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Pisomna informacia pre pouzivatela

Livizux 20 mg
Livizux 30 mg
Livizux 40 mg
Livizux 50 mg
Livizux 60 mg
Livizux 70 mg
tvrdé kapsuly

lizdexamfetamindiium-dimezylat

| DolezZité veci, ktoré potrebujete vediet’ o svojom lieku

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tento liek sa pouziva na liecbu ADHD:

. Uplny ndzov ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) je porucha pozornosti
s hyperaktivitou.

. Liek pomaha s ¢innost'ou mozgu. Mo6ze vam pomoct’ zlepsit’ pozornost’, sustredit’ sa a znizit
vasu impulzivitu.
. Okrem uzivania tohto lieku potrebujete aj in1 lieCbu na ADHD (napr. poradenstvo

a behavioralna terapia).
Dalsie informacie najdete v Casti 1.

Predtym, ako uZijete tento liek, porad’te sa so svojim lekarom, ak:

. Mate problémy so srdcom, krvnym obehom alebo dusevnym zdravim — je mozné, Ze nebudete
moct’ uzivat’ tento liek.
. Uzivate akékol'vek iné lieky — pretoze Livizux mdze ovplyvnit’ u¢inok inych liekov.

DalSie informdcie najdete v Casti 2.

Pocas uzivania tohto lieku:

. Pravidelne navstevujte svojho lekara. Vas lekar bude kontrolovat’, ako liek G¢inkuje.

. Neprestante uzivat’ tento liek bez konzultacie so svojim lekarom.

. Ak uzivate tento liek dlhsie ako jeden rok, vas lekdr moze jeho podéavanie prerusit, aby zistil, ¢i
je stale potrebny.

. Najcastejsie vedlajsie ucinky s znizena chut’ do jedla, ubytok telesnej hmotnosti, neschopnost’

spat’, sucho v ustach alebo bolest’ hlavy.
Dalsie informacie najdete v Castiach 3 a 4.
Ak nastane ¢okol'vek z uvedeného, okamzite sa obrat’te na svojho lekara:

. Zmeni sa vasa nalada alebo to, ako sa citite.
. Citite akékol'vek problémy so srdcom.

Dalsie informacie najdete v Casti 4.

Zvysok tejto pisomnej informacie pre pouZivatel’a obsahuje d’alSie podrobnosti a doélezité
informacie, ktoré vaim pomoZzu tento liek uZivat’ bezpec¢ne a icinne.
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- Tito pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Pisomna informaécia je rozdelena do ¢asti:

. Casti 1 az 6 st urené pre rodicov a opatrovatel'ov (niekedy nazyvanych aj ako ,,vasi porucnici
alebo pestini®).
. Posledna cast’ je Specialna Cast’, ktort si mézu precitat’ deti alebo mladi l'udia.

Vsetky Casti su vSak napisané tak, aby ich mohlo ¢itat’ diet’a alebo mlady ¢lovek uzivajuci liek.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Livizux a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Livizux
Ako uzivat’ Livizux

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Livizux

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Livizux a na ¢€o sa pouZiva

Co je Livizux

Livizux obsahuje lieCivo lizdexamfetamindiium-dimezylat, ktoré podporuje ¢innost’ mozgu. Pomaha
vam zlepSit’ pozornost’, ststredit’ sa a byt menej impulzivny. Tento liek je dlhodobo pdsobiaci liek,
ktory ucinkuje postupne pocas 13 hodin.

Na ¢o sa Livizux pouZiva
Livizux je sucast'ou komplexného liecebného programu pri liecbe poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD). PouZiva sa:
- u deti a mladych Pudi vo veku od 6 do 18 rokov, ktori sa predtym liecili metylfenidatom
a tato liecba ADHD bola nedostato¢na. V uzivani tohto lieku mézete pokracovat’ az
do dospelosti, ak sa vas lekar domnieva, Ze z lieCby mate stale prospech.
- u dospelych, ktori maju ADHD od detstva.

Ak sa po mesiaci liecby nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa poradit’ s lekarom.
Tento liek sa neodportca vsetkym pacientom s ADHD a rozhodnutie o jeho pouziti je zalozené
na dokladnom lekarskom posudeni.

Tento liek sa nepouziva na liecbu ADHD u deti mladsich ako 6 rokov, pretoze nie je zname, Ci je pre
tieto deti bezpecny alebo prospesny.

Ako Livizux posobi
Livizux zlepSuje aktivitu urcitych ¢asti mozgu, ktoré su nedostatoc¢ne aktivne. Tento lieck méze
pomoct’ zlepsit’ pozornost’, sustredenie a obmedzit’ impulzivne spravanie.

Tento liek sa podava ako sucast’ lieCebného programu, ktory zvy¢ajne zahtna aj:
- psychologicku terapiu

- vzdelavaciu terapiu

- socidlnu terapiu

- behavioralnu terapiu

- pracovnu terapiu
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Predpisujt ho iba lekari, ktori maju skusenosti s lieCbou I'udi s poruchami spravania.

Pre pacientov od 18 rokov
Ak ste sa doteraz neliecili na ADHD, lekar pred predpisanim tohto lieku skontroluje, ¢i ste mali
ADHD od detstva.

