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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Atomoxetine Amarox 10 mg tvrdé tobolky
Atomoxetine Amarox 18 mg tvrdé tobolky
Atomoxetine Amarox 25 mg tvrdé tobolky
Atomoxetine Amarox 40 mg tvrdé tobolky
Atomoxetine Amarox 60 mg tvrdé tobolky
Atomoxetine Amarox 80 mg tvrdé tobolky
Atomoxetine Amarox 100 mg tvrdé tobolky
atomoxetin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan 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 u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Atomoxetine Amarox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Atomoxetine Amarox uzivat
Jak se ptipravek Atomoxetine Amarox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Atomoxetine Amarox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Atomoxetine Amarox a k ¢emu se pouZiva

K ¢emu se pripravek pouziva

Pripravek Atomoxetine Amarox obsahuje atomoxetin a pouziva se k 1é¢b€ poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD). Pouziva se u:

- détiod 6 let

- dospivajicich

- dospélych

Pripravek se pouziva pouze jako soucast celkové 1écby onemocnéni, ktera vyzaduje také postupy, které

rrrrrr

Pripravek neni uren k 1é¢bé ADHD u déti do 6 let, protoze neni znamo, jestli je tento 1ék u této
skupiny u¢inny a bezpecny.

U dospélych se pripravek Atomoxetine Amarox pouziva k 1é¢bé ADHD, pokud jsou piiznaky velmi
obtézujici a ovliviiuji Vas pracovni nebo spolecensky zivot, a pokud jste m¢l(a) ptiznaky tohoto
onemocnéni jiz v détstvi.

Jak pripravek u¢inkuje

Pripravek Atomoxetine Amarox zvySuje mnozstvi noradrenalinu v mozku. Noradrenalin je t€lu vlastni
chemicka latka, kterd u pacient s ADHD zvySuje pozornost a sniZuje impulzivitu a hyperaktivitu.
Tento ptipravek byl pfedepsan s cilem pomoci zvladat piiznaky ADHD. Tento piipravek neni
stimulans (latka zvySujici aktivitu centralniho nervového systému), e a proto nevede k zavislosti.

Po zah4jeni 1écby timto pfipravkem mize trvat n¢kolik tydnt, nez dojde k Giplnému zlepSeni ptiznakd.
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O ADHD

Déti a dospivajici s ADHD maji problém:

- zustat klidné sedét

- soustfedit se.

Neni to jejich vina, Ze toho nejsou schopni. Mnoho déti a dospivajicich s tim ma potize. V ptipadé
ADHD to vSak mtze zptisobit problémy v kazdodennim Zivoté. Déti a dospivajici s ADHD mohou mit
potize s u¢enim a domacimi ukoly. Maji problémy s chovdnim doma, ve $kole i na dalSich mistech.
ADHD vsak neovliviiuje inteligenci ditéte nebo dospivajiciho.

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

vztahy

malé sebevédomi

vzdélavani

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Atomoxetine Amarox uzivat

Neuzivejte pripravek Atomoxetine Amarox,

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

e  jestlize jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) ptipravek nazyvany inhibitor monoaminoxidazy
(IMAO), napt. fenelzin. IMAO se n¢kdy pouzivaji k 1écbé deprese a dalsich dusevnich
onemocnéni. Spole¢né uzivani piipravku Atomoxetine Amarox a IMAO muze vyvolat zavazné
nezadouci u¢inky nebo byt zivot ohrozujici. Rovnéz je tfeba vyckat nejméné 14 dni poté, co jste
ptestal(a) uzivat pripravek Atomoxetine Amarox, nez zacnete uzivat néktery IMAO.

e jestlize mate ocni onemocnéni zvané glaukom s uzkym uhlem (zeleny zakal — zvySeny nitroocni
tlak).

e jestlize mate zdvazné problémy se srdcem, které mohou byt ovlivnény zvySenim srdecniho pulzu
a/nebo krevniho tlaku , protoze to mtize zpusobit piipravek Atomoxetine Amarox.

e  jestlize mate zavazné problémy s krevnimi cévami v mozku — jako jsou cévni mozkova ptihoda,
vyklenuti a zeslabeni ¢asti cévni stény (aneurysma — vydut’) nebo zizeni ¢i ucpani mozkovych
cév.

e  jestlize mate nador nadledvin (feochromocytom).

