Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Omacor 1000 mg lagy kapszula
omega-3-sav-etil-észterek 90

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
Pont.
- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Omacor 1000 mg lagy kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Omacor 1000 mg lagy kapszula szedése eltt

Hogyan kell szedni az Omacor 1000 mg lagy kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omacor 1000 mg lagy kapszulat tarolni?

AN

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusd gyégyszer az Omacor 1000 mg lagy kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Omacor lagy kapszula 6mega-3 tobbszorosen telitetlen zsirsavakat tartalmaz igen tiszta formaban.
Az Omacor az Un. koleszterin- és trigliceridszint-csdkkentd gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az Omacor alkalmazhato:

° szivroham utani allapot kezelésére mas gyogyszerekkel egyiitt,

. a til magas vérzsirszint (trigliceridszint) bizonyos formdainak kezelésére, ha az étrend
valtoztatdsa onmagaban nem bizonyult hatasosnak.

2. Tudnivalék az Omacor 1000 mg lagy kapszula szedése elétt

Ne szedje az Omacor 1000 mg lagy kapszulat:
- ha allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevdjére (1asd
még lentebb a ,,Fontos informaciok az Omacor lagy kapszula egyes Osszetevdirdl” c. részt is).

Ha a fentiek koziil bArmely megéllapitds érvényes Onre, ne szedje ezt a gyogyszert, hanem forduljon
kezeldorvosahoz tanacsért.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Omacor fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato:

- ha miitétre van el6jegyezve vagy a kdzelmultban miitotték,
- ha nemrég balesetet szenvedett,

- ha vesebetegségben szenved,

- ha On kezeletlen cukorbetegségben szenved,
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- ha Onnek méjproblémai vannak. Orvosa vérvizsgalattal fogja ellendrizni, hogy az Omacor
szedése hatassal van-e az On majmiikddésére.

Az Omacor alkalmazasa el6tt besz¢ljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészevel
- ha a halak fogyasztasa allergias reakciot valt ki Onnél.

Gyermekek és serdiil6k
Ezt a gyogyszert gyermekek nem szedhetik.

Idések
Ha On elmult 70 éves, 6vatosan alkalmazza az Omacor 1agy kapszulat.

Egyéb gyogyszerek és az Omacor 1000 mg lagy kapszula

Ha On olyan gyogyszert szed, amely megakadalyozza a vérrogképzddést az On ereiben (pl. warfarint),
tovabbi labororatoriumi vizsgalatokra és véralvadasgatlo (,,vérhigitd™) gyogyszere szokasos adagjanak
modositasara lehet sziikség.

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Az Omacor egyidejii bevétele étellel és itallal
A kapszulékat étkezés kdzben vegye be. Ez csokkenti a gyomorban ¢és annak kdrnyékén (az
emésztorendszerben) jelentkezd mellékhatasok esélyét.

Terhesség és szoptatas

Az Omacort nem szedheti terhesség vagy szoptatas alatt, hacsak kezeldorvosa feltétlentil sziikségesnek
nem tartja azt.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Omacor nem valdszinii, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az Omacor szdjaolajat tartalmaz
Az Omacor szojaolajat tartalmaz. Ne alkalmazza a készitményt, amennyiben foldimogyoro- vagy
szojaallergiaja van.

3. Hogyan Kkell szedni az Omacor 1000 mg lagy kapszulat?

A gyogyszertt mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza! Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét!

- A kapszulakat egy pohar vizzel nyelje le.

- A gyogyszert étkezés kdzben vegye be a gyomor-bél rendszeri mellékhatasok csokkentése
érdekében.

- Kezeldorvosa hatarozza meg, hogy mennyi ideig kell Onnek szednie ezt a gyogyszert.

Adagolas szivroham utian
A szokasos adag naponta egy kapszula.