O ADHD

Pre 'udi s ADHD je tazké:
- pokojne sediet’

- sustredit’ sa

Nie je to ich chyba, ze to nedokazu. ADHD im vSak moze spdsobovat’ problémy v kazdodennom
Zivote.

Deti a mladi Pudia s ADHD mo6zu mat’ problémy s u¢enim a domacimi tlohami. Je pre nich tazké
spravat’ sa dobre doma, v Skole ¢i inde.
Dospeli s ADHD mézu mat’ problémy s pracou, u¢enim, vztahmi a maju nizke sebavedomie.

ADHD nema vplyv na inteligenciu ¢loveka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Livizux

NEUZIVAJTE Livizux ak:

- ak ste alergicky na lizdexamfetamin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- uzivate, alebo ste v priebehu poslednych 14 dni uzivali liek znamy ako inhibitor
monoaminooxidazy (IMAO), ktory sa pouziva pri depresii

- mate problém so Stitnou zl'azou

- sa citite nezvycCajne vzruseny, nadmerne aktivny alebo bez zabran

- ste niekedy mali problémy so srdcom, ako st srdcovy infarkt, nepravidelny tep srdca, bolest’
a neprijemny pocit na hrudniku, zlyhavanie srdca, srdcové ochorenie alebo ste sa narodili
so srdcovym problémom

- mate vysoky alebo vel'mi vysoky krvny tlak alebo zuZenie krvnych ciev

- mate zvySeny tlak v oku (glaukom)

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka cokol'vek uvedené vyssSie. Ak si nie ste isty, pred uzivanim tohto
lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom. Livizux totiz moze tieto problémy zhorsit.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Livizux, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- ste niekedy zneuzivali lieky na lekarsky predpis alebo drogy

- ste mali problémy s oblickami

- ste mali zachvaty (kice, epilepsiu) alebo akékol'vek nezvyc€ajné vysledky z vySetreni mozgu
(EEG)

- mate tazko ovladatelné a opakované zasklby akychkol'vek Casti tela alebo opakujete zvuky
aslova

- mate vysoky krvny tlak

- mate v rodinnej alebo osobnej anamnéze nepravidelny srdcovy rytmus (viditelny
na elektrokardiograme), alebo ak mate ochorenie a/alebo uzivate lieky, ktoré sposobuji, Ze mate
sklony k nepravidelnostiam srdcového rytmu alebo nerovnovahe soli

- mate problém so srdcom, ktory nie je uvedeny v Casti ,,Neuzivajte* vyssie

- mate problém s dusevnym zdravim. M6zu to byt

° zmeny nalad (od manickej po depresivnu — tzv. ,,bipolarna porucha®)
° objavenie agresivity alebo nepriatel'ského chovania (hostility), alebo zhorSenie agresivity
° videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuji (halucinacie)
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° verenie veciam, ktoré nie st pravdivé (bludy)
° pocit nezvycajnej podozrievavosti (paranoja)
° pocit nepokoja, izkosti alebo napitia

° pocit depresie alebo viny

Alebo ak ste pacientka a zacali ste mensStruovat’ alebo planujete otehotniet’ alebo ste tehotna (pozri
Cast’,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym,
ako zacnete uzivat’ tento liek. Je to dolezité pretoze Livizux mdze tieto priznaky zhorsit. Vas lekar
bude chciet’ sledovat’, ako na vas tento liek pdsobi.

Ak sa Livizux nepouziva spravne, mdze sposobit’ nezvycajné spravanie a uzivatel' sa moze stat’
zavislym od lieku. Povedzte svojmu lekéarovi, ak ste vy alebo vase diet'a niekedy zneuzivali alebo boli
zavisli od alkoholu, liekov na lekarsky predpis alebo drog. Nedavajte tento liek nikomu inému, aj ked’
ma podobné priznaky.

Tento liek mo6Ze u niektorych pacientov spdsobit’ poruchy srdcového rytmu. Ak sa u vas pocas lieCby
vyskytne busenie srdca alebo nepravidelny tep srdca, okamzite informujte svojho lekara. Riziko
srdcovych problémov sa mdze zvysit’ so zvySenim davky. Preto je potrebné dodrziavat’ odporacané
davkovanie.

Co bude vas lekar zistovat’ predtym, ako za¢nete uZivat’ Livizux

Tieto kontroly maju rozhodntt), ¢i je Livizux pre vas tym spravnym liekom. Vas lekar sa vas bude

pytat:

- na vsetky dalSie lieky, ktoré uzivate

- ¢i sa u niektorého Clena rodiny vyskytlo nevysvetlitelné umrtie

- na vSetky d’alSie zdravotné problémy (ako st problémy so srdcom), ktoré sa mohli vyskytnut’
u vés alebo vo vasej rodine

- ako sa citite, napr. na pocit $t’astia alebo smutku, ¢i mate zvlastne myslienky alebo ¢i ste mali
niektory z tychto pocitov v minulosti

- ¢i sa v rodinnej anamnéze vyskytuju tiky (fazko ovladatel'né, opakované zasklby akejkol'vek
Casti tela alebo opakovanie zvukov a slov)

- na akékol'vek problémy s duSevnym zdravim alebo spravanim, ktoré ste nickedy mali vy alebo
ini ¢lenovia rodiny. Vas lekar skontroluje anamnézu vasho dusevného zdravia a skontroluje, ¢i
niekto z vasej rodiny nemal v anamnéze samovrazdu, bipolarnu poruchu (vykyvy nalady
od manickej po depresivnu) alebo depresiu.