Neuzivejte pripravek Atomoxetine Amarox, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si
nejste jisty(4), promluvte si pred zahdjenim 1écby ptripravkem Atomoxetine Amarox se svym lékafem
nebo lékarnikem. Je to proto, Ze ptipravek Atomoxetine Amarox miiZe tyto problémy zhorsit.

Upozornéni a opatieni

Dospéli i déti maji byt seznameni s nasledujicimi upozornénimi a opatienimi. Pfed uzitim ptipravku

Atomoxetine Amarox se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

e mate myslenky na sebevrazdu, nebo uvazujete o pokusu o sebevrazdu.

e  mate problémy se srdcem (vCetné srde¢nich vad) nebo mate zrychleny srde¢ni tep. Piipravek
Atomoxetine Amarox muize zrychlovat srdecni tep (pulz). U pacientil se srdecnimi vadami byly
hlaseny ptipady nahlého amrti.

e  mate vysoky krevni tlak. Ptipravek Atomoxetine Amarox muze zvySovat krevni tlak.

mate nizky krevni tlak. Pfipravek Atomoxetine Amarox miZe u osob s nizkym krevnim tlakem

zpusobovat zavraté nebo mdloby.

mate potize s ndhlymi zménami krevniho tlaku nebo tepové frekvence.

mate onemocnéni srdce nebo cév nebo jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu.

mate potize s jatry. Mlzete potiebovat nizsi davku.

mate psychotické ptiznaky zahrnujici halucinace (jako naptiklad slySeni hlast nebo vidéni véci

tam, kde ve skute¢nosti nejsou), presvédéeni o vécech, které nejsou pravdivé (bludy) nebo

nadmérna podeziravost.



e mate manii (pocit povznesené nalady nebo nadmérného vzruseni, které zplisobuje nezvyklé
chovani) a pohybovy neklid.

e mate pocity agresivity.

e  mate nepratelské a hnévu.

e mate nebo jste v minulosti mél(a) epilepsii nebo jste prodélal(a) epileptické zachvaty (zachvaty
kiece) z jakychkoli jinych divodt. Ptipravek Atomoxetine Amarox mize vést ke zvySeni Cetnosti
epileptickych zachvatt.

e mate neobvyklé nalady oproti béznému stavu (vykyvy nalad) nebo pocit velkého smutku.

e  mate obtizn¢ kontrolovatelné opakované zaskuby rtiznych casti téla, anebo opakujte zvuky a
slova.

Serotoninovy syndrom

Serotoninovy syndrom je potencialn€ Zivot ohrozujici stav, ktery miize nastat pti uzivani pripravku
Atomoxetine Amarox v kombinaci s nékterymi dalsimi 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Atomoxetine Amarox‘). Znamky a ptiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat
kombinaci nasledujicich: zmatenost, neklid, nekoordinovanost a svalova ztuhlost, halucinace, koma,
rychly srdecni tep, zvysSena télesna teplota, rychlé zmény krevniho tlaku, poceni, navaly horka, tfes,
nadmérné reflexy, pocit na zvraceni, zvraceni a prijem. Pokud si myslite, Ze mate serotoninovy
syndrom, okamzité kontaktujte 1ékatfe nebo jdéte na nejblizsi pohotovost.

Lécba pripravkem Atomoxetine Amarox ve Vas miize vyvolat pocit agresivity, neptatelského chovani
nebo nasili; nebo zhorsit tyto ptiznaky, pokud byly pfitomny jiz pied 1écbou. Miize také zptsobit, Ze u
Vas dojde k neobvyklym zménam chovani nebo nalady (véetné fyzického napadeni, vyhrozovani a
myslenek na ublizovani ostatnim). Pokud Vy nebo Vase rodina a/nebo pratelé zaznamenate nékterou z
té€chto reakci, sd€lte to ihned svému lékari nebo 1ékarnikovi.

Pied zahajenim 1écby informujte svého 1ékate nebo I€ékarnika, pokud se Vas tyka kterykoli z vyse
uvedenych stavi. Je to proto, Ze Atomoxetine Amarox miiZe tyto problémy zhorsit. Lékat bude chtit
sledovat, jak na Vas pfipravek plisobi.

VySsetieni, ktera provede lékar pied zahajenim uZivani pripravku Atomoxetine Amarox
Tato vySetfeni maji pomoci rozhodnout, zda je piipravek Atomoxetine Amarox pro Vas vhodny.

