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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Atomoxetin Glenmark 10 mg tvrdé tobolky
Atomoxetin Glenmark 18 mg tvrdé tobolky
Atomoxetin Glenmark 25 mg tvrdé tobolky
Atomoxetin Glenmark 40 mg tvrdé tobolky
Atomoxetin Glenmark 60 mg tvrdé tobolky
Atomoxetin Glenmark 80 mg tvrdé tobolky
Atomoxetin Glenmark 100 mg tvrdé tobolky
atomoxetinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Atomoxetin Glenmark a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Atomoxetin Glenmark uZivat
Jak se ptipravek Atomoxetin Glenmark uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Atomoxetin Glenmark uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Atomoxetin Glenmark a k ¢emu se pouziva

Atomoxetin Glenmark obsahuje atomoxetin a pouziva se k 1é€bé hyperkinetické poruchy, také zvané
porucha pozornosti s hyperaktivitou (ADHD). Pouziva se:

- u déti od 6 let a starSich

- u dospivajicich

- u dospélych

Ptipravek se pouziva pouze jako soucast celkové 1éCby onemocnéni, kterd vyzaduje také [éCbu bez
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Neni urcen k 1écbé ADHD u déti mladsich 6 let, protoze neni znamo, jestli je tento 1€k u takto malych
déti ucinny a bezpecny.

U dospélych je Atomoxetin Glenmark uzivan k 1é¢bé ADHD, pokud jsou pfiznaky tohoto onemocnéni
velmi obtézujici a ovlivituji Vas pracovni nebo spolecensky Zivot, a pokud jste m¢l(a) priznaky tohoto
onemocnéni jiz v détstvi.

Jak pripravek Atomoxetin Glenmark ucinkuje

Atomoxetin Glenmark zvySuje mnozstvi noradrenalinu v mozku. Noradrenalin je t€lu vlastni
chemicka latka, ktera u pacientd s ADHD zvySuje pozornost a snizuje impulzivitu a nadmérnou
aktivitu. Tento pripravek byl pfedepsan s cilem pomoci zvladat projevy ADHD. Tento ptipravek neni
stimulant, a proto neni navykovy.



Po zahajeni 1é¢by timto piipravkem mize trvat nékolik tydnd, nez dojde k tplnému zlepSeni Vasich
piiznaki.

O ADHD

Déti a dospivajici s ADHD maji problém:

- zustat klidné sedét

- soustiedit se

Neni to jejich vina, ze toho nejsou schopni. Mnoho déti a dospivajicich s tim ma potize. V piipadé
ADHD to v8ak mlze zptsobit problémy v kazdodennim Zivoté. Dé&ti a dospivajici s ADHD mohou mit
potize s uc¢enim a domacimi tikoly. Maji problémy s chovanim doma, ve $kole i na dalSich mistech.
ADHD vsak neovliviuje inteligenci ditéte nebo dospivajiciho.

Dospéli s ADHD maji stejné potize jako déti, coz se miiZe projevit v oblastech, jako je:
- prace

- vztahy

- malé sebevédomi

- vzdélavani

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Atomoxetin Glenmark uZivat

Neuzivejte Atomoxetin Glenmark jestlize:

- jestlize jste alergicky(4a) na atomoxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) 1€k nazyvany inhibitor monoaminoxidazy (IMAO,
napt. fenelzin). IMAO se nékdy pouZzivaji k 1é¢bé deprese a dalsich dusevnich problémd.
Spole¢né uzivani pripravku Atomoxetin Glenmark a IMAO muze vyvolat zavazné nezadouci
ucinky, které mohou byt i Zivot ohrozujici. Rovnéz je tfeba vyckat nejméné 14 dni poté, co
jste prestal(a) uzivat ptipravek Atomoxetin Glenmark, nez zac¢nete uzivat néktery IMAO.

- mate o¢ni onemocnéni zvané glaukom s uzkym uhlem (zeleny zékal - zvySeny nitrooc¢ni tlak).

- mate zavazné problémy se srdcem, které mohou byt ovlivnény zvySenim krevniho tlaku
a/nebo pulzu, coz mize byt zptisobeno piipravkem Atomoxetin Glenmark.