Je dolezité, aby ste poskytli ¢o najviac informacii. Lekarovi to pomdZze pri rozhodovani, ¢i je Livizux
pre vas tym spravnym lickom. Vas lekar méze predtym, ako zaénete uzivat tento liek, rozhodnut, ze

su potrebné este d’alSie lekarske vySetrenia.

Uginky na telesnii hmotnost’

. Livizux mdze u niektorych pacientov spdsobit’ znizenie hmotnosti.

. U deti a dospievajucich moze dojst’ aj k nedostatocnému prirastku hmotnosti.

. Ak ste dieta alebo dospievajuci, lekar bude starostlivo sledovat’ vasu vysku a hmotnost’, ako aj
to, ¢i sa dobre stravujete.

. Ak nerastiete podl'a ocakavania alebo ak chudnete, vas lekar moze liecbu Livizuxom ukoncit’.

. U dospelych bude lekar sledovat’ hmotnost’, ako aj to, i sa dobre stravuju.

Iné lieky a Livizux
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NEUZIVAJTE Livizux, ak:
- ste alergicky na dexamfetamin alebo iné zluceniny amfetaminu alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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- uzivate liek, ktory sa nazyva inhibitor monoaminooxidazy (IMAO) a pouziva sa na lieCbu
depresie, alebo ak ste nejaky IMAO uzivali v priebehu poslednych 14 dni. Uzivanie IMAO
spolu s Livizuxom moze spdsobit’ nahle zvysenie vasho krvného tlaku. VA4S lekar alebo lekdrnik
vam bude vediet’ povedat’, ¢i uzivate liek, ktory je IMAO.

Tento liek a niektoré d’alSie lieky sa m6zu navzajom ovplyvinovat. Ak uzivate niektory

z nasledujucich liekov, pred uzitim Livizuxu sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom:

- lieky na zavazné dusevné problémy

- lieky pouzivané na zniZenie alebo zvySenie krvného tlaku

- lieky pouzivané pocas chirurgického zékroku, ako su lieky proti bolesti

- lieky proti kasl'u a prechladnutiu. Niektoré z nich obsahuju lie¢iva, ktoré mozu ovplyvnit’ krvny
tlak, preto je dolezité, aby ste sa pri kupe ktoréhokol'vek z tychto pripravkov poradili so svojim
lekéarnikom

- lieky, ktoré mdzu ovplyvnit kyslost’ vaSho mocu, ako je vitamin C (kyselina askorbova) alebo
hydrogenuhli¢itan sodny (napriklad v liekoch na traviace tazkosti)

Ak si nie ste isty, i su lieky, ktoré uzivate, sicastou vyssie uvedeného zoznamu, informujte sa o tom
pred zaciatkom uzivania Livizuxu u svojho lekara alebo lekarnika.

Testovanie na drogy
Tento liek mo6ze vyvolat’ pozitivny vysledok pri testovani na uzivanie drog.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Livizux sa vo vasom tele rozklada na iné latky, ktoré mozu prechadzat’ placentou a dostat’ sa

do materského mlieka. Dostupné udaje o pouzivani Livizuxu pocas prvych troch mesiacov tehotenstva
nenaznacuju zvysené riziko vrodenych vyvojovych vad diet'at’a, ale mézu zvysit riziko preeklampsie
(stav, ktory sa zvycCajne vyskytuje po 20. tyzdni tehotenstva, charakterizovany vysokym krvnym
tlakom a bielkovinami v mo¢i) a pred¢asného pérodu. U novorodencov vystavenych amfetaminu
pocas tehotenstva sa moézu objavit’ abstinencné priznaky (chvenie, podrazdenost’, zvysené svalové
napétie). Neuzivajte tento liek pocas tehotenstva, pokial’ vam to vyslovne neodporuéi vas lekar, a ani
nedojcite pocas uzivania Livizuxu.

Ucinok lizdexamfetaminu na fertilitu nie je znamy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pacienti vo veku 6 aZ 17 rokov

Po uziti Livizuxu mézete pocitovat’ zavrat, mat’ problémy so sustredenim alebo rozmazané videnie.
Ak sa to stane, bude nebezpecné robit’ veci, ako si vedenie vozidiel, obsluhovanie strojov,
bicyklovanie alebo jazdenie na koni alebo lezenie na stromy.

Pacienti od 18 rokov

Liek m6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla, pretoze moze spdsobit’ ospalost’ alebo zavrat,
alebo mozete mat’ problémy so zaostrovanim alebo mat’ rozmazané videnie. Ak k takymto stavom
dojde, bude nebezpetné viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Livizux obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Livizux
Kol’ko sa ma uzivat’

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Livizux je ur€eny iba vam. Nedavajte ho nikomu inému, aj ked’ sa vam jeho priznaky zdaja podobné.