Lékat bude méfit:

e  krevni tlak a tepovou frekvenci (pulz) pied zahajenim a dale v prib&hu 1é¢by piipravkem
Atomoxetine Amarox.

e udeti a dospivajicich télesnou vysku a t€lesnou hmotnost v priubéhu 1écby piipravkem
Atomoxetine Amarox.

Lékai' s Vami probere:

e  jaké dalsi 1écivé ptipravky uzivate.

e  zda ve Vasi roding doslo k ndhlému nevysvétlitelnému amrti.

e zda Vy nebo n€kdo ve Vasi rodin€ ma jiny zdravotni problém (jako napf. srdecni onemocnéni).

Je dilezité, abyste poskytl(a) co nejvice informaci. Pomize to 1€kafi rozhodnout, zda je ptipravek
Atomoxetine Amarox pro Vas vhodny. Pfed zah4jenim uzivani tohoto ptipravku se mize lékat
rozhodnout provést dalsi vySetieni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Atomoxetine Amarox

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Lékar rozhodne, zda mtlizete uzivat pripravek Atomoxetine
Amarox s ostatnimi svymi 1éky a v nékterych ptipadech muze 1ékai upravit davku, nebo ji zvySovat
mnohem pomaleji.



Pripravek Atomoxetine Amarox muze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan jinymi 1éky. Patii mezi n¢:

o nékteré ptipravky k 1é¢bé deprese (antidepresiva), opioidy jako tramadol a ptipravky
pouzivané k 1é¢bé migrény zvané triptany. Tyto pfipravky se mohou vzajemné ovliviiovat s
ptripravkem Atomoxetine Amarox a mohou vést k serotoninovému syndromu, coz je
potencialné zivot ohrozujici stav (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni, Serotoninovy syndrom*).

Neuzivejte ptipravek Atomoxetine Amarox spolecné s ptipravky nazyvanymi IMAO (tzv. inhibitory
monoaminoxidazy), které se pouzivaji k 1écbé deprese. Viz bod 2 "Neuzivejte ptipravek Atomoxetine
Amarox".

Pokud uzivate dalsi 1éCivé pripravky, Atomoxetine Amarox miize ovlivnit jejich ucinek nebo miize

zpusobit nezadouci ucinky.

Pted zahajenim uzivani ptipravku Atomoxetine Amarox se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem,

pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich pripravka:

e  piipravky zvySujici krevni tlak nebo ptipravky pouZzivané ke kontrole krevniho tlaku.

e  piipravky jako antidepresiva, napi. imipramin, venlafaxin a mirtazapin, fluoxetin a paroxetin.

e  ngkteré ptipravky urcené k 1é¢bé kasle a nachlazeni, které mohou ovlivnit krevni tlak. Je dilezité
se pfi jejich potizeni poradit s 1ékarnikem.

e nckteré pripravky pouzivané k 1é¢b¢ dusevnich onemocnéni.

e  piipravky, u kterych je znamo, ze zvySuji riziko epileptickych zachvatt.

e ngkteré ptipravky, které mohou zptlisobit, Ze Atomoxetine Amarox zistava v téle déle, nez je
obvyklé (jako je chinidin a terbinafin).

e salbutamol (ptipravek urceny k 1€cbé astmatu), pokud je podany sty nebo ve formé injekce,
muze zpusobit pocit rychlého tlukotu srdce. To vSak nezhorsi Vase astma.

Ptipravky uvedené nize mohou vést ke zvySeni rizika abnormalniho (neobvyklého) srde¢niho rytmu,

pokud se uzivaji spolecné s pfipravkem Atomoxetine Amarox:

e  pripravky pouzivané ke kontrole srdecniho rytmu;

e  pripravky ménici koncentraci soli v krvi;

e  pripravky k prevenci a 1é¢b€ malarie;

e ncktera antibiotika (jako jsou erythromycin a moxifloxacin).

Pokud si nejste jisty(4), zda pripravek, ktery uzivate, patii mezi vyse uvedené ptipravky, kontaktujte
pted zahajenim uzivani ptipravku Atomoxetine Amarox svého 1ékate nebo Iékarnika.

Téhotenstvi a kojeni

Neni zndmo, zda tento 1éCivy ptipravek miize ovlivnit nenarozené dité, nebo zda ptechazi do
matefského mléka.

