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 1986 -תכשירים) התשמ"ו  עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים ( 

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 
   0.4אומניק 

 קר כמוסות בעלות שחרור מבו
 

 פעיל וכמותו ביחידת מינון: החומר ה
 mg/cap Tamsulosin Hydrochloride 0.4                 כמוסה    מ"ג/ 0.4הידרוכלוריד מסולוסין ט
 
 . 6ראה סעיף  - בתכשיר ואלרגניים בלתי פעילים החומרים ה תמיש רל
 

  . עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה
   אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

  ו אםאפיל ם  הללהזיק  תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  
   נראה לך כי מחלתם דומה.

 
 שנים.   18מתבגרים מתחת לגיל להתרופה אינה מיועדת לילדים ו

 
 למה מיועדת התרופה? .1
 

 מגידול שפיר בערמונית.  ים הנגרמ יים תפקוד  תסמיניםב התרופה מיועדת לטיפול 
 

 . 1A,1DAlpha אלפא צפטורים רלאדרנוסלקטיבי  ם חוסקבוצה תרפויטית:  
 
 

 ה: בתרופ וש ימש  . לפני2
 

XXין להשתמש בתרופה אם:א 
 

  או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.   (אלרגי) לטמסולוסין אתה רגיש  •
גרון או    כגוןרקמות רכות בגוף (פתאומית מקומית של  נפיחותכולה להתבטא בי יתר   רגישות
 . )אנגיואדמהפריחה (רד ו ם ו/או ג לנשו  קושי  לשון),

 . ד חמורהת כבקספיאי אתה סובל מ •
  שינוי תנוחה  בעת מסחרחורות או מהתעלפות כתוצאה מירידה בלחץ הדם  ל סוב התא •

 . ) או עמידה  ישיבהל  רמעב (
 
 ש בתרופה הנוגעות לשימו אזהרות מיוחדות   !  !

בו אתה  ות המצב הרפואי  אחר התפתחעל מנת לעקוב   נדרשות בדיקות רפואיות תקופתיות •
 מטופל. 

ורת  סחרח   עת סימנים ראשונים שלם הופ ע . וןלעילפלגרום  ולה ו עלתרופה ז לעיתים נדירות  •
 עה. יישב או לשכב עד לחלוף התופ או חולשה, על החולה להת

 : , ספר לרופא אם 0.4ניק באומפול  לפני הטי •
o ותכלי ת בחמורו בעיות או סבלת בעבר מ  לנך סוב ה . 
o י עינ-התוךה בלחץ ימעלי נך סובל או ה וג קטרקטיניים מסניתוח ע ור לעב   עומדנך ה  

ידע את רופא העיניים על השימוש בתרופה או על שימוש בה  יל יש   ,(גלאוקומה) 
יש  . או כירורגיים   םתרופתייניים בצעדי מניעה  בעת הצורך ינקוט רופא העי בעבר. 

,  יים בעינתוח קטרקט  בתרופה לפני נייפול להיוועץ ברופא המטפל לגבי הפסקת הט
 . מה) אוקו(גל  עיני -התוךה בלחץ יבעלי או ניתוח לטיפול  

 
 גרים ומתבדים יל   !  !

סיה  ו באוכל מכיוון שהתכשיר לא יעיל  שנים,  18התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 
 זו. 

 
 בדיקות ומעקב  !  !

 . לך ב הרפואי ש לעקוב אחרי המצ יש לבצע בדיקות רפואיות תקופתיות אשר נחוצות בכדי 
 
 תיות תרופ ין ת באינטראקציות/תגובו   !  !

תזונה,  ות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי רופת לאחרונה, תח , או אם לקלוקח  אתהאם  
 במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:  ך לרופא או לרוקח.ספר על כ
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עלול לגרום לירידה לא רצויה  השילוב   - י אלפא מקבוצת חוסמתרופות להורדת לחץ דם  •

 . דםהבלחץ 
זול,  אונקטוקלדוגמא:    -  מהגוף 0.4יק אומנ  של נויפיד את הרי הול ות ולת שעלתרופו •

 אריתרומיצין. 
 
 שימוש בתרופה ומזון   !!

 לאחר ארוחת הבוקר או לאחר הארוחה הראשונה ביום.  0.4יש לקחת אומניק 
 
 ת ופוריו  הנקה  ,ריון יה  !!