Ako uzivat’ Livizux
- Livizux uzivajte rano pred ranajkami. M6Ze sa uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
- Moze sa uzivat’ dvomi sposobmi:
° Kapsulu prehltnite celu a zapite ju vodou
° Otvorte kapsulu a vyprazdnite jej obsah do:
» kaSovitého jedla, ako je jogurt
» pohara vody alebo pomaranc¢ového dzisu
Pomocou lyzice rozdrvte vSetky kisky a mieSajte Livizux s jogurtom, vodou alebo pomaranc¢ovym
dzasom, kym sa tplne nezmiesaju. Ihned’ po zmieSani s tymto liekom vSetok jogurt zjedzte alebo
vSetku vodu ¢i pomarancovy dzus vypite. Neskladujte ich. Nerobte si starosti, ak potom v pohari alebo
nadobe zostane povlak — nie je to t€inna latka.

Davka

- Vas lekar vam povie, aku silu kapsuly mate uzivat’ kazdy den.

- Odporucana davka na zaciatku liecCby je 30 mg, ale vas lekéar sa moze rozhodntt’ zacat’ lieCbu
davkou 20 mg. Neskor vam lekar moze davku zvysit. Maximalna denné davka je 70 mg.

- Ak mate akékol'vek problémy s oblickami, vas lekar vam méze davku znizit'.

- Ak ste starsi, pred zaciatkom liecby ako aj pocas nej vam lekar bude kontrolovat’ krvny tlak
a kardiovaskularny stav (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Livizux*“ a ,,Upozornenia a opatrenia‘).
Mozno bude potrebné, aby vam lekar davku aj znizil.

- Davku kapsuly nedel'te; uZzite cely obsah kapsuly. Neuzivajte menej ako jednu kapsulu denne.

Ak sa po 1 mesiaci lieCby necitite lepSie
Ak sa necitite lepSie, povedzte to svojmu lekarovi. Mozno potrebujete int liecbu.

Nespravne uZivanie Livizuxu

Ak sa Livizux neuziva spravne, mdze sposobit’ nezvycajné spravanie. Mozete tiez zacat’ pocitovat, Ze
tento liek potrebujete z inych dévodov, ako je pomoc s ADHD. Ak ste niekedy mali problém

s alkoholom, liekmi na lekarsky predpis alebo drogami, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uZijete viac Livizuxu, ako mate
Ak uzijete privela lieku, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo zavolajte rychlu zdravotni
pomoc. Povedzte im, aké mnozZstvo lieku ste uzili.

Prejavy predavkovania mézu byt: nepokoj, trasenie, zvySené nekontrolované pohyby, svalové
zasklby, zrychlené dychanie, zmétenost, sklon k bitke alebo hadke, videnie, citenie alebo pocutie
veci, ktoré nie st skutoéné (halucinécie), stav paniky, vysoka horucka alebo rozpad svalov,
vracanie. M0ze nasledovat’ inava a depresia. M6zu sa objavit’ zmeny srdcového rytmu (pomaly,
rychly alebo nerovnomerny), vysoky alebo nizky krvny tlak, obehové zlyhanie, kice a kdoma. Mézu
sa vyskytnat’ aj nevol'nost’ alebo vracanie, hnacka a Zalido¢né kice.

Ak zabudnete uzit’ Livizux

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit' davku,
pockajte do nasledujiiceho dia. Neuzivajte ju popoludni kvoli moznému naruseniu spanku
(nespavost).

Ak prestanete uZivat’ Livizux
Ak prestanete uzivat’ tento liek, priznaky ADHD sa mo6zu vratit’.

Neprestante uzivat’ liek bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Neprestante
uzivat’ tento liek nahle, z vlastného rozhodnutia.

Co bude robit’ lekar pocas vasej lie¢by Livizuxom
Lekar urobi niekol’ko vySetreni
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- pred zaciatkom vasej lieCby — aby si bol isty, Ze Livizux je pre vas bezpe¢ny a bude pre vas
prospesny.

- po zacati vaSej lieCby — vySetrenia sa budu vykonavat’ aspon kazdych 6 mesiacov, ale
pravdepodobne castejSie. Budu sa vykonavat aj pri zmene davky. K tymto vySetreniam patri:

° kontrola vasej chuti do jedla

° meranie vysky (len u deti a dospievajicich) a hmotnosti

° meranie krvného tlaku a srdcovej frekvencie

° zistovanie, ¢i nemate nejaké problémy s naladou, stavom mysle alebo akymikol'vek

inymi nezvycajnymi pocitmi, alebo ¢i sa pocas uzivania tohto lieku nezhorsili.

Dlhodoba liecba

Tento liek nebudete musiet’ uzivat’ navzdy. Ak uzivate Livizux dlhsie ako rok, ma vam lekar

na kratky cas lieCbu prerusit’; moZete to naplanovat’ na prazdniny. Ukéze sa tak, ¢i eSte tento liek
potrebujete.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar sa s vami o tychto vedl'ajsich i¢inkoch porozprava.

Niektoré vedlajsSie ucinky moZu byt zavaziné. Ak sa u vas objavi niektory z nizSie uvedenych
vedlajSich ucinkov, okamzite vvhladajte lekdra.