- Tento ptipravek se v t€hotenstvi nema uzivat, pokud Vam to nedoporuci Iékar.

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

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét nebo
kojit, porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po uziti ptipravku Atomoxetine Amarox se muzete citit unaveny(a), ospaly(é) nebo mit zavraté. Pti
fizeni auta nebo pii praci se stroji musite byt opatrny(4) do doby, nez budete védét, jak na Vas
ptipravek Atomoxetine Amarox pusobi. Pokud se citite unaveny(4), ospaly(a), nebo mate zavratg,
nesmite fidit dopravni prostiedky ani obsluhovat stroje.

Diilezité informace o obsahu tobolek

Tobolky ptipravku Atomoxetine Amarox neotevirejte, jejich obsah miize drazdit oci. Pokud se obsah
tobolky dostane do kontaktu s okem, postizené oko ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte 1ékatskou
pomoc. Co nejdiive si omyjte vodou také ruce a jakékoli dalsi ¢asti téla, které mohly byt ptipravkem
zasazeny.



Pripravek Atoimoxetine Amarox obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté bez sodiku.

3. Jak se piipravek Atomoxetine Amarox uziva

- Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Pfipravek Atomoxetine Amarox se
obvykle uzivé jednou nebo dvakrat denn€ (rano a pozdé€ odpoledne nebo Casné vecer).

- Déti nemaji tento 1€k uzivat bez pomoci dospélého.

- Pokud uzivate ptipravek Atomoxetine Amarox jednou denn¢ a pocitujete nespavost nebo
nevolnost, 1ékaf Vam muize davkovani zmeénit na dvakrat denné€.

- Tobolky se maji polykat 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 urcitou denni dobu Vam pomize na davku nezapomenout.

Jak velkou davku uZivat

Déti (od 6 let) a dospivajici

Lékar Vam tekne, jakou davku ptipravku Atomoxetine Amarox budete uzivat — tuto davku vypocita
podle Vasi télesné hmotnosti. Lé¢bu zahaji obvykle nejprve nizs§i davkou, kterou bude postupné
zvySovat az na dadvku ptipravku Atomoxetine Amarox, kterou podle Vasi té€lesné hmotnosti
potiebujete.

e  T¢lesna hmotnost az do 70 kg: celkova denni zahajovaci davka je 0,5 mg na kg télesné hmotnosti
po dobu nejméné 7 dnti. Lékat se poté miize rozhodnout davku zvysit na obvyklou udrzovaci
davku ptiblizn€ 1,2 mg na kg télesné hmotnosti za den.

e  Te¢lesna hmotnost nad 70 kg: celkova denni zahajovaci davka je 40 mg po dobu nejméné 7 dnti.
Lékart se poté mize rozhodnout davku zvysit na obvyklou udrzovaci davku 80 mg za den.
Maximalni denni ddvka, kterou Vam Iékat ptredepise, je 100 mg.

Dospéli

- Podavani ptipravku Atomoxetine Amarox ma byt zahajeno celkovou denni davkou 40 mg po
dobu nejméné 7 dnti. Lékai se poté mize rozhodnout davku zvysit na obvyklou udrzovaci davku
80 mg az 100 mg za den. Maximalni denni davka, kterou Vam lékar predepise, je 100 mg.

Lékat Vam muze predepsat nizsi davku, pokud mate problémy s jatry.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Atomoxetine Amarox, neZ jste mél(a), kontaktujte ihned svého
lékate nebo pohotovost nejblizsiho zdravotnického zafizeni 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) uZzit pripravek Atomoxetine Amarox

JestliZe jste si zapomnél(a) vzit davku l€ku, vezméte si ji co nejdiive. Nesmite si v§ak vzit béhem 24
hodin vétsi davku, nez je VaSe celkova denni davka. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Atomoxetine Amarox

Pti preruseni 1éCby ptipravkem Atomoxetine Amarox obvykle nedochézi k Zadnym nezédoucim
ucinklim, ale mohou se znovu objevit ptiznaky ADHD. Nez 1é¢bu ukoncite, mé¢l(a) byste to
konzultovat se svym lékafem.



