Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05594-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

ONELAR 30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
duloxetin (vo forme chloridu)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je ONELAR a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet, predtym, ako uzijete ONELAR
3. Ako uzivat ONELAR

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat ONELAR

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Coje ONELAR a na &o sa pouZiva

ONELAR obsahuje lie€ivo duloxetin. ONELAR zvysuje hladinu sérotoninu a noradrenalinu
V nervovom systéme.

ONELAR sa pouziva u dospelych na liecbu:

e depresie

e generalizovanej uzkostnej poruchy (pretrvavajuci pocit izkosti alebo nervozity)

e diabetickej neuropatickej bolesti (zvycajne je opisana ako paliva, bodava, pichl'ava ¢i
vystrel'ujuca bolest’, alebo sa podoba na bolest’ po rane elektrickym pradom. V postihnutom
mieste moze dojst’ k strate citlivosti alebo vnemy ako dotyk, teplo, chlad alebo tlak mézu
sposobovat bolest).

ONELAR za¢ina ucinkovat’ u vacsiny l'udi s depresiou alebo uzkost'ou v priebehu dvoch tyzdnov od
zacCiatku liecby, ale moze to trvat’ az 2 — 4 tyZdne, kym sa budete citit’ lepSie. Ak sa po uplynuti tohto
obdobia nebudete citit’ lepsie, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vam moéze aj nad’alej podavat’
ONELAR, aj ked’ sa citite lepsie, aby sa zabranilo ndvratu depresie alebo uzkosti.

U T'udi s diabetickou neuropatickou bolest'ou to moze trvat’ niekol’ko tyzdiov, kym sa zacnete citit’
lepsie. Ak sa necitite lepSie po 2 mesiacoch, povedzte to svojmu lekarovi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ONELAR

Neuzivajte ONELAR, ak:
e ste alergicky na duloxetin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
e mate ochorenie pecene
e mate vazne ochorenie obliciek
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e uzivate alebo ste v priebehu poslednych 14 dni uzivali iné lieky zname ako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) (pozri ,,Iné lieky a ONELAR*)

e uzivate fluvoxamin, ktory sa zvyc€ajne uziva na liecbu depresie, ciprofloxacin alebo enoxacin,
ktoré sa uzivaju na liecbu niektorych infekcii

e uzivate iné lieky obsahujtice duloxetin (pozri ,,Iné licky a ONELAR®).

Ak mate vysoky krvny tlak alebo ochorenie srdca, oznamte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam povie,
¢1 mate uzivat ONELAR.

Upozornenia a opatrenia
Nasleduju dovody, preco by ONELAR mohol byt pre vas nevhodny. Predtym, ako za¢nete uzivat’
ONELAR, obrat’te sa na svojho lekara, ak:
e uzivate iné lieky na liecbu depresie (pozri ,,Iné lieky a ONELAR®)
uzivate 'ubovnik bodkovany, bylinny pripravok (Hypericum perforatum)
mate ochorenie oblic¢iek
sa u vas vyskytli zachvaty (kice)
sa u vas vyskytla mania
trpite bipolarnou poruchou
mate problémy s oCami, napr. ur€ity typ glaukomu (zvyseny vnutroo¢ny tlak)
mate v anamnéze poruchy krvacavosti (lahko sa vam tvoria modriny), najméi ak ste tehotna
(pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie®)
e je u vas riziko nizkej hladiny sodika (napriklad, ak uzivate diuretika, najmé ak ste starsi)
e ste v sucasnej dobe lieCeny inym liekom, ktory méze spdsobit’ poskodenie pecene
e uzivate iné lieky obsahujuce duloxetin (pozri ,,Iné lieky a ONELAR®).
ONELAR mbze vyvolat’ pocit nepokoja alebo neschopnost’ pokojne sediet’ alebo stat’. Ak sa vam to
stane, povedzte to lekrovi.

Lieky ako ONELAR (takzvané SSRI/SNRI) mozu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri
Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni lieCby.

