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1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

OMNIC OCAS’
(cloridrato de tansulosina)

Forma farmacéutica e apresentagoes

OMNIC OCAS 0,4 mg é um comprimido revestido de liberagao prolongada contendo
0,4 mg de cloridrato de tansulosina. Esta disponivel em embalagens contendo 10, 20,
30 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

Composigao

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongada de OMNIC OCAS contém como
ingrediente ativo cloridrato de tansulosina 0,4 mg, equivalente a 0,367 mg de
tansulosina e é formulado para administracdo oral. Em adicao, os outros ingredientes
sdo: macrogol, estearato de magnésio, hipromelose e éxido de ferro amarelo.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OMNIC OCAS reduz a tensdo dos musculos lisos da prdstata e da uretra, permitindo
gue a urina passe mais facilmente através da uretra e facilitando a eliminacao da urina.
Em adicdo, isso diminui a sensacdo de urgéncia.

O tempo médio estimado para inicio da acdo é entre 4 e 8 horas.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
OMNIC OCAS alivia os sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HPB).

3. QUANDO NAO DEVO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicag¢Oes

N3ao use OMNIC OCAS

e Se vocé é alérgico (hipersensivel) a tansulosina ou a qualquer um dos outros
ingredientes do OMNIC OCAS. Hipersensibilidade pode apresentar-se como
subito inchaco de tecidos moles do corpo (p. ex. a garganta ou lingua),
dificuldade de respirar e/ou coceira e erupcdo da pele (angioedema).

e Se voceé sofre de problemas graves do figado.

e Se vocé sofre de desmaio devido a pressao sanguinea reduzida quando muda de
posicdo (ao sentar-se ou levantar-se).

Este produto ndao deve ser usado em criangas ou adolescentes menores de 16 anos.

Este produto ndo é indicado para mulheres.
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Precaugodes

OMNIC OCAS pode provocar diminuicdo da pressdo arterial que, em casos raros,
pode levar a desmaios. Aos primeiros sinais de pressiao baixa, como tontura e
fraqueza ao se levantar, vocé deve sentar-se ou deitar-se até o desaparecimento dos
sintomas. Pacientes com doencga renal grave devem ser tratados com cautela.

Em alguns pacientes em tratamento, ou que haviam sido tratados anteriormente
com tansulosina, foi observada a ocorréncia, durante a realizacdo da cirurgia de
catarata, da ‘Sindrome Intraoperatéria da iris Frouxa’ (IFIS). Esta sindrome pode
aumentar a incidéncia de complica¢6es durante a cirurgia de catarata. Assim sendo
nao é recomendado iniciar o tratamento com tansulosina caso exista programacgao
para realizagdo da cirurgia de catarata.

A interrupg¢ao do tratamento com tansulosina uma a duas semanas antes da cirurgia
de catarata, pode ser de alguma ajuda, no entanto, a duracdao e o beneficio desta
interrupg¢ao ainda nao foram estabelecidos.

Durante a avaliacdo pré-operatdria, cirurgioes e oftalmologistas devem ser
informados sobre o tratamento com tansulosina para que medidas apropriadas
sejam tomadas durante a cirurgia.

Podem ser observados fragmentos do comprimido nas fezes.

Principais interacdes medicamentosas

O diclofenaco e a varfarina podem aumentar a velocidade de eliminagdo da
tansulosina.

A administra¢ao concomitante de outros medicamentos que atuam de modo similar
a tansulosina pode causar pressdo baixa. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao tome medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
sua saude.

4. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Os comprimidos revestidos de liberagao prolongada medem aproximadamente 9 mm e
sao redondos, bi-convexos, amarelos e gravados com o cddigo ‘04’.

Caracteristicas Organolépticas

Ver aspecto fisico

Dosagem e uso

Sempre tome OMNIC OCAS exatamente como seu médico instruiu vocé. Vocé deve
verificar com seu médico ou farmacéutico se vocé nao estiver seguro. A dose é um
comprimido por dia. OMNIC OCAS comprimidos é afetado pelo alimento e deve ser
administrado aproximadamente meia hora apds a mesma refeicdo todos os dias.
Ingerir o comprimido inteiro, sem mastigar com um pouco de liquido.