VySsetieni, ktera provede lékai v prubéhu 1é¢by

Lékar provede néktera kontrolni vySetieni

e pted zahijenim 1écby — aby mohl ovéfit, Ze je ptipravek Atomoxetine Amarox pro Vas bezpecny
a bude pro Vas pfinosem.

e  po zahgjeni 1é¢by — budou provadéna nejméné kazdych 6 mésicti, pravdépodobné ale Castéji.

Kontrolni vySetieni budou provadéna také vzdy pii zméné davky. Tato vySetieni budou zahrnovat:

e m¢éfeni télesné vysky a télesné hmotnosti u déti a dospivajicich.

e  m¢feni krevniho tlaku a tepové frekvence.

e  kontrolu, zda mate néjaky problém, nebo zda u Vas pii uzivani pfipravku Atomoxetine Amarox
nedoslo ke zhor$eni nezadoucich ucinku.

Dlouhodoba léc¢ba
Piipravek Atomoxetine Amarox neni nutné uzivat trvale. Pokud uzivate ptipravek Atomoxetine
Amarox déle nez jeden rok, 1€kat zkontroluje 1é¢bu a posoudi, zda je uzivani ptipravku nadale nutné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Prestoze se u nékterych osob objevi nezadouci U¢inky, vétsina pacientll zjisti,
ze jim ptipravek Atomoxetin Amarox pomaha, Lékar s Vami tyto nezadouci ucinky probere.

Nékteré nezadouci G€inky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne néktery z niZe uvedenych
neZadoucich u¢inki, vyhledejte svého l1ékaie.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
velmi rychly tlukot srdce nebo pocit buseni srdce, abnormalni srde¢ni rytmus;
sebevrazedné myslenky nebo pocity, Ze byste si mohl(a) vzit Zivot;
pocity agresivity;
pocity neptatelstvi nebo hnévu;
vykyvy nebo zmény nalad;
zavazné alergické reakce s priznaky, jako jsou:
e otok obliceje a hrdla;
e  ztizené dychani;
e  koptivka (malé vyvySené a sveédivé skvrny na kazi);
e  epileptické zachvaty;
e  psychotické priznaky vcetné halucinaci (slySeni hlasti nebo vidéni véci tam, kde ve skute¢nosti
nejsou), presvédCeni o vécech, které nejsou pravdivé (bludy) nebo nadmérna podeziravosti.

Déti a dospivajici do 18 let maji zvySené riziko nezadoucich uéinki, jako jsou:

e sebevrazedné myslenky nebo pocity, ze byste si mohl(a) vzit zivot (mohou postihnout az 1
pacienta ze 100);

e vykyvy nebo zmény nalad (mohou postihnout az 1 pacienta z 10).

Dospéli maji sniZené riziko (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000) nezadoucich ucinkii, jako

jsou:

e epileptické zachvaty;

e  psychotické priznaky vcetné halucinaci (slySeni hlasti nebo vidéni véci tam, kde ve skute¢nosti
nejsou), presvédéeni o vécech, které nejsou pravdivé (bludy) nebo nadmérna podeziravosti.



Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)
e poskozeni jater.

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

e tmavd mo¢

e  7luté zbarveni kiize nebo oc¢niho bélma

e  Dbolest bticha, kterou citite, kdyz si stisknete pravou horni ¢ast bficha tésné pod Zebry
e nevysvétlitelna nevolnost (pocit na zvraceni)

e Unava

e svédeéni

[}

ptiznaky podobné pocatku chiipky

Dalsi hlaSené nezadouci u¢inky zahrnuji nasledujici. Informujte svého lékai‘'e nebo lékarnika,
pokud dojde k jejich zhorSeni.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10)

Déti od 6 let a dospivajici Dospéli
e  bolest hlavy, e  nevolnost,
e  Dbolest bficha, ° sucho v ustech,
e snizeni chuti k jidlu (ztrata pocitu hladu), e  Dbolest hlavy,
e nevolnost nebo zvraceni, e  snizeni chuti k jidlu (ztrata pocitu hladu),
e  spavost, e  problémy s usindnim, nespavost a brzké
e  zvyseni krevniho tlaku, probouzeni se,
e  zrychleni tepové frekvence (pulz). e  zvySeni krevniho tlaku,

zrychleni tepové frekvence (pulz).
U vétSiny pacienti tyto ucinky po néjaké dobé
vymizi.