- mate zavazné problémy s cévami v mozku - jako jsou cévni mozkova ptihoda, vydut a
zeslabeni Casti cévy (aneurysma) nebo Uzké ¢i ucpané cévy.

- mate nador nadledvin (feochromocytom).

Neuzivejte Atomoxetin Glenmark, pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného. Pokud si nejste
jisty(4), promluvte pred zahajenim uzivani pripravku Atomoxetin Glenmark se svym lékafem nebo
lékarnikem. Je to proto, Ze ptipravek Atomoxetin Glenmark muze tyto problémy zhorsit.

Upozornéni a opatieni

Serotoninovy syndrom

Serotoninovy syndrom je potencialné zivot ohrozujici stav, ktery mize nastat pfi uzivani ptipravku
Atomoxetin Glenmark v kombinaci s nékterymi dal$imi 1éky (viz bod 2 "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
Atomoxetin Glenmark™). Znamky a pfiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci
nasledujicich: zmatenost, neklid, nekoordinovanost a svalova ztuhlost, halucinace, koma, rychly
srdecni tep, zvysena télesna teplota, rychlé zmény krevniho tlaku, poceni, navaly horka, ties,
nadmérné reflexy, pocit na zvraceni, zvraceni a prijem. Pokud si myslite, Ze mate serotoninovy
syndrom, okamzité kontaktujte 1ékatfe nebo jdéte na nejblizsi pohotovost.

Dospéli i déti maji byt seznameni s nasledujicimi upozornénimi a opatfenimi. Pfed uzitim pfipravku

Atomoxetin Glenmark se porad'te se svym I¢kafem nebo Iékarnikem, pokud:

- uvazujete o sebevrazdé, nebo pokusu o sebevrazdu.

- mate problémy se srdcem (vCetné srdecnich vad) nebo mate zrychleny srdecni tep.
Atomoxetin Glenmark muze zrychlovat srde¢ni tep (pulz). U pacientl se srde¢nimi vadami
byly hlaseny piipady nahlého umrti.

- mate vysoky krevni tlak. Atomoxetin Glenmark miiZze zvySovat krevni tlak.
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- mate nizky krevni tlak. Atomoxetin Glenmark mtiZe u osob s nizkym krevnim tlakem
zplusobovat zavraté nebo mdloby.

- mate potize s ndhlymi zménami krevniho tlaku nebo tepové frekvence.

- mate onemocnéni srdce nebo obéhové soustavy nebo jste prodélal(a) v minulosti cévni
mozkovou piihodu.

- mate potize s jatry. MiZzete potfebovat nizsi davku.

- mate psychotické piiznaky zahrnujici halucinace (jako naptiklad slySeni hlasti nebo vidéni
véci tam, kde nejsou), viru v nepravdivé véci (bludy), nebo podeziravost.

- mate manii (pocit povznesené nalady nebo nadmérné vzruSeni, které zptisobuje nezvyklé
chovani) a pohybovy neklid.

- mate agresivni pocity.

- mate nepratelské a zlostné pocity.

- mate nebo jste v minulosti mél(a) epilepsii nebo jste prodélal(a) zachvaty (kfece) z jakychkoli
divoda. Atomoxetin Glenmark mtize vést ke zvyseni Cetnosti zachvatd.

- mate neobvyklé nalady (stfidani nalad) nebo pocit velkého smutku.

- mate obtizné kontrolovatelné opakované zaskuby riiznych ¢asti téla, anebo opakujte zvuky a
slova.

Lécba pripravkem Atomoxetin Glenmark ve Vas mutize vyvolat pocit agresivity, neptatelského chovani
nebo nasili; nebo zhorsit tyto piiznaky, pokud byly ptfitomny pred 1é¢bou. Muze také zplsobit, ze u
Vas dojde k neobvyklym zménam chovani nebo nalady (véetné fyzického napadani, vyhrozovani a
myslenek na ublizovani ostatnim). Pokud Vy nebo Vase rodina a/nebo pratelé zaznamenate nékterou z
téchto reakci, sdélte to ihned svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.

Pted zahajenim 1é¢by informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se Vas tyka kterykoli z vyse
uvedenych stavi. Je to proto, ze Atomoxetin Glenmark mize tyto problémy zhorsit. Lékar bude chtit
sledovat, jak na Vas pfipravek plsobi.