VedlajSie ucinky u deti vo veku 6 aZ 12 rokov:

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- busenie srdca (palpitacie)

- bolest’ na hrudniku (méze byt prejavom problémov so srdcom)

- pocit nezvy¢ajného vzruSenia, nadmernej aktivity alebo pocit, Ze nemate zabrany (mania)
- alergicka reakcia (precitlivenost’)

- videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie s skuto¢né (halucinacie)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

- dychavic¢nost’ alebo opuch néh (prejavy ochorenia srdcového svalu)

- zavazna alergicka reakcia charakterizovana prudkym poklesom krvného tlaku, tazkost'ami
s dychanim a zihlavkou/svrbenim (anafylakticka reakcia)

- videnie, citenie alebo pocutie vect, ktoré nie su skuto¢né, paranoja, bludy (psychotické epizody)

- kfée (zachvaty)

- nezvycajny srdcovy rytmus, Zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus (viditel'ny
na elektrokardiograme). Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®

- alergické poskodenie peCene prejavujuce sa ako mozné zozltnutie o¢i a/alebo koze (eozinofilna
hepatitida)

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim, Zihl'avka a tazkosti s dychanim
(angioedém) alebo zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo bez nich na kozi a slizniciach
alebo podrazdenie koze, vredy alebo opuchy v ustach, hrdle, o¢iach, nose a v okoli pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)

VedlajSie ucinky u dospievajucich vo veku 13 aZ 17 rokov:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- busenie srdca (palpitacie)
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Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- dychavic¢nost’ alebo opuch noh (prejavy ochorenia srdcového svalu)

- bolest’ na hrudniku (méze byt prejavom problémov so srdcom)

- pocit nezvyc€ajného vzrusSenia, nadmernej aktivity alebo pocit, Ze neméate zabrany (mania)
- alergicka reakcia (precitlivenost))

- videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutocné (halucinacie)

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- zavazna alergicka reakcia charakterizovana prudkym poklesom krvného tlaku, tazkostami
s dychanim a zihl'avkou/svrbenim (anafylakticka reakcia)

- videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skuto¢né, paranoja, bludy (psychotické epizody)

- ktée (zachvaty)

- nezvycajny srdcovy rytmus, Zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus (viditelny
na elektrokardiograme). Pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“

- alergické poskodenie pecene prejavujuce sa ako mozné zozltnutie o¢i a/alebo koze (eozinofilna
hepatitida)

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim, Zihl'avka a tazkosti s dychanim
(angioedém) alebo zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo bez nich na kozi a slizniciach
alebo podrazdenie koze, vredy alebo opuchy v ustach, hrdle, o¢iach, nose a v okoli pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)

VedlajSie ucinky u dospelych:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
- busenie srdca (palpitacie)
- bolest’ na hrudniku (moze byt’ prejavom problémov so srdcom)

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- pocit nezvyc¢ajného vzruSenia, nadmernej aktivity alebo pocit, Ze nemate zabrany (mania)
- alergicka reakcia (precitlivenost’)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

- videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie st skuto¢né (halucinacie)

- dychavic¢nost’ alebo opuch néh (prejavy ochorenia srdcového svalu)

- zavazna alergicka reakcia charakterizovana prudkym poklesom krvného tlaku, tazkost'ami
s dychanim a zihl'avkou/svrbenim (anafylakticka reakcia)

- videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutocné, paranoja, bludy (psychotické epizody)

- kfée (zachvaty)

- nezvycajny srdcovy rytmus, Zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus (viditelny
na elektrokardiograme). Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®

- alergické poskodenie peCene prejavujuce sa ako mozné zozltnutie o¢i a/alebo koze (eozinofilna
hepatitida)

- opuch tvére, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim, zihPavka a tazkosti s dychanim
(angioedém) alebo zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo bez nich, na kozi a slizniciach
alebo podrazdenie koze, vredy alebo opuchy v ustach, hrdle, ociach, nose a v okoli pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)

Ak sa u vas objavi niektory z vyssie uvedenych vedlajsich ucinkov, okamzite vyhladajte lekara.

Medzi d’alSie vedlajSie uclinky patria nasledujuce. Ak budu zavainé, informujte svojho lekdra alebo
lekdrnika.

VedlajSie ucinky u deti vo veku 6 aZ 12 rokov

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
- znizena chut’ do jedla
- neschopnost’ spat’
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- ubytok hmotnosti
- bolesti zaludka
- bolest’ hlavy

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

- tazko ovladatel'né, opakované zasklby ktorejkol'vek cCasti tela alebo opakovanie zvukov a slov
(tiky)

- vykyvy nalad

- pocit agresivnosti alebo podrazdenosti

- pocit nezvycajnej ospalosti

- pocit unavy

- pocit zavratu

- rychly alebo nerovnomerny srdcovy tep (tachykardia)

- sucho v tstach

- pocit nevol'nosti alebo hnacka

- zapcha

- vracanie

- vysoka teplota (horucka)

- vyrazka

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- pocit nepokoja, nervozity, izkosti

- nadmerné rozpravanie

- pocit depresie, uzkosti, skl'i¢enosti alebo nepohody (dysforia)

- depresia

- nepokoj

- nekontrolované zasklby, trhanie, trasenie, chvenie alebo nezvycajna aktivita

- nadmerné nutkanie Skrabat’, Stipat’ alebo stacat’ si kozu

- nekontrolované zasklby alebo trhanie tela

- svrbenie, vyrazka alebo vyvySené Cervené svrbivé vyrazky (urtikaria)