 . לנשים ת מיועד אינה 0.4 אומניק 
ו  אינהיא כי הזרע משמעות הדבר  כה),בשפי ת רעו(הפ חריגה כת זרע של שפי בגברים, דווחו מקרים 

נפח השפיכה יורד  שרך השופכה, אלא עובר לתוך שלפוחית השתן (פליטה לאחור) או יוצא מהגוף ד 
 שפיכה). תופעה זו אינה מזיקה. -או נעלם (אי

 
 ש במכונות נהיגה ושימו !!

 רנות. דורשות עיות המכונ להפעילג או  ת לנהועל היכול  המשפיע  0.4אין ראיות לכך שאומניק 
ת, ועל כן עליך להיזהר בנהיגה ו/או בהפעלת מכונות  סחרחורגרום ל ל  ה עלול  0.4ומניק עם זאת, א
 ת עירנות. ו אשר דורש

 
 . כיצד תשתמש בתרופה?3
 

 . ת הרופא הוראול  תמיד בהתאם תכשיר ב יש להשתמש 
 תכשיר. ול בהטיפינך בטוח בנוגע למינון ואופן ם אעליך לבדוק עם הרופא או הרוקח א

 חת ביום. מקובל בדרך כלל הוא כמוסה א ן הקבעו על ידי הרופא בלבד. המינוי ואופן הטיפול י נוןהמי
 בכל יום. באותה שעה ליטול את הכמוסה    , מומלץה המומלצתאין לעבור על המנ 

 לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים.  יש   -צורת הנטילה 
 .  את הכמוסה  אין ללעוס או לכתוש

 
 

ה בקצב הלב  ידם, עלי ה לחץ ירידה לא רצויה בזה עלול לגרום ל ,ן גבוה יותר טעות מינולת בנט  םא
 ועילפון. 

  ליםל בית חוש ון  לרופא או לחדר מיד מן התרופה, פנה מיד לע יל אם בטעות ב  מנת יתר או אם נטלת 
 אריזת התרופה איתך. את  והבא  

 
הבאה בזמן הרגיל  ה קח את המנ ולה. כפ ה מנבזמן הדרוש, אין ליטול זו  אם שכחת ליטול תרופה 

 . רופא והיוועץ ב 
 

 יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
 ח. רופא או הרוקם ההפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עב בריאותך, אין לגם אם חל שיפור במצ 

 עלולים לחזור.  , התסמינים תם עבטראם אתה מפסיק את נטילת התרופה 
 ואתה שוקל להפסיק את הטיפול. ה מידברופא ב תמיד היוועץ

 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים   ךנ שה בכל פעם ל תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה ליטו אין  

 להם. נך זקוק אם ה
 א או ברוקח. רופ פה, היוועץ בלשימוש בתרו אם יש לך שאלות נוספות בנוגע

 
 . תופעות לוואי: 4
 

ם לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל  לגרו עלול   0.4תרופה, השימוש באומניק בכל כמו 
 ף אחת מהן. מא תכן ולא תסבול י למקרא רשימת תופעות הלוואי. י

 
   :100משתמשים מתוך   1-10-במופיעות ש תופעות  – ) commonת (שכיחותופעות לוואי 

   .במעבר פתאומי לישיבה או עמידה במיוחד  סחרחורת,  •
הדבר היא כי הזרע אינו יוצא מהגוף דרך השופכה,  מעות מש . ה)כישפ  רעת (הפ  ליטת זרע חריגהפ •

.  שפיכה)-עלם (אי השפיכה יורד או נ  נפחשאו  אלא עובר לתוך שלפוחית השתן (פליטה לאחור)  
 . תופעה זו אינה מזיקה

משתמשים מתוך   1-10-ב מופיעות שפעות  תו –) uncommonיחות (שאינן שכתופעות לוואי 
1,000 :   
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  לעיתים   גשמור ( נמוך , לחץ דם ) רגשבאופן מו הרגיל ר יותר ממה ם עהלב פו ( תפעמ ,ראש  כאב •

, עצירות, שלשול,  ) יטיסרינ(  וםאף מנוזל או סת  ,) שכיבה  ישיבה אומרה ימה מהיקבעת  סחרחורת כ
 ). אורטיקריה , חרלת (ירודג  , פריחה ,(אסתניה) חולשה בחילה, הקאה, 

   : 10,000וך ים מתשמשתמ 1-10-ב  מופיעותשתופעות  – ) rareנדירות ( תופעות לוואי
, קשיי נשימה  חות פתאומית ברקמות הרכות של הגוף (לדוגמא: גרון, לשון)ונפיושת עילפון תח •