VySeti‘eni, které provede lékar pied zahajenim uZivani pripravku Atomoxetin Glenmark
Tato vySetfeni maji pomoci rozhodnout, zda je piipravek Atomoxetin Glenmark pro Vas vhodny.

Lékat bude méfit:

- krevni tlak a tepovou frekvenci (pulz) pied zahdjenim a dale v prib&hu 1écby piipravkem
Atomoxetin Glenmark

- u déti a dospivajicich té€lesnou vysku a té€lesnou hmotnost v pribéhu [éCby piipravkem
Atomoxetin Glenmark

Lékat s Vami probere:

- jaké dalsi 1écivé pripravky uzivate

- zda ve Vasi rodin¢ doslo k nahlému nevysvétlitelnému imrti

- zda Vy nebo nékdo ve Vasi rodin€ ma jiny zdravotni problém (jako jsou potize se srdcem)

Je dilezité, abyste poskytl(a) co nejvice informaci. Pomize to 1€kafi rozhodnout, zda je ptipravek
Atomoxetin Glenmark pro Vas vhodny. Ped zahajenim uzivani tohoto ptipravku se mize lékar
rozhodnout provést dalsi vySetieni.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Atomoxetin Glenmark

Ptipravek Atomoxetin Glenmark miize ovliviiovat nebo byt ovliviiovéan jinymi léky. Patfi mezi n¢:

- Nékteré ptipravky k 1é¢be deprese (antidepresiva), opioidy jako tramadol a pfipravky pouZzivané k
16Ebé migrény zvané triptany. Tyto ptipravky se mohou vzajemné ovliviiovat s piipravkem
Atomoxetin Glenmark a mohou vést k serotoninovému syndromu, coz je potencialné Zivot ohrozujici
stav. (Viz bod 2, Upozornéni a opatfeni, Serotoninovy syndrom).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje také 1éky, které jsou dostupné bez l¢kaiského
predpisu. Lékat rozhodne, zda muizete uzivat Atomoxetin Glenmark s ostatnimi svymi léky a v
nékterych piipadech muze Iékar chtit upravit davku, nebo ji zvySovat mnohem pomaleji.
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Neuzivejte Atomoxetin Glenmark spole¢né s pripravky nazyvanymi IMAO (tzv. inhibitory
monoaminoxidazy), které se pouzivaji k 1é¢bé deprese. Viz bod 2 ,,Neuzivejte Atomoxetin Glenmark®.

Pokud uzivéte dalsi 1éCiveé pripravky, Atomoxetin Glenmark mize ovlivnit jejich u¢inek nebo miize

zpusobit nezadouci Géinky. Pied zahajenim uzivani piipravku Atomoxetin Glenmark zkontrolujte se

svym lékafem nebo 1ékarnikem, zda uzivate nektery z nasledujicich ptipravka:

- léky zvysujici krevni tlak nebo 1éky pouzivané ke kontrole krevniho tlaku

- léky jako jsou antidepresiva, napf. imipramin, venlafaxin a mirtazapin, fluoxetin a paroxetin

- né&které 1éky urcené k 1é¢bé kasle nebo nachlazeni, které mohou ovlivnit krevni tlak. Je dilezité se
pfi jejich potizeni poradit s 1ékarnikem.

- nékteré 1€ky pouzivané k 1écbé duSevnich poruch

- léky, u kterych je znamo, Ze zvySuji riziko epileptickych zachvati

- nékteré léky mohou zpiisobit, Ze Atomoxetin Glenmark zlstava v téle déle, nez je obvyklé (jako je
chinidin a terbinafin)

- salbutamol (1ék urceny k 1é¢b¢ astmatu), pokud je podany tsty nebo ve forme injekce, muze
zpusobit pocit rychlého tlukotu srdce. To vSak nezhorsi Vase astma.