- rozmazané videnie

- kovova chut’ alebo zmeny vnimania chuti (dysgeuzia)

- mdloby

- Skripanie zubov

- nadmerné roz§irenie o¢nych zreniciek

- slaby krvny obeh, ktory sposobuje znecitlivenie a bledost’ prstov na nohach a rukach
(Raynaudov fenomén)

- vysoky krvny tlak

- tazkosti s dychanim

- nadmerné potenie

- krvacanie z nosa

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)
- pocit nadmernej radosti alebo vzrusenia (euforia)

- zhorSenie Tourettovej poruchy

VedlajSie ucinky u dospievajucich vo veku 13 aZ 17 rokov

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- znizena chut’ do jedla

- neschopnost’ spat’

- ubytok hmotnosti

- bolest’ hlavy

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
- pocit nervozity, uzkosti alebo podrazdenosti
- depresia
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- nekontrolované trasenie

- pocit tnavy

- nepokoj

- pocit zavratu

- rychly alebo nepravidelny tep srdca (tachykardia)
- tazkosti s dychanim

- pocit nezvycajnej ospalosti

- sucho v tstach

- pocit nevol'nosti alebo hnacka
- bolesti zaludka

- vracanie

- vysoka teplota (horucka)

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- nadmerné rozpravanie

- pocit depresie, uzkosti, skI'i¢enosti alebo nepohody (dysforia)

- nekontrolované zasklby, trhanie, trasenie, chvenie alebo nezvycajna aktivita

- tazko ovladatel'né, opakované zasklby ktorejkol'vek cCasti tela alebo opakovanie zvukov a slov
(tiky)

- pocit nepokoja, agresivity alebo vykyvy nalad

- pocit nadmernej radosti alebo vzrusenia (euforia)

- nadmerné nutkanie Skrabat’, Stipat’ alebo stacat’ si kozu

- nekontrolované zasklby alebo trhanie tela

- svrbenie, vyrazka alebo vyvySené Cervené svrbivé vyrazky (urtikaria)

- kovova chut alebo zmeny chuti (dysgeuzia)

- mdloby

- Skripanie zubov

- nadmerné rozsirenie o¢nych zreniciek

- vysoky krvny tlak

- zapcha

- nadmerné potenie

- neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu

- vyrazka

- krvacanie z nosa

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

- slaby krvny obeh, ktory spdsobuje znecitlivenie a bledost’ prstov na nohach a rukach
(Raynaudov fenomén)

- rozmazané videnie

- zhorSenie Tourettovej poruchy

VedlajSie ucinky u dospelych

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- znizena chut do jedla

- neschopnost’ spat’

- sucho v tstach

- bolest hlavy

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- ubytok hmotnosti

- pocit nepokoja, nervozity, izkosti, podrazdenosti alebo vykyvy nalad

- pocit inavy alebo nepokoja

- neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu alebo zmeny sexualnej tizby

- zavrat

- nekontrolované zasklby, trhanie, trasenie, chvenie alebo nezvycajna aktivita
- rychly alebo nepravidelny tep srdca (tachykardia)
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vysoky krvny tlak

tazkosti s dychanim

pocit nevol'nosti alebo hnacka
zapcha

nadmerné potenie

Skripanie zubov

bolest’ brucha

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

nadmerné rozpravanie

pocit depresie, uzkosti, skli¢enosti alebo nepohody (dysforia)
depresia

tazko ovladatel'né, opakované zasklby ktorejkol'vek cCasti tela alebo opakovanie zvukov a slov
(tiky)

pocit nezvyc¢ajnej ospalosti

pocit nadmernej radosti alebo vzrusenia (euforia)

nadmerné nutkanie Skrabat’, Stipat’ alebo stacat’ si kozu
nekontrolované zasklby alebo trhanie tela

svrbenie, vyrazka alebo vyvysené Cervené svrbivé vyrazky (urtikaria)
rozmazané videnie

kovova chut’ alebo zmeny vnimania chuti (dysgeuzia)

mdloby

vracanie

vysoka teplota (horucka)

vyrazka

krvacanie z nosa

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

pocit agresivity

nadmerné rozsirenie o¢nych zreniciek

slaby krvny obeh, ktory spdsobuje znecitlivenie a bledost’ prstov na nohach a rukach
(Raynaudov fenomén)

zhorSenie Tourettovej poruchy

U¢inky na hmotnost’
Tento lieck mo6Zze sposobit’ znizenie hmotnosti u niektorych deti a dospievajtcich alebo tibytok
hmotnosti u dospelych.

Pacienti vo veku 6 az 17 rokov

Moze dojst’ k nedostatoénému prirastku hmotnosti.
Vas lekar bude starostlivo sledovat’ vasu vysku a hmotnost’, ako aj to, ¢i sa dobre stravujete.
Ak nerastiete podl'a o¢akavania, vas lekar moze na kratky Cas lie¢bu tymto lickom prerusit’.