 אדמה). (אנגיו  ה אלרגית חה, לעיתים כתגוביו/או גירודים ופר
שתמש אחד מתוך  פעות שמופיעות בפחות ממ תו  – ) very rare(   נדירות מאודאי תופעות לוו 

10,000 :   
   .פואי מיידי) רפול כואבת שעבורה נדרש טיוושכת ממ , הלא רצוי  זקפה( אפיזם פרי •
רי המין  או איב  , הפה, האףינייםהע שפתיים, או בריריות של הת בעור ו/דלקת ושלפוחיו פריחה,  •

 . ונסון) '(תסמונת סטיבנס ג 
   : )נקבעה  (תופעות ששכיחותן טרם   ופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועהת
   . מטושטשת ה יראי •
   .הלקוי ה יראי •
 . (אפיסטקסיס)  דימומים מהאף  •
  ), דלקת עור מתקלפתErythema multiforme( צורתית -אדמנת רב[פריחה חמורה בעור   •

dermatitis exfoliative) ([ .   
 . (קוצר נשימה) ב מואץ), קשיי נשימה רעות קצב, קצב ל ים, הפקצב לב לא סדיר (פרפור פרוזדור •
  נךוה  (גלאוקומה),  עיני-התוך ה בלחץ יטיפול בעלי לאו ניתוח    םתוח קטרקט בעינייינ וברך ענאם ה •

ה של אישון מצומצם שאינו  תופע  במהלך הניתוח  קחת בעבר, תתכןאת התרופה או ל חלוק 
 . )IFIS( רפיון של החלק הצבעוני בעין מתרחב וכן  

 . ובש בפה י •
 

ל מתופעת  תופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סוב אם אחת מואי, תופעת לוהופיעה  אם  
 להתייעץ עם הרופא. אי שלא הוזכרה בעלון, עליך  ולו
 

אי  יצה על הקישור "דיווח על תופעות לוות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחניתן לדווח על תופעו
) המפנה  www.health.gov.ilבריאות (משרד ה הבית של אתר  עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף

 tps://sideeffects.health.gov.ilht כניסה לקישור: ואי, או ע"י לטופס המקוון לדיווח על תופעות לו 
 

 . איך לאחסן את התרופה? 5
 

של  ווח ראייתם וטמחוץ להישג ידם ש לשמור במקום סגור עלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת ימנע הר
 ת מהרופא. גרום להקאה ללא הוראה מפורש תהרעלה. אל  ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע

 
ל גבי האריזה. תאריך התפוגה  המופיע ע (EXP)ך התפוגה אין להשתמש בתרופה אחרי תארי

 ון של אותו חודש. ר מתייחס ליום האח
 

 י אחסון: תנא
 .  30°Cעל בטמפרטורה העולהאין לאחסן 

 אחסן באריזה המקורית. יש ל
 

 : . מידע נוסף6
 

 התרופה מכילה גם:  , החומר הפעילנוסף על 
Microcrystalline Cellulose, Methylacrylic Acid - Ethyl Acrylate Copolymer (1:1), 
Triacetin, Polysorbate 80, Talc, Calcium Stearate, Sodium Lauryl Sulphate. 

 הכמוסה: הרכב 
Hard Gelatin, Titanium Dioxide E171, Yellow Iron Oxide E172, Red Iron Oxide E172, 
Indigotin E132. 

 
 : יצד נראית התרופה ומהו תוכן האריזהכ

 לוגו    ," 0.4"  מופיע הכיתובה כמוסבע כתום/ירוק זית. על המ"ג היא בצ 0.4ה של אומניק כמוס
תכן ולא כל גדלי האריזה  יי  . באריזה כמוסות  30-ו  10באריזות של  ת"ג נארזמ  0.4". אומניק 701"  -ו

 קים. משוו 
 

 . 4524075, , הוד השרון 4רח' החרש כצט בע"מ,  וכתובתו:  יבואן /ישוםרבעל ה
 

 .Astellas Pharma  Europe B.V שם היצרן וכתובתו:

https://sideeffects.health.gov.il/
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Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, P.O.B 344, 2300 Ah Leiden, The Netherlands. 

 
 

 . משרד הבריאותלהנחיות בהתאם  08/2022נערך בתאריך עלון זה 
 

 111-91-29428-00 במשרד הבריאות: הממלכתיתרופה בפנקס התרופות ם המספר רישו


	עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו - 1986
	התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