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

Déti od 6 let a dospivajici Dospéli

e  podrazdénost a neklid, e  pocit neklidu,
e  problémy se spankem vcetné ¢asného e  snizeni zajmu o sex,

probouzeni se, e  poruchy spanku,
e  deprese, e  deprese,
e  pocit smutku nebo beznad¢je, e  pocit smutku nebo beznadéje,
e pocit uzkosti, e  pocit uzkosti,
o tiky, e  zavrate,
e  rozsifené zorniCky (tmavy stied oka), e  neobvyklad chut nebo zména chuti, ktera
e  zavrate, pretrvava,
e  zacpa, ° tres,
e  nechutenstvi, e  brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou,
e  7zalude¢ni nevolnost, travici potize, e  spavost, ospalost, pocit tinavy,
e  otekla, zarudla a svédiva kuze, e  7acpa,
e  vyrdzka, e  bolest bficha,
e netecnost (letargie), e  travici potize,
e  Dbolest na hrudi, e  plynatost (vétry),
e {nava, ° zvraceni,
e  pokles télesné¢ hmotnosti. e navaly horka nebo zrudnuti,

e  velmi rychly tlukot srdce nebo pocit buseni

srdce,

otekla, zarudla a svédiva kuze,
e  zvySené poceni,

e  vyrazZka,




problémy s moc¢enim, jako je neschopnost
mocit, Casté nebo opozdéné moceni, ¢i
bolest pii moceni,

z&nét prostaty,

bolest v tfislech u muzi,

neschopnost dosdhnout erekce,
opozdény orgasmus,

obtizné udrzeni erekce,

kiece pii menstruaci,

nedostatek sily nebo energie,

Unava,

netecnost (letargie),

zimnice,

pocity podrazdénosti, nervozity,

pocit Zizné,

pokles t¢lesné hmotnosti.

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout

az 1 pacienta ze 100)

Déti od 6 let a dospivajici Dospéli
e mdloby, e  neklid,
e tfes, o tiky,
e  migréna, e mdloby,
e  rozmazané vidéni, e  migréna,
e abnormalni pocity na kuzi, jako je paleni, e  rozmazané vidéni,
pichani, svédéni nebo brnéni, e  abnormalni srde¢ni rytmus (prodlouzeni
e  brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou, QT intervalu),
epileptické zachvaty, e  pocity chladu prstl na rukou a nohou,
e  velmi rychly tlukot srdce nebo pocit buseni | @  bolest na hrudi,
srdce (prodlouzeni QT intervalu), e  dusnost,
e dudnost, e  vyvySend Cervena svédiva vyrazka
e  zvySené poceni, (koprtivka),
e  svédeéni kize, ° svalové kiece,
e nedostatek sily nebo energie. e  nuceni na moceni,

abnormalni orgasmus nebo neschopnost
dosahnout orgasmu,

nepravidelna menstruace,

selhani ejakulace.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

Déti od 6 let a dospivajici

Dospéli

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

problémy s mocenim, jako je ¢asté nebo
opozdény zacatek moceni, bolest pti
mocenti,

prodlouzena a bolestiva erekce,

bolesti v tfislech u chlapcti.

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

prodlouzena a bolestiva erekce.

Neni znamo, (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

Déti od 6 let a dospivajici

mimovolni skfipani zuby (bruxismus)




Udinky na rist

U nékterych déti doslo po zahajeni 1éEby piipravkem Atomoxetine Amarox ke zpomaleni ristu
(télesné vysky a télesné hmotnosti). Pfi dlouhodobé 1écbé nicméné déti dosahly opét télesné vysky a
télesné hmotnosti normalni pro jejich veék. Lékar bude v pribéhu 1écby sledovat télesnou vysku a
télesnou hmotnost Vaseho ditéte. Pokud Vase dité neroste nebo neptibyva na vaze podle predpokladu,
lékar mtize zménit davku, nebo 1écbu piipravkem Atomoxetine Amarox docasné prerusit.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l&¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

Email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Atomoxetine Amarox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zZivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Atomoxetine Amarox obsahuje

Lécivou latkou je atomoxetin.

Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici 10 mg atomoxetinu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici 18 mg atomoxetinu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici 25 mg atomoxetinu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici 40 mg atomoxetinu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici 60 mg atomoxetinu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici 80 mg atomoxetinu.
Jedna tvrda tobolka obsahuje atomoxetin-hydrochlorid odpovidajici 100 mg atomoxetinu.

Ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, dimetikon
Tobolka:

10mg
Vicko tobolky:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Oxid titani¢ity, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

Telo tobolky:
Oxid titanicity, zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

18mg
Vicko tobolky:

Zluty oxid Zelezity, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

Telo tobolky:
Oxid titanicity, zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

25mg
Vicko tobolky:

Oxid titanicity, indigokarmin, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

Telo tobolky:
Oxid titanicity, zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

40mg
Vicko tobolky:

Zluty oxid Zelezity, indigokarmin, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

Telo tobolky:
Oxid titanicity, indigokarmin, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

60mg
Vicko tobolky:

Oxid titanicity, indigokarmin, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

Télo tobolky:
Zluty oxid zelezity, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

80mg
Vicko tobolky:

Zluty oxid Zelezity, Gerveny oxid Zelezity, oxid titanigity, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

Telo tobolky:
Oxid titanicity, zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

100mg
Vicko tobolky:

Zluty oxid Zelezity, Gerveny oxid Zelezity, oxid titanigity, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

Telo tobolky:
Zluty oxid zelezity, Cerveny oxid Zelezity, oxid titanicity, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat.

?‘emﬁ inkoust:
Selak, cerny oxid Zelezity, hydroxid draselny.

Jak pripravek Atomoxetine Amarox vypada a co obsahuje toto baleni
Atomoxetine Amarox 10 mg tvrdé tobolky

Bilé nepruhledné/bilé neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,5° s potiskem ,,I na vi¢ku a
,»105% na téle, naplnéné bilym az téméf bilym granulovanym praskem.
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Atomoxetine Amarox 18 mg tvrdé tobolky
ZIuté/bilé neprihledné tvrdé zelatinové tobolky velikosti ,,4 s potiskem ,,I* na vicku a ,,106“ na téle,
naplnéné bilym az téméf bilym granulovanym praskem.

Atomoxetine Amarox 25 mg tvrdé tobolky
Modré neprihledné/bilé neprihledné tvrdé zelatinové tobolky velikosti ,,3* s potiskem ,,I* na vicku a
,» 107 na téle, naplnéné bilym az téméf bilym granulovanym praskem.

Atomoxetine Amarox 40 mg tvrdé tobolky
Modré nepruhledné/modré neprithledné tvrdé zelatinové tobolky velikosti ,,2 s potiskem ,,I* na vicku
a,,108“ na téle, naplnéné bilym az témét bilym granulovanym praskem.

Atomoxetine Amarox 60 mg tvrdé tobolky
Modré nepruhledné/zluté tvrdé zelatinové tobolky velikosti ,,2 s potiskem ,,1* na vicku a ,,109* na
téle, naplnéné bilym az témét bilym granulovanym praskem.

Atomoxetine Amarox 80 mg tvrdé tobolky
Hnédé neprithledné/bilé nepriihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,2* s potiskem ,,I* na vicku a
,,110% na tele, naplnéné bilym az téméf bilym granulovanym praskem.

Atomoxetine Amarox 100 mg tvrdé tobolky
Hnédé neprithledné/hnédé neprahledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,1* s potiskem ,,I* na vicku
a,,111“ na téle, naplnéné bilym az témét bilym granulovanym praskem.

Tobolky Atomoxetine Amarox jsou dostupné v blistrech obsahujicich 7, 28, 30, 56 a 98 tvrdych
tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten
Nizozemsko

Vyrobce

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
2252TR Voorschoten
Nizozemsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko Atomoxetin Amarox 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg
Hartkapseln

Ceska Atomoxetinum Amarox

republika

Dansko Atomoxetin Amarox

Finsko Atomoxetin Amarox 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg kovat
kapselit

Nizozemsko | Atomoxetine Amarox 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg harde
capsules

Polsko Atomoxetinum Amarox

Mad’arsko Atomoxetin Amarox 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg kemény
kapszula
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Némecko Atomoxetine Amarox 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg
Hartkapseln

Norsko Atomoxetine Amarox

Rumunsko | Atomoxetind Amarox 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg capsule

Spanélsko Atomoxetina Tarbis 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg capsulas
duras EFG

Svédsko Atomoxetin Amarox 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg hérda
kapslar

Slovenska Atomoxetin Amarox 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg tvrdé

republika kapsuly

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 7. 2026
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