Pacienti vo veku 18 rokov a starsi

Vas lekar bude sledovat’ vasu hmotnost’, ako aj to, ¢i sa dobre stravujete.
Ak chudnete, vas lekar moze lie¢bu Livizuxom na kratky ¢as prerusit’.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Livizux

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti.
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Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fI'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak kapsuly vyzeraju akokol'vek poskodené.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Livizux obsahuje

- Liecivo je lizdexamfetamindiium-dimezylat.

Livizux 20 mg kapsuly

Kazda kapsula obsahuje 20 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o zodpoveda 5,9 mg
dexamfetaminu.

Livizux 30 mg kapsuly
Kazda kapsula obsahuje 30 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o zodpoveda 8,9 mg
dexamfetaminu.

Livizux 40 mg kapsuly
Kazda kapsula obsahuje 40 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o zodpoveda 11,9 mg
dexamfetaminu.

Livizux 50 mg kapsuly
Kazda kapsula obsahuje 50 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o zodpoveda 14,8 mg
dexamfetaminu.

Livizux 60 mg kapsuly
Kazda kapsula obsahuje 60 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o zodpoveda 17,8 mg
dexamfetaminu.

Livizux 70 mg kapsuly
Kazda kapsula obsahuje 70 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o zodpoveda 20,8 mg
dexamfetaminu.

- Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly: mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sol’ kroskarmelozy (E468), stearat
horecnaty (E470b).
Obal kapsuly: zelatina (E441), tla¢iarenska farba (Selak, propylénglykol a ¢ierny oxid Zelezity
(E172)), oxid titanicity (E171).
Livizux 30 mg kapsuly
Kapsula obsahuje aj erytrozin (E127) a chinolinovu zIta (E104).
Livizux 40 mg kapsuly
Kapsula obsahuje aj brilantna modrua (E133), patentni modra V (E131) a karmin (E120).
Livizux 50 mg kapsuly
Kapsula obsahuje aj brilantnti modra (E133).
Livizux 60 mg kapsuly
Kapsula obsahuje aj brilantna modru (E133) a erytrozin (E127).
Livizux 70 mg kapsuly
Kapsula obsahuje aj brilantna modru (E133), erytrozin (E127) a chinolinovu zIta (E104).
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Ako vyzera Livizux a obsah balenia

Livizux 20 mg kapsuly

Kazda tvrda kapsula ma biely vrchnak a biele telo, ,,LSX* vytlacené pozdiine na bielom vrchnaku,
,,20° vytlagené pozdizne na bielom tele, vietko vytlagené sivym atramentom a obsahuje biely aZ
svetlozlty prasok.

Livizux 30 mg kapsuly

Kazda tvrda kapsula ma oranzovy vrchnak a biele telo, ,,LSX* vytlacené pozdiine na oranzovom
vrchnaku, ,,30° vytlagené pozdizne na bielom tele, vietko vytlatené sivym atramentom a obsahuje
biely az svetlozlty prasok.

Livizux 40 mg kapsuly

Kazda tvrda kapsula ma svetlomodry vrchnak a biele telo, ,LSX* vytladené pozdizne

na svetlomodrom vrchnaku, ,,40° vytlacené pozdiine na bielom tele, vSetko vytlacené sivym
atramentom a obsahuje biely az svetlozlty prasok.

Livizux 50 mg kapsuly

Kazda tvrda kapsula ma tmavomodry vrchnak a biele telo, ,LSX“ vytlagené pozdizne

na tmavomodrom vrchnaku, ,,50% vytladené pozdizne na bielom tele, vietko vytladené sivym
atramentom a obsahuje biely az svetlozlty prasok.

Livizux 60 mg kapsuly

Kazda tvrda kapsula ma modry vrchnak a modré telo, ,,LSX* vytlacené pozdiine na modrom
vrchnéku, ,,60° vytla¢ené pozdizne na modrom tele, vietko vytlaené sivym atramentom a obsahuje
biely az svetlozlty prasok.

Livizux 70 mg kapsuly

Kazda tvrda kapsula mé oranZzovy vrchnak a modré telo, ,,LSX* vytladené pozdiZne na oranzovom
vrchnaku, ,,70“ vytlagené pozdizne na modrom tele, vietko vytladené sivym atramentom a obsahuje
biely az svetlozlty prasok.

Kapsuly st balené v bielych HDPE fT'askach s bielym (PP) detskym bezpecnostnym uzaverom
a nadobkou so silikagélovym vystsadlom. Vysusadlo neprehltajte.
Kazda flasa obsahuje 30 alebo 100 kapsul. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000

Malta

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1,
Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann SGN 3000

Malta

KeVaRo GROUP Ltd.
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9 Tzaritza Elenora str., office 23,
Sofia 1618,
Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Livizux
Mad’arsko Livizux 20 mg kemény kapszula
Livizux 30 mg kemény kapszula
Livizux 40 mg kemény kapszula
Livizux 50 mg kemény kapszula
Livizux 60 mg kemény kapszula
Livizux 70 mg kemény kapszula
Slovensko Livizux 20 mg
Livizux 30 mg
Livizux 40 mg
Livizux 50 mg
Livizux 60 mg
Livizux 70 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.
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Informacie pre deti a mladych Pudi
Pomocou tychto informacii sa dozvie§ hlavné veci o tvojom lieku s ndzvom Livizux.