Pripravky uvedené nize mohou vést ke zvySeni rizika abnormalniho (neobvyklého) srdeéniho rytmu,
pokud se uzivaji spole¢né s piipravkem Atomoxetin Glenmark:

- 1éky pouzivané ke kontrole srde¢niho rytmu

- léky ménici koncentraci soli v krvi

- 1éky k prevenci a 1é¢bé malarie

- néktera antibiotika (jako jsou erythromycin a moxifloxacin)

Pokud si nejste jisty(a), zda 1¢k, ktery uzivate, patii mezi uvedené ptipravky, kontaktujte pied
zahajenim uzivani ptipravku Atomoxetin Glenmark svého lékate nebo 1ékarnika.

Téhotenstvi a Kkojeni

Neni znamo, zda tento 1é¢ivy ptipravek mize ovlivnit nenarozené dité, nebo zda prechazi do
matefského mléka.

- Tento piipravek se v t€hotenstvi nema uzivat, pokud Vam to nedoporuci 1ékafr.

- Jestlize kojite, mate se bud’ uzivani tohoto pfipravku vyvarovat, nebo prerusit kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét nebo
kojit, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Po uziti ptipravku Atomoxetin Glenmark se muizete citit unaveny(a), ospaly(4) nebo mit zavraté. Pti
fizeni auta nebo pfi praci se stroji musite byt opatrny(4) do doby, nez budete veédet, jak na Vas
ptipravek Atomoxetin Glenmark ptsobi. Pokud se citite unaveny(a), ospaly(4), nebo mate zavrate,
nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Diilezité informace o obsahu tobolky

Tobolky ptipravku Atomoxetin Glenmark neotvirejte, protoze jejich obsah mutize zptisobit podrazdéni
oci. V piipad¢, ze obsah tobolky pfijde do styku s okem, postizené oko okamzité vyplachnéte vodou a
vyhledejte 1€kaiskou pomoc. Co nejdiive si omyjte vodou také ruce a jakékoli dalsi Casti téla, které
mohly byt pfipravkem zasazeny.

3. Jak se pripravek Atomoxetin Glenmark uziva
- Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem. To je obvykle jednou nebo dvakrat denné
(rano a pozdé odpoledne nebo Casné vecer).



- Déti by nem¢ély tento 1ék uzivat bez pomoci dosp€lého.

- Pokud uzivate piipravek Atomoxetin Glenmark jednou denné a pocitujete nespavost nebo
nevolnost, Vas 1ékaf muze davkovani zménit na dvakrat denné.

- Tobolky maji byt uZzity vcelku, s jidlem nebo bez jidla.

- Tobolky se nesmi otevirat a obsazeny prasek se nesmi z tobolek vysypat a uzivat zddnym jinym
zptsobem.

- Pravidelné uzivani ptipravku vzdy v urc¢itou denni dobu Vam pomiize na davku nezapomenout.

Jak velkou davku uzivat

Déti (od 6 let) a dospivajici

Lékatr Vam fekne, jakou davku ptipravku Atomoxetin Glenmark budete uzivat - tuto davku vypocita

podle Vasi t€lesné hmotnosti. LéCbu zahaji obvykle nejprve nizsi davkou, kterou bude postupné

zvySovat az na davku ptipravku Atomoxetin Glenmark, kterou podle Vasi télesné hmotnosti
potiebujete.

- T¢lesna hmotnost do 70 kg: celkova denni zahajovaci davka je 0,5 mg na 1 kg télesné
hmotnosti po dobu nejméne 7 dnti. Lékar se potom miZze rozhodnout davku zvysit na
obvyklou udrzovaci davku ptiblizné 1,2 mg na kg télesné hmotnosti za den.

- T¢lesna hmotnost nad 70 kg: celkova denni zahajovaci davka je 40 mg po dobu nejmén¢ 7
dnii. Lékat se potom muiZze rozhodnout davku zvysit na obvyklou udrzovaci davku 80 mg za
den. Maximalni denni davka, kterou Vam lékar predepise, je 100 mg.

Dospéli:

- podavani piipravku Atomoxetin Glenmark by mélo byt zahajeno celkovou denni davkou 40 mg
po dobu nejméné 7 dnti. Lékar se potom miize rozhodnout davku zvysit na obvyklou udrzovaci
davku 80 mg az 100 mg za den. Maximalni denni davka, kterou Vam lékat predepise, je 100
mg.