OMNIC OCAS é um comprimido especialmente desenvolvido para que o ingrediente
ativo seja liberado gradualmente, uma vez que o comprimido tenha sido ingerido. E
possivel que vocé observe restos do comprimido nas fezes. Como o ingrediente ativo ja
foi liberado, ndo ha risco do comprimido ser menos efetivo.
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Usualmente, OMNIC OCAS é prescrito por longos periodos de tempo. Os efeitos na
bexiga e na urinacdo sdo mantidos durante o tratamento de longo prazo com OMNIC
OCAS.

Se vocé esquecer-se de tomar OMNIC OCAS vocé deve tomar seu comprimido diario
mais tarde no mesmo dia. Se vocé tiver esquecido um dia, apenas continuar a tomar
seu comprimido didrio como prescrito. Nunca tome uma dose dupla para compensar o
comprimido esquecido.

Quando o tratamento com OMNIC OCAS é interrompido prematuramente, suas
gueixas originais podem retornar. Portanto use OMNIC OCAS pelo tempo que seu
médico prescrever, mesmo se suas queixas ja tiverem desaparecido. Sempre consulte
seu médico, se vocé considerar parar o tratamento.

Se vocé tiver questdes adicionais no uso desse produto, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orienta¢dao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N3do use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, OMNIC OCAS pode causar efeitos colaterais, embora
nem todos os pacientes os tenham.

Comum (menos que 1 em 10, mais que 1 em 100 (1-10%)): Tontura, particularmente
ao sentar-se ou levantar-se.

Incomum (mais que 1 em 1000, menos que 1 em 100 (0,1-1%)): Dor de cabega,
palpitacées (o coracdo bate mais rapidamente que o normal e isso é também
perceptivel), pressdo sanguinea reduzida (hipotensao postural) p. ex. quando levanta
rapidamente de uma posicdo sentada ou deitada algumas vezes associada com
tontura; nariz escorrendo ou entupido (rinite), diarreia, sentir-se mal (ndusea) e
vOmito, constipagdo (intestino preso), fraqueza (astenia), erupgdo cutanea, coceira e
urticaria, ejaculagcdao anormal. O ultimo significa que o sémen inicialmente n3o deixa
0 corpo via uretra, mas vai para a bexiga. Esse fendmeno é inofensivo.

Raro (mais que 1 em 10.000, menos que 1 em 1000 (0,01-0,1%)): Desmaio e
angioedema (subito inchago local dos tecidos moles do corpo, p. ex. garganta ou
lingua, dificuldade de respirar e/ou coceira e erupgdo cutdnea, frequentemente
como uma reagdo alérgica).

Muito raro (menos que 1 em 10.000 (<0,01%): Priapismo (ere¢do persistente e
dolorosa do pénis indesejavel para a qual tratamento médico imediato é requerido).
Se vocé vai se submeter a uma cirurgia do olho por causa de turvamento das lentes
(catarata) e estda tomando ou tomou previamente OMNIC OCAS, a pupila pode
dilatar pobremente e a iris (a parte circular colorida do olho) pode se tornar frouxa
durante o procedimento. Isto s6 ocorre durante a operagao e é importante para o
especialista em olhos estar ciente dessa possibilidade ja que pode ser necessario
fazer a operacdo de modo diferente.
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Se qualquer um desses efeitos colaterais se agravar ou se vocé notar qualquer outro
efeito colateral ndo listado nessa bula, por favor informe seu médico ou
farmacéutico.

6. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Procurar por assisténcia médica imediatamente. Apds a ingestdo de doses altas,
podem ocorrer crises de hipotensao, vomitos e diarreia.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Guarde esse medicamento em temperatura ambiente (15°-30°C), em local seco.
Mantenha esse medicamento na embalagem original, protegido do calor e luz direta.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Ill) DIZERES LEGAIS
Numero de registro: MS-1.7717.0003.002-5

Farmacéutico Responsavel: Alessandra Barroca Xavier Pifiol CRF-SP 19009

Fabricado por: Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, Holanda
Importado por: Astellas Farma Brasil Importacdo e Distribuicio de Medicamentos Ltda.
Rua Xavier Krauss, 63, Sdo Paulo

CNPJ 07.768.134/0001-04

Servico de Atendimento ao Cliente: 0800-6007080

Venda sob prescricdo médica

Lote, data de fabricacdo e data de validade: ver cartucho.