Myslienky na samovrazdu a zhorSenie depresie alebo uzkostnej poruchy

Ak mate depresiu a/alebo mate uzkostnu poruchu, mézu sa u vas niekedy objavit’ myslienky na
sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Ich vyskyt sa moze zvysit’ na zaciatku prvej lieCby
antidepresivami, pretoze tieto lieky G¢inkuji az po nejakom case, zvyc¢ajne po dvoch tyzdnoch,
niekedy aj neskor.

Pravdepodobnost ich vyskytu je vyssia, ak ste:
e uz predtym uvazovali o samovrazde alebo o sebaposkodeni
e mlady dospely. Informacie z klinickych §tidii preukazali zvysené riziko samovrazedného
spravania u dospelych do 25 rokov s psychickymi poruchami, ktori boli lieeni
antidepresivami.

Ak sa u vas kedykol'vek vyskytni myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, ihned’
vyhladajte svojho lekara alebo chod’te do najblizsej nemocnice.

Mobze byt potrebné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo
uzkostnu poruchu a poziadat’ ich, aby si precitali tato pisomnu informaciu. Mézete ich poziadat’, aby
vam povedali, ked’ sa im bude zdat, Ze sa zhorsila vasa depresia alebo tzkost’, alebo ich trapia zmeny
vo vasom spravani.

Deti a dospievajtci do 18 rokov

ONELAR sa za normalnych okolnosti nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
Tiez by ste mali vediet, Ze u pacientov mladsich ako 18 rokov uzivajtcich lieky z tejto skupiny je
zvySené riziko vedlajSich ucinkov, ako su pokus o samovrazdu, samovrazedné myslienky

a nepriatel'ské spravanie (prevazne agresia, protichodné spravanie a zlost’). Napriek tomu lekar moze
ONELAR predpisat’ pacientom mladsim ako 18 rokov na zaklade rozhodnutia, Ze je to v ich
najlepSom zaujme. Ak vas lekar predpisal ONELAR pacientovi mladSiemu ako 18 rokov a vy sa o tom
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chcete podrobnejsie informovat’, obratte sa, prosim, opatovne na svojho lekara. Svojho lekara tiez
informujte, ak sa u pacienta mladSieho ako 18 rokov uzivajuceho ONELAR objavia alebo zhorS$ia hore
uvedené priznaky. U tejto vekovej skupiny este neboli zistené ucinky podavania liecku ONELAR

z hladiska dlhodobej bezpecnosti tykajlce sa rastu, dospievania a vyvoja poznavacich schopnosti

a spravania.

Iné lieky a ONELAR
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liecivo licku ONELAR, duloxetin, sa pouZziva aj v inych liekoch na iné ochorenia:
e diabeticka neuropatickd bolest’, depresia, uzkost’ a inkontinencia mocu.

Je nutné vyhnut’ sa pouzivaniu viac ako jedného z tychto liekov sucasne. Overte si u svojho lekara, ¢i
uz uzivate iné lieky obsahujuce duloxetin.

O tom, ¢i mozete uzivatt ONELAR spolu s inymi liekmi, rozhodne vas lekar. Bez toho, aby ste sa
informovali u svojho lekara, nezacinajte ani neprestavajte uzivat’ akykol'vek liek, vratane vol'ne
dostupnych liekov ¢i rastlinnych lie€iv.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO): ONELAR nemate uzivat, ak sti¢asne uzivate, alebo ste

(v priebehu poslednych 14 dni) uzivali, iny antidepresivny liek nazyvany inhibitor monoaminooxidazy
(IMAO). Medzi IMAO patria napriklad moklobemid (antidepresivum) a linezolid (antibiotikum).
Uzivanie niektorého IMAO spolu s mnohymi liekmi, ktoré su viazané na lekarsky predpis, vratane
liecku ONELAR, mdze vyvolat’ vazne ¢i dokonca Zivot ohrozujice vedlajsie €inky. Ak ste prestali
uzivat’ niektory IMAO, musite pockat’ minimalne 14 dni, kym budete moct’ zacat’ uzivat ONELAR.
Zaroven, ak ste prestali uzivat’ ONELAR, musite pockat’ minimalne 5 dni, nez zacnete uzivat’ niektory
IMAO.