Lékai Vam miize predepsat nizsi davku, pokud mate problémy s jatry.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Atomoxetin Glenmark, neZ jste mél(a), kontaktujte ihned svého
lékate nebo pohotovost nejblizsiho zdravotnického zatfizeni a oznamte jim, kolik tobolek jste si
vzal(a). Nejcastéji hlaSené ptiznaky spojené s predavkovanim jsou poruchy zazivani a traveni, Spavost,
zavraté, tfes a abnormalni chovani. Velmi vzacné byl také hlasen serotoninovy syndrom, potencialné
zivot ohrozujici stav. (Viz bod 2, Upozornéni a opatieni, Serotoninovy syndrom).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Atomoxetin Glenmark

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit davku 1éku, vezméte si ji co nejdiive, nesmite si vSak vzit béhem 24
hodin vétsi davku, nez je Vase celkova denni davka. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Atomoxetin Glenmark

Pti preruseni 1éCby ptipravkem Atomoxetin Glenmark obvykle nedochézi k Zddnym nezddoucim
ucinkiim, ale mohou se znovu objevit piiznaky ADHD. Nez lécbu ukoncite, mél(a) byste to
konzultovat se svym lékafem.

VySeti‘eni, které provede lékaf v priubéhu uZivani pripravku Atomoxetin Glenmark

Vas lékai provede néktera kontrolni vySetieni

- pred zahdjenim uzivani — aby mohl ovéfit, Ze je ptipravek Atomoxetin Glenmark bezpecny a
bude pro Vas ptinosem.

- po zahajeni 1é¢by — budou provadény nejméné kazdych 6 mésicti, pravdépodobné Castéji.

Kontrolni vySetfeni budou provadéna také vzdy pii zméné davky. Tato vySetieni budou zahrnovat:
- méfeni télesné vysky a télesné hmotnosti u déti a dospivajicich,
- méfteni krevniho tlaku a tepové frekvence,



- kontrola, zda mate néjaky problém, nebo zda u Vas pfi uzivani ptipravku Atomoxetin
Glenmark nedoslo ke zhorSeni nezadoucich G¢inkt

Dlouhodob4 1é¢ba

Ptipravek Atomoxetin Glenmark neni nutné uzivat navzdy. Pokud uzivate ptipravek Atomoxetin
Glenmark déle nez jeden rok, Vas 1ékar zkontroluje 1écbu a posoudi, zda je uzivani ptipravku nadale
nutné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Ackoli u nékterych jedincii dojde k vyskytu nezadoucich Uc¢inkd, vétsin€ lidi pfipravek
Atomoxetin Glenmark pomaha. Vas 1ékat s Vami tyto nezadouci ucinky probere.

Nekteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné. Pokud se u Vas vyskytne néktery z niZe uvedenych
neZadoucich ucinku, vyhledejte ihned svého 1ékare.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- velmi rychly tlukot srdce nebo podobné pocity, abnormalni srde¢ni rytmus
- sebevrazedné myslenky nebo pocity
- agresivni pocity
- nepratelské nebo zlostné pocity
- rychlé kolisani nebo zmény nalad
- zavazné alergické reakce s ptiznaky, jako jsou:
e otok obliceje a hrdla
e ztizené dychani
e koptivka (malé vyvysené a svédivé skvrny na kuzi)
- epileptické zachvaty
- psychotické priznaky véetné halucinaci (slySeni hlasti nebo vidéni véci, tam kde nejsou), viry
v nepravdivé véci (bludy) nebo podeziravosti

Déti a dospivajici do 18 let maji zvySené riziko nezadoucich u¢inkd, jako jsou:
- sebevrazedné myslenky nebo pocity (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- rychlé kolisani nebo zmény nalad (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

Dospéli maji sniZzené riziko (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000) nezadoucich icinki, jako

jsou:

- epileptické zachvaty

- psychotické priznaky véetné halucinaci (slySeni hlasti nebo vidéni véci, tam kde nejsou), viry
v nepravdivé véci (bludy) nebo podeziravosti

Vzicné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- poskozeni jater

Piestaiite uzivat pripravek Atomoxetin Glenmark a kontaktujte ihned svého lékare, jestlize
mate néktery z nasledujicich priznaki:

