PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

OMNITUS 50 mg comprimate cu eliberare modificata
Butamiratum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

—  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd Ssau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5-7 zile nu va simtiti mai bine sau va simfgi{i mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Omnitus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Omnitus
Cum sa luati Omnitus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Omnitus

Continutul ambalajului si alte informatii

ouhkwdE

1. Ce este Omnitus si pentru ce se utilizeaza

Omnitus este un medicament, care preintdmpina si calmeaza tusea uscatd iritantd. Datorita
efectului bronhodilatator (dilata bronhiile) favorizeaza imbunatatirea respiratiei.

Omnitus se utilizeazd pentru tratamentul simptomatic al acceselor de tuse uscatd
(neproductivd) de diversa etiologie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Omnitus

Nu luati Omnitus, daca:

- sunteti alergic la butamirat citrat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti tuse productiva (tuse cu expectoratii);

- daca sunteti Insarcinata (primul trimestru);

- daca aveti insuficienta respiratorie severa.

Atentionari si precautii

Inainte sd luati Omnitus, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca dupa 7 zile de tratament starea dumneavoastra nu se imbundtiteste, adica tusea se
agraveaza, adresati-va urgent la medic.

Daca tusea e productiva, adica este Insotitd de un expectorat vascos, nu se recomanda utilizarea
Omnitus comprimate, deoarece inhibarea reflexului tusei duce la stagnarea mucusului in cdile
respiratorii si cresterea riscului de bronhospasm si infectii a cdilor respiratorii.

Administrarea concomitentd a medicamentelor care dizolva mucusul vascos si usureaza
expectorarea lui (mucolitice si expectorante) cu Omnitus poate fi nociva.

Copii

Nu se recomanda utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani.



Omnitus impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu au fost efectuate studii clinice specifice privind interactiunile cu alte medicamente. Cu toate
acestea, se pot astepta interactiuni ale lui Omnitus cu medicamente cu actiune asupra
sistemului nervos central, precum si cu alcoolul.

Utilizarea Omnitus impreuna cu alimente si bauturi

Consumul alimentelor nu influenteaza actiunea Omnitus.

Nu se recomanda consumul de alcool in timpul tratamentului cu Omnitus, din cauza efectului
concomitent de inhibare a sistemului nervos central.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Siguranta utilizarii in timpul sarcinii sau alaptarii nu a fost evaluatd prin studii specifice.
Omnitus este contraindicat in primul trimestru de sarcina.

Administrarea in trimestrele II si III de sarcind se va efectua cu precautie, numai dupa
evaluarea atenta a raportului dintre beneficiul scontat pentru mama si riscul potential pentru
fat.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca Omnitus se elimind prin laptele matern, de aceea nu se recomanda
administrarea medicamentului in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In perioada tratamentului Omnitus poate provoca ameteala si somnolentd (vezi pct. 4) , care
poate afecta capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule si de a folosi utilaje potential
periculoase.

Omnitus contine coloranti azoici
Omnitus in componenta filmului contine: ponceau 4R (E124), galben amurg FCT (E110),
azorubina (E122), negru stralucitor BN (E151). Poate provoca reactii alergice.

Omnitus contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Omnitus

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Omnitus comprimate se administreaza pe cale orala.

Comprimatele trebuie inghitite Intregi si nu trebuie sfaramate sau mestecate.

Medicamentul se va administra in conformitate cu recomandarile medicului.

Durata maxima a tratamentului — 7 zile. In caz de agravare a simptomelor sau de persistenti a
tusei mai mult de 7 zile se recomanda consultarea medicului.

Copii cu varsta peste 12 ani: cate 1-2 comprimate pe zi.
Adulti: cate 1 comprimat la fiecare 8-12 ore.

Daca luati mai mult Omnitus decét trebuie
Daca ati administrat o dozd mai mare adresati-va medicului sau farmacistului.
Simptome posibile: somnolenta, greata, varsaturi, diaree, ameteli si hipotensiune arteriala.



Daca uitati sa luati Omnitus

Daca ati uitat sd administrati o dozd de Omnitus, administrati-o cdnd va aduceti aminte. Daca
este totusi timpul pentru urmatoarea doza, administrati-o direct pe aceasta. Nu administrati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Omnitus
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea Omnitus:
Mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 pacienti):

- ameteli, somnolenta;

- greata, diaree.

Rare (afecteaza afecteaza pdnda la 1 din 1000 pacienti):
- Eruptii cutanate, urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se piastreaza Omnitus
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalajul primar si secundar
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si informatii suplimentare

Ce contine Omnitus

- Substanta activa este butamirat citrat.

1 comprimat cu eliberare modificatd contine butamirat citrat — 50 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleul: lactozda monohidrat, hipromeloza 4000 cp, stearat de
magneziu,talc, dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona;

filmul: hipromeloza 3 cp, talc, etilceluloza, macrogol 6000, dioxid de titan E 171, galben amurg

FCT (E 110), azorubina (E 122), negru stralucitor BN (E 151), ponceau 4R (E 124).



Cum arata Omnitus si continutul ambalajului
Omnitus se prezinta sub formd de comprimate rotunde, biconvexe, de culoare rosie-caramizie,
in sectiune de culoare alba.

Omnitus este disponibil in cutii cu 1 blister a cate 10 comprimate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Hemofarm AD, Serbia,

Beogradski put b.b., 26300, Vrsac,

Tel.: 13/803100, fax: 13/803424.

Fabricantul

Hemofarm AD, Serbia,

Beogradski put b.b., 26300, Vrsac.

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