Ak ta Citanie nebavi, moZze ti ich precitat’ aj tvoja mama, otec alebo opatrovatel’ (nickedy nazyvany aj
porucnik, opatrovnik alebo pestiin) a odpovedat’ ti na akékol'vek otazky.

Mozno ti pomdze, ak budes Citat’ po malych Castiach.
Preco mi lekar dal tento liek?
Tento liek ti m6ze pomdcet s tvojou ,,ADHD*,

ADHD ti méze spdsobovat’, Ze:

- stale pobehujes,

- nie si schopny/-a davat’ pozor,

- konas rychlo a bez premyslania o tom, ¢o bude nasledovat’ (impulzivne).

Ovplyviuje ucenie, ziskavanie priatel'ov a to, ako o sebe premyslas. Nie je to tvoja chyba.

Kym uziva$ tento liek

- Okrem toho, Ze ti lekar da tento liek, zariadi aj, aby si sa naucil(a) vysporiadat’ sa s ADHD,
napriklad prostrednictvom rozhovorov s 'ud'mi, ktori ti mozu poradit’ alebo t'a naucit’ rézne
spdsoby, ako robit’ veci inak.

- Tento liek ti ma s ADHD pomoct.

- Niekol’kokrat budes musiet’ ist’ na kontrolu k svojmu lekarovi. Je to preto, aby sa uistil, Ze liek
funguje a ze dobre rastie§ a vyvijas sa.

- Ak uzivas liek dlhSie ako jeden rok, tvoj lekar mo6ze uzivanie lieku prerusit’, aby zistil, ¢i ho este
potrebujes. Bude to pravdepodobne pocas skolskych prazdnin.

- Dievcata sa musia pred uzitim tohto lieku poradit’ so svojim lekarom, ak si myslia, Ze mézu byt
tehotné alebo ak planuju otehotniet’.

Niektori Pudia nemoZu uzivat’ tento liek

Tento liek nemozes$ uzivat’, ak:

- mas problém so srdcom,

- pocitujes nezvycajné vzrusenie alebo nadmernu aktivitu.

Niektori Pudia sa musia pred za¢atim uZivania tohto lieku porozpravat’ so svojim lekarom
Porozpravaj sa so svojim lekarom, ak:

- mas zachvaty,

- si tehotna alebo dojcis,

- uzivas iné lieky — tvoj lekar musi vediet’ o vSetkych liekoch, ktoré uzivas,

- mas vazne problémy s oblickami.

Ako mam uzivat’ svoj liek (kapsuly)?

- Kapsulu prehltni a zapi ju vodou. Alebo kapsulu otvor a rozpusti cely obsah v pohari vody alebo
pomarancového dzisu. Alebo zamieSaj obsah do kaSovitého jedla, napriklad do jogurtu.

- Ihned’ po zmiesani zjedz vsetok jogurt alebo vypi vSetku vodu ¢i pomarancovy dzis.

- Uzi jednu kapsulu kazdé rano. M6zes§ ju uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

- Neprestan uzivat’ tento liek bez toho, aby si sa najprv porozpraval so svojim lekarom.

- Ak zabudnes uzit’ svoj liek, povedz to dospelému. NESMIES uzit 2 kapsuly, aby si nahradil(a)
vynechanu davku.

MozZné vedPajSie u¢inky
Vedl'ajsie u€inky st neziaduce veci, ktoré mézu nastat’, ked’ uzivas liek. Ak sa stane ktorakol'vek

z nasledujucich veci, ihned’ to oznam dospelému. On sa potom moze o tom porozpravat’ s tvojim
lekédrom. V§imaj si hlavne, ak:
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- citi§, Ze tvoje srdce bije rychlejSie ako zvyc¢ajne alebo mas nepravidelny tep srdca

- vidis, citi§ alebo pocujes veci, ktoré nie st skutocné,

- pocit'ujes nezvycajné vzrusenie alebo nadmernu aktivitu,

- mas zavaznu alergicku reakciu. Moze sa prejavit’ pocitom zavratu, tazkostami s dychanim
a svrbenim,

- mas zachvaty,

- spozorujes zozltnutie oci a/alebo koze,

- mas opuch koze alebo zavaznu koznu vyrazku, napriklad pluzgiere na kozi alebo inych
miestach.

Ak sa pocas uZivania tohto lieku neciti§ akymkol’vek spésobom dobre, povedz to ihned’
dospelému.

DalSie veci na zapamitanie

- Uisti sa, ze mas svoj liek na bezpeCnom mieste, aby ho neuZzival nikto iny.

- Tento liek je len tvoj - NEDOVOL, aby ho uzil niekto iny. Tebe pomaha, ale nieckomu inému
moze ublizit’.

- Ak zabudnes uzit’ svoj liek, neuzivaj nasledne 2 kapsuly. Uzi len 1 kapsulu v najblizSom
obvyklom ¢ase.

- Je dolezité neuzivat’ viac kapsul lieku, inak ochories.

- Ak uzijes prili§ vel’a lieku, ihned’ to povedz svojej mame, otcovi alebo opatrovatel'ovi.

- Neprestan uzivat’ svoj liek, kym ti lekar nepovie, Ze mozes prestat’.

Koho sa mam opytat’, ak niecomu nerozumiem?
Tvoja mama, otec, opatrovatel’, lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik ti budi vediet’ poradit’.
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