- tmavéa moc¢

- zluta kiize nebo zIuté bélmo oci

- bolest bticha, kterou citite, kdyz si stisknete pravou horni ¢ast biicha pfimo pod zebry

- nevysvétlitelna nevolnost (pocit na zvraceni)

- Unava

- svédeéni

- ptiznaky podobné pocatku chiipky



Dalsi hlasené nezadouci Gcinky zahrnuji nasledujici. Informujte svého lékaie nebo lékarnika,
pokud dojde Kk jejich zhorSeni.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

DETI OD 6 LET A DOSPIVAJICI DOSPELI
- bolest hlavy - nevolnost
- bolest bicha - sucho v ustech
- snizeni chuti k jidlu (ztrata pocitu hladu) - bolest hlavy
- nevolnost nebo zvraceni - sniZeni chuti k jidlu (ztrata pocitu hladu)
- ospalost - problémy s usindnim, nespavost a brzké
- zvySeni krevniho tlaku probouzeni se
- zrychleni tepové frekvence (pulz) - zvySeni krevniho tlaku
- zrychleni tepové frekvence (pulz)
U vétsiny pacientt tyto ucinky po néjaké dobe
vymizi.
Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)
DETI OD 6 LET A DOSPIVAJICI DOSPELI
- podrazdénost a neklid - pocit neklidu
- problémy se spankem vcetné casného - sniZeni zajmu o sex
probouzeni se - poruchy spanku
- deprese - deprese
- pocit smutku nebo beznadéje - pocit smutku nebo beznad¢je
- pocit Gzkosti - pocit Gzkosti
- tiky - zavraté
- rozsitené zorni¢ky (tmavy stied oka) - neobvykla chut’ nebo zména chuti, ktera
- zévraté pretrvava
- zéacpa - tfes
- nechutenstvi - brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou
- zaludecni nevolnost, travici potize - spavost, ospalost, pocit inavy
- otekla, zarudla a svédiva kuze - zacpa
- vyrazka - bolest bficha
- nete¢nost (letargie) - travici potize
- Dbolest na hrudi - plynatost (vétry)
- Unava - zvraceni
- ubytek télesné hmotnosti - navaly horka nebo zrudnuti

- velmi rychly tlukot srdce nebo takovy pocit

- otekla, zarudla a svédiva kize

- zvySené poceni

- vyrazka

- problémy s mocenim, jako je neschopnost
mocit, asté nebo opozdeéné moceni, ¢i bolest
pfi moceni

- zanét prostaty (prostatitida)

- bolest v trislech u muzt

- neschopnost dosahnout erekce

- opozdény orgasmus

- obtizné udrZeni erekce

- ktece pii menstruaci

- nedostatek sily nebo energie

- Unava

- neteénost (letargie)

- zimnice




- pocity podrazdénosti, nervozity
- pocit Zizn¢
- ubytek t¢lesné hmotnosti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

DETI OD 6 LET A DOSPIVAJICI

DOSPELI

mdloby

ties

migréna

rozmazané vidéni

abnormalni pocity na ktzi, jako je paleni,
pichani, svédéni, nebo brnéni

brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou
epileptické zachvaty

velmi rychly tlukot srdce nebo takovy
pocit (prodlouzeni QT intervalu)

dusnost

zvysené poceni

svédeéni ktuize

nedostatek sily nebo energie

neklid

tiky

mdloby

migréna

rozmazané videéni

abnormalni srde¢ni rytmus (prodlouzeni
QT intervalu)

pocity chladu prstti na rukou a nohou
bolest na hrudi

dusnost

vyvysena Cervend svédiva vyrazka
(koptivka)

svalové kiece

nuceni na moceni

abnormalni orgasmus nebo neschopnost
dosdhnout orgasmu

nepravidelna menstruace

selhani ejakulace

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

DETI OD 6 LET A DOSPIVAJICI

DOSPELI

Spatny krevni ob¢h zptsobujici zblednuti
a znecitlivéni prstil na rukou a nohou
(Raynaudtiv syndrom)

problémy s mocenim, jako je ¢asté nebo

Spatny krevni obéh zptsobujici
zblednuti a znecitlivéni prsti na rukou a
nohou (Raynaudiiv syndrom)
prodlouzena a bolestiva erekce

zadrzované moceni, bolest pfi moceni
- prodlouzena a bolestiva erekce
- Dbolesti v tfislech u chlapci

frekvence neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

pouze pediatricti pacienti:

- mimovolni skfipani zuby (bruxismus).