Adagolas tal magas vérzsirszint (magas trigliceridszint, ill. hipertrigliceridémia) esetén
A szokésos adag 2 kapszula naponta, az orvos utasitasa szerint.
Amennyiben ez az adag nem ¢ér el kielégit6 hatast, kezeldorvosa napi 4 kapszulaig emelheti az adagot.



3

Ha az eléirtnal tobb Omacor 1000 mg lagy kapszulat vett be

Ha véletleniil a sziikségesnél tdbbet vett be a gydgyszerbdl, ne aggddjon, mert nem valodszinii, hogy
emiatt specialis kezelésre lenne sziiksége. Mindazonaltal kérjen tandcsot orvosatdl vagy
gyogyszerészéEtol.

Ha elfelejtette bevenni az Omacor 1000 mg lagy kapszulat

Ha kihagyott egy adagot, vegye be akkor, amint eszébe jut, kivéve, ha az majdnem a kdvetkez6 adag
bevételének idejére esik. Ilyen esetben csak a soron kovetkezo szokasos adagot vegye be. Ne vegyen
be kétszeres adagot (a kezeldorvosa altal rendelt adag kétszeresét) az elfelejtett adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A gydgyszer az alabbi mellékhatasokat valthatja ki:

Gyakori mellékhatasok (100 koziil 1-10 betegnél fordul el6):
- gyomorpanaszok, mint hasi fesziilés, fajdalom, székrekedés, hasmenés, emésztési zavar
(diszpepszia), puffadas (szelek), bofogés, gyomorsav-visszafolyas, hanyinger és hanyas.

Nem gyakori mellékhatasok (1000 koziil 1-10 betegnél fordul eld):
- magas vércukorszint,

- koszvény,

- szédiilés,

- izérzési zavarok,

- fejfajas,

- alacsony vérnyomas,

- orrverzés,

- vér a székletben,

- borkitités.

Ritka mellékhatasok (10.000 koziil 1-10 betegnél jelentkezik):
- allergias reakciok,

- viszket6 borkiiités (csalankiiités),

- majmiikodési zavarok esetleges vérképelvaltozasokkal.

Egyéb mellékhatasok, amelyek kis szamban el6fordulnak, de pontos gyakorisaguk nem ismert:
- viszketés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben taldlhato
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omacor 1000 mg lagy kapszulat tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon (Felhasznalhato:) és a cimkén (Felh.:) feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Nem fagyaszthato.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omacor 1000 mg lagy kapszula?

- A készitmény hatéanyagai: 6mega-3-sav-etil-észterek (1000 mg): 460 mg eikozapentaénsav- (EPA)
-etil-észter és 380 mg dokozahexaénsav-(DHA )-etil-észter (ezeket a hatdbanyagokat 6mega-3
tobbszordsen telitetlen zsirsavaknak nevezziik). A kapszula tartalmaz még 4 mg d-alfa-tokoferolt
(nd6vényi olajban, pl. sz6jaolajban oldva), mint antioxidanst.

A lagy kapszulahéj zselatint, glicerint, kdzepes szénlanct triglicerideket, (sz6ja)lecitint és tisztitott
vizet tartalmaz.

Milyen az Omacor 1000 mg lagy kapszula Kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omacor lagy kapszula: atlatszo, lagy zselatin kapszula, amely vildgossarga olajat tartalmaz.

1 x20,1x28,1x30,1x60,1x 100, ill. 10 x 28 lagy kapszula fehér HDPE (nagy sirliségii
polietilén) tartalyban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Pronova BioPharma Norge AS

P.O. Box 420

NO-1327 Lysaker

Norvégia

Gyartok:

Pronova BioPharma Norge AS
P.O. Box 420

NO-1327 Lysaker

Norvégia

Pierre Fabre Médicament Production
Le Payrat, F-46000 Cahors
Franciaorszag

A készitmény forgalmazoja Magyarorszagon:
Mylan EPD Kft.

1138 Budapest, Vaci at 150.

Tel.: +36 (1) 465 2100

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. marcius.
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