie jakichkolwick dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane mogg wystepowac z nastepujaca czestoscia:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 os6b)
= zaburzenia zotadka i niestrawnos¢
= nudnosci

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 os6b)
= bdl brzucha i zotagdka

= reakcje alergiczne

= zawroty glowy

= zaburzenia smaku

= biegunka

= wymioty

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 o0s6b)
= bdl glowy

= tragdzik

= swedzaca wysypka
= duze stezenie cukru we krwi
= zaburzenia czynno$ci watroby

Bardzo rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 0séb)
= obecnos¢ krwi w kale

= niskie ci$nienie tetnicze krwi

= suchos$¢ w nosie

= wzniesiona czerwona wysypka skdrna (pokrzywka)

= zmiany wynikow niektorych badan krwi

Jesli wystepuja jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

[,

. Jak przechowywa¢é lek Omega 3 Sandoz

« Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

« Nie stosowaé po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

- Blister
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.
Butelka z HDPE
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg w celu
ochrony przed wilgocig.

« Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omega 3 Sandoz

Substancjami czynnymi sg omega-3 kwasow estry etylowe 90 (1000 mg), w tym 840 mg estru
etylowego: kwasu eikozapentaenowego (EPA) (460 mg, 46%) i estru etylowego kwasu
dokozaheksaenowego (DHA) (380 mg, 38%).

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: alfa-tokoferol ( E 307), olej sojowy, olej stonecznikowy

Otoczka kapsutkowa: glicerol 85%, zelatyna, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych
0 $redniej dtugosci tancucha, 3-sn-fosfatydylocholina.

Jak wyglada lek Omega 3 Sandoz i co zawiera opakowanie

Podluzne, przezroczyste, bezbarwne, migkkie kapsutki zelatynowe, wypetnione jasnym, zéttawym
olejem.

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku, zawierajace 28, 30, 56 lub
60 kapsutek oraz butelki z HDPE zamknigte zakregtka z LDPE, w tekturowym pudetku, zawierajace
28, 30, 56, 60 lub 90 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
R.P. Scherer GmbH & Co. KG

Gammelsbacher Strale 2
69412 Eberbach, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data zatwierdzenia ulotki:

Logo Sandoz
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