U¢inky na rast

U nékterych déti doslo po zahéjeni 1écby pfipravkem Atomoxetin Glenmark ke zpomaleni ristu
(t€lesné vysky a télesné hmotnosti). Pii dlouhodobé 1é¢bé nicméné déti dosahly opét télesné vysky a
télesné hmotnosti normalni pro jejich vek. Lékaf bude v pribéhu 1é¢by sledovat télesnou vysku a
télesnou hmotnost Vaseho ditéte. Pokud Vase dité neroste nebo nepfibyva na vaze podle predpokladu,
1ékat mize zménit davku, nebo 1é¢bu pripravkem Atomoxetin Glenmark docasné prerusit.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich a¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Atomoxetin Glenmark uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Atomoxetin Glenmark obsahuje
- Lécivou latkou je atomoxetinum.

Atomoxetin Glenmark 10 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetinum 10 mg odpovidajici atomoxetini hydrochloridum 11,43
mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: Pfedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid kiemiéity a dimetikon.
Tobolka: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titani¢ity (E 171).

Atomoxetin Glenmark 18 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetinum 18 mg odpovidajici atomoxetini hydrochloridum 20,57
mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: Piedbobtnaly kukutiény Skrob, koloidni bezvody oxid kiremicity a dimetikon.
Tobolka: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titani¢ity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E 172).

Atomoxetin Glenmark 25 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetinum 25 mg odpovidajici atomoxetini hydrochloridum 28,57
mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: Piedbobtnaly kukutiény Skrob, koloidni bezvody oxid kifemicity a dimetikon.
Tobolka: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132).

Atomoxetin Glenmark 40 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetinum 40 mg odpovidajici atomoxetini hydrochloridum 45,71
mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: Piedbobtnaly kukuiiény Skrob, koloidni bezvody oxid kifemicity a dimetikon.
Tobolka: Zelatina, natrium-lauryl-sulfét, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132).

Atomoxetin Glenmark 60 mg tvrdé tobolky


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetinum 60 mg odpovidajici atomoxetini hydrochloridum 68,57
mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: Predbobtnaly kukuti¢ny skrob, koloidni bezvody oxid kiemiéity a dimetikon.
Tobolka: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132), Zluty oxid
zelezity (E 172).

Atomoxetin Glenmark 80 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetinum 80 mg odpovidajici atomoxetini hydrochloridum 91,42
mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Tobolka: Pfedbobtnaly kukufi¢ny §krob, koloidni bezvody oxid kiemicity a dimetikon.

Pouzdro tobolky: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titanigity (E 171), &erveny oxid Zelezity (E 172),
Zluty oxid zelezity (E172).

Atomoxetin Glenmark 100 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetinum 100 mg odpovidajici atomoxetini hydrochloridum 114,28
mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: Pfedbobtnaly kukufi¢ny $krob, koloidni bezvody oxid kiemicity a dimetikon.
Tobolka: Zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titani¢ity (E 171), Eerveny oxid Zelezity (E 172), Zluty
oxid zelezity (E 172).

- Cerny inkoust obsahuje: esterifikovany Selak, erny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol.
Jak pripravek Atomoxetin Glenmark vypada a co obsahuje toto baleni

Atomoxetin Glenmark 10 mg tvrdé tobolky
Tvrda zelatinova tobolka velikosti 3 (délka 15,7 &= 0,4 mm), neprithledné bilé vicko potisténé ¢ernym
inkoustem "10" a neprithledné bilé t€lo potisténé cernym inkoustem "mg".

Atomoxetin Glenmark 18 mg tvrdé tobolky
Tvrda Zelatinova tobolka velikosti 3 (délka 15,7 + 0,4 mm), neprihledné syté zluté vicko potisténé
¢ernym inkoustem "18" a neprihledné bilé télo potisténé cernym inkoustem "mg".

