הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא ובעלון לצרכן 
 תאריך ________13.10.2013_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _Omnic 0.4 -1119129428_______
שם בעל הרישום ___________CTS Ltd._________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

עלון לרופא:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	Not applicable, as Omnic 0,4 is intended for male patients only. 


	Not applicable, as Omnic 0,4 is intended for male patients only. 
Omnic is not indicated for use in women.

Ejaculation disorders have been observed in short and long term clinical studies with tamsulosin. Events of ejaculation disorder, retrograde ejaculation and ejaculation failure have been reported in the post authorization phase.”


	Undesirable effects
	abnormal ejaculation
	Not known (cannot be estimated from the available data): 

Vision blurred *

Visual impairment*

Epistaxis*

Erythema multiforme*

Dermatitis exfoliative*
abnormal ejaculation disorders, including retrograde ejaculation and ejaculation failure


 עלון לצרכן:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הריון , הנקה ופוריות:


	אומניק מיועד לגברים בלבד.


	אומניק מיועד לגברים בלבד.

אומניק אינו מיועד לשימוש בנשים.

בגברים, דווחו מקרים של שפיכה נסוגה (הפרעות בשפיכה), משמעות הדבר היא כי הזרע אינו יוצא מהגוף דרך השופכה, אלא עובר לתוך שלפוחית ​​השתן (פליטה לאחור) או נפח השפיכה יורד או נעלם (אי-שפיכה). תופעה זו אינה מזיקה.


	תופעות לוואי
	·  תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: סחרחורת, במיוחד במעבר פתאומי לישיבה או עמידה;  פליטת זרע חריגה- (תופעה זו אינה מזיקה).
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות: כאב ראש , תשישות, לחץ דם נמוך בעמידה, דופק מהיר או לא סדיר, ריניטיס (נזלת), עצירות, שלשול, בחילה, הקאה, פריחה, חולשה, גירוד, חרלת (אורטיקריה).
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות: תחושת עילפון  ונפיחות פתאומית ברקמות הרכות של הגוף (לדוגמא: גרון, לשון), קשיי נשימה ו/או גירודים ופריחה, לעיתים כתגובה אלרגית (אנגויאדמה).
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד: זקפה ממושכת (פריאפיזם); פריחה, דלקת ושלפוחיות בעור ו/או בריריות של השפתיים, העיניים, הפה, האף או איברי המין (תסמונת סטיבנס גונסון) ; הפרעות בקצב הלב, קוצר נשימה.

	· תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: סחרחורת, במיוחד במעבר פתאומי לישיבה או עמידה;  פליטת זרע חריגה- משמעות הדבר היא כי הזרע אינו יוצא מהגוף דרך השופכה, אלא עובר לתוך שלפוחית השתן (פליטה לאחור) או נפח השפיכה יורד או נעלם (אי-שפיכה) (תופעה זו אינה מזיקה).
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות: כאב ראש , תשישות, לחץ דם נמוך בעמידה, דופק מהיר או לא סדיר, ריניטיס (נזלת), עצירות, שלשול, בחילה, הקאה, פריחה, חולשה, גירוד, חרלת (אורטיקריה).
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות: תחושת עילפון  ונפיחות פתאומית ברקמות הרכות של הגוף (לדוגמא: גרון, לשון), קשיי נשימה ו/או גירודים ופריחה, לעיתים כתגובה אלרגית (אנגויאדמה).
· תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד: זקפה ממושכת (פריאפיזם); פריחה, דלקת ושלפוחיות בעור ו/או בריריות של השפתיים, העיניים, הפה, האף או איברי המין (תסמונת סטיבנס גונסון) ; הפרעות בקצב הלב, קוצר נשימה.
· תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה :ראיה מטושטשת, ראיה לקויה, דימומים מהאף, פריחה חמורה בעור, קצב לב לא סדיר (פרפור פרוזדורים, הפרעות קצב, דפיקות לב מואצות), קשיי נשימה (דיספניאה).




