ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac¢ innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Omacor 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omacor
Jak stosowa¢ lek Omacor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Omacor

Inne informacje

S e

1. CO TO JEST LEK OMACOR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Omacor zawiera wysoko oczyszczone wielonienasycone kwasy thuszczowe omega-3.

Omacor nalezy do grupy lekéw obnizajacych poziom cholesterolu i triglicerydow.

Omacor jest stosowany:

- razem z innymi lekami w leczeniu po zawale serca,

- w leczeniu niektorych typow zwigkszonego poziomu triglicerydéw (thuszczow) we krwi,
gdy zmiana diety okazala si¢ niewystarczajaca.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OMACOR

Kiedy nie stosowa¢ leku Omacor

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na gtowny sktadnik lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Omacor (patrz rozdzial: Wazne informacje o
niektorych sktadnikach leku Omacor i rozdziat 6: Inne informacje).

Jesli wystepuje ktorekolwiek z powyzszych schorzen nie wolno przyjmowac leku i1 nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Omacor

- w przypadku planowanego lub przebytego ostatnio zabiegu chirurgicznego

- w przypadku niedawno przebytego urazu

- w przypadku nieprawidtowej czynno$ci nerek

- w przypadku niekontrolowanej cukrzycy

- w przypadku uposledzenia czynnosci watroby. Lekarz powinien kontrolowa¢ wptyw leku
Omacor na czynno$¢ watroby poprzez zlecanie badan krwi.



Jesli wystepuje ktorekolwiek z powyzszych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutq przed przyjgciem leku Omacor.

Stosowanie leku Omacor z innymi lekami

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,
ktoére wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Omacor z jedzeniem i piciem
Kapsultki powinny by¢ przyjmowane podczas positkow. Pomoze to unikna¢ dolegliwosci ze
strony zotadka i przewodu pokarmowego.

Stosowanie leku Omacor u pacjentow w podesztym wieku
Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ stosujac Omacor u 0s6b powyzej 70 lat.

Stosowanie leku Omacor u dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Omacor u dzieci.

Ciaza i karmienie piersia

Omacor nie powinien by¢ stosowany w ciazy 1 w trakcie karmienia piersia, chyba ze lekarz
zadecyduje, ze jest to zdecydowanie konieczne.

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Jest mato prawdopodobne aby lek Omacor wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstuge jakichkolwiek narzedzi czy maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Omacor
Omacor moze zawiera¢ olej sojowy. Jesli wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub sojg nie
nalezy stosowa¢ leku Omacor.

3. JAK STOSOWAC LEK OMACOR

Lek Omacor nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
- Potykac¢ kapsultki popijajac woda.
- Kapsutki moga by¢ przyjmowane podczas positkow, aby uniknaé dolegliwosci ze
strony przewodu pokarmowego.
- Lekarz zadecyduje jak dlugo nalezy przyjmowac ten lek.

Dawkowanie po zawale mig¢snia sercowego
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka na dobe.

Dawkowanie przy wysokim poziomie triglicerydow we krwi (wysoki poziom tluszczow
we krwi lub hipertriglicerydemia)



Zazwyczaj stosowana dawka to dwie kapsutki na dobg zgodnie z zaleceniem lekarza. W
razie braku wystarczajacego dziatania leku lekarz moze zwigkszy¢ dawke do czterech
kapsutek na dobe.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Omacor
Przypadkowe przedawkowanie leku nie powinno wzbudza¢ niepokoju poniewaz zwykle nie
wymaga specjalnego postgpowania. Nalezy jednak zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Omacor

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ ja od razu, chyba ze zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki. W takim, przypadku nalezy przyja¢ kolejna dawke o ustalonej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwukrotnie wigkszej niz zalecona przez
lekarza) w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE:

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

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100):

- problemy zotadkowe i1 niestrawnos¢ (dyspepsja)

- mdlosci (nudnosci)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000):
- bole brzucha i zotadka

- reakcje nadwrazliwosci

- zawroty glowy

- zaburzenia smaku

- biegunka

- wymioty

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

- tradzik

- swedzaca wysypka

- wysoki poziomu cukru we krwi

- dolegliwosci ze strony watroby

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- obecnos¢ krwi w kale

- niskie ci$nienie krwi

- suchosc¢ btony sluzowej nosa

- zaczerwieniona wysypka na skorze (pokrzywka)

- zmiany wynikow niektorych parametrow badania krwi

Jesli nasili sie¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.



5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OMACOR

- Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
- Nie stosowa¢ leku Omacor po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
kartoniku 1 etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
- Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Omacor

Substancja czynna leku sa omega-3 kwasow estry etylowe.

1000 mg omega-3 kwasow estry etylowe 90 zawieraja 460 mg estru etylowego kwasu
eikozapentaenowego (EPA) i 380 mg estru etylowego kwasu dokozaheksaenowego (DHA)
(substancje te nazywane sa wielonienasyconymi kwasami ttuszczowymi Omega-3).

Inne sktadniki leku: rdzen kapsulki: 4 mg alfa-tokoferolu jako przeciwutleniacz (zmieszany z
olejem ro$linnym np. olejem sojowym).

otoczka kapsuftki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Omacor i co zawiera opakowanie

Omacor wystgpuje w postaci przezroczystych, migkkich kapsutek zawierajacych jasnozolty
ole;j.

Opakowanie zawiera 20, 28 lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Pronova BioPharma Norge AS
Vollsveien 6

1366 Lysaker

P.O. Box 420; 1327 Lysaker
Norwegia

Wytworca:

Pronova BioPharma Norge AS
Vollsveien 6, 1366 Lysaker
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Abbott Laboratoires Poland Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

tel. tel. 22 319 12 00

Data zatwierdzenia ulotki:
06.07.2011