Atomoxetin Glenmark 25 mg tvrdé tobolky
Tvrda Zelatinova tobolka velikosti 3 (délka 15,7 £ 0,4 mm), neprihledné modré vi¢ko potisténé cernym
inkoustem "25" a neprithledné bilé t€lo potisténé cernym inkoustem "mg".

Atomoxetin Glenmark 40 mg tvrdé tobolky
Tvrda zelatinova tobolka velikosti 3 (délka 15,7 = 0,4 mm), neprihledné modré vicko potisténé cernym
inkoustem "40" a neprithledné modré télo potisténé Cernym inkoustem "mg".

Atomoxetin Glenmark 60 mg tvrdé tobolky
Tvrda zelatinova tobolka velikosti 2 (délka 17,6 = 0,4 mm), neprihledné modré vicko potisténé cernym
inkoustem "60" a neprithledné syté zluté t€lo potisténé cernym inkoustem "mg".

Atomoxetin Glenmark 80 mg tvrdé tobolky
Tvrda zelatinova tobolka velikosti 2 (délka 17,6 + 0,4 mm), neprihledné hnédé vicko potisténé cernym
inkoustem "80" a neprithledné bilé t€lo potisténé cernym inkoustem "mg".

Atomoxetin Glenmark 100 mg tvrdé tobolky

Tvrda zelatinova tobolka velikosti 1 (délka 19,1 + 0,4 mm), neprihledné hnédé vicko potisténé cernym
inkoustem "100" a nepruhledné hnédé t€lo potisténé cernym inkoustem "mg".
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Atomoxetin Glenmark 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg a 60 mg je k dispozici v balenich se 7, 28, 30
nebo 56 tobolkami.
Atomoxetin Glenmark 80 mg a 100 mg je k dispozici v balenich s 28, 30 nebo 56 tobolkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZzitel rozhodnuti o registraci

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobcee

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

(misto Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika)

Pharmathen International SA

Dervenakion 4

Pallini Attiki 15351

Recko

(misto Industrial park Sapes, Rodopi Prefecture, Block 5, Rodopi 69300, Recko)

Pharmathen SA
Dervenakion 6
Pallini 15351
Recko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Zemé Nazev pripravku

Atomoxetin Glenmark 10 mg Hartkapseln
Atomoxetin Glenmark 18 mg Hartkapseln
Atomoxetin Glenmark 25 mg Hartkapseln
Némecko Atomoxetin Glenmark 40 mg Hartkapseln
Atomoxetin Glenmark 60 mg Hartkapseln
Atomoxetin Glenmark 80 mg Hartkapseln
Atomoxetin Glenmark 100 mg Hartkapseln
Ceska republika Atomoxetin Glenmark

Atomoxetin Glenmark Kapsel 10 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 18 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 25 mg

Dansko Atomoxetin Glenmark Kapsel 40 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 60 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 80 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 100 mg
Atomoxetine Glenmark 10 mg harde capsules
Atomoxetine Glenmark 18 mg harde capsules
Atomoxetine Glenmark 25 mg harde capsules
Nizozemsko Atomoxetine Glenmark 40 mg harde capsules
Atomoxetine Glenmark 60 mg harde capsules
Atomoxetine Glenmark 80 mg harde capsules
Atomoxetine Glenmark 100 mg harde capsules
Polsko KONATEN
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Slovenska republika

Amoxen 10 mg tvrdé kapsuly
Amoxen 18 mg tvrdé kapsuly
Amoxen25 mg tvrdé kapsuly
Amoxen 40 mg tvrdé kapsuly
Amoxen 60 mg tvrdé kapsuly

Svédsko

Atomoxetin Glenmark Kapsel 10 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 18 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 25 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 40 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 60 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 80 mg
Atomoxetin Glenmark Kapsel 100 mg

Velka Britanie

Atomoxetine Glenmark 10 mg hard capsules
Atomoxetine Glenmark 18 mg hard capsules
Atomoxetine Glenmark 25 mg hard capsules
Atomoxetine Glenmark 40 mg hard capsules
Atomoxetine Glenmark 60 mg hard capsules
Atomoxetine Glenmark 80 mg hard capsules
Atomoxetine Glenmark 100 mg hard capsules

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 10. 2024
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