Lieky, ktoré sposobujui ospalost’: patria sem lieky, ktoré vam predpisuje lekar, vratane
benzodiazepinov, silnych liekov proti bolesti, antipsychotik, fenobarbitalu a antihistaminik.

Lieky, ktoré zvySuju hladinu sérotoninu: triptany, buprenorfin, tramadol a petidin, tryptofan, SSRI
(ako st paroxetin a fluoxetin), SNRI (ako je venlafaxin), tricyklické antidepresiva (ako st
klomipramin, amitriptylin), lubovnik bodkovany a IMAO (ako su moklobemid a linezolid). Tieto
lieky zvySuju riziko vzniku vedl'ajSich ucinkov; ak sa u vas pri uzivani tychto liekov spolu s lickom
ONELAR prejavia akékol'vek nezvycajné priznaky, vyhl'adajte lekara.

Ustami ufivané antikoagulancid alebo protidostickové litky: lieky na zriedenie krvi alebo na
predchadzanie tvorbe krvnych zrazenin. Tieto lieky by mohli zvysit’ riziko krvacania.

ONELAR a jedlo, napoje a alkohol
ONELAR sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Ked uzivate ONELAR, pozivajte alkohol
s opatrnost’ou.

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

e Oznamte svojmu lekarovi, ak otehotniete alebo sa usilujete otehotniet’, kym uzivate
ONELAR. ONELAR uzivajte len po konzultacii s vasim lekarom tykajicej sa mozného

prinosu a vsetkych moznych rizik pre vase nenarodené diet’a.

o Uistite sa, Ze vasa porodna asistentka a/alebo lekar vedia, ze uzivate ONELAR. UZzivanie
podobnych liekov (SSRI) v tehotenstve moze zvysit riziko zavazného stavu u doj€iat, ktory sa
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nazyva pretrvavajica pl'icna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktory spdsobuje, ze dieta
rychlejSie dycha a ma modrastu farbu. Tieto priznaky zvyc€ajne zacnu v priebehu prvych
24 hodin po narodeni. Ak sa to stane vaSmu dietat’'u, kontaktujte ihned’ svoju pérodnu
asistentku a/alebo lekara.

e Ak uzivate ONELAR ku koncu tehotenstva, mozu sa u vasho dietat’a po narodeni objavit’ isté
priznaky. Tieto sa zvycajne objavia pri narodeni alebo v priebehu niekol’kych dni po narodeni.
Medzi takéto priznaky patria napriklad ochabnuté svaly, triaska, nepokoj, problémy
s kfmenim, tazkosti s dychanim a kfce. Ak ma vase dieta akykol'vek z tychto priznakov po
narodeni, alebo mate obavy o jeho zdravie, kontaktujte svojho lekdra alebo porodnti
asistentku, ktori vam budu vediet’ poradit’.

o Ak uzivate ONELAR na konci svojho tehotenstva, je tam zvysSené riziko nadmerného
posvového krvécania, kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé prihody.
Osetrujuci lekar alebo porodna asistentka by mali vediet, Ze uzivate duloxetin, aby vam mohli
poradit’.

e Dostupné udaje o pouziti duloxetinu pocas prvého trimestra tehotenstva nepreukazali vo
vSeobecnosti zvysené riziko celkovych vrodenych chyb u dietata. Ak sa duloxetin uziva v
druhej polovici tehotenstva, méze existovat’ zvySené riziko, ze sa diet'a narodi skor (6 d’al§ich
predcasne narodenych deti na kazdych 100 zien, ktoré uzivaju duloxetin v druhej polovici
tehotenstva), vacSinou medzi 35. a 36. tyzditlom tehotenstva.

e Oznamte svojmu lekarovi, ak dojéite. Uzivanie licku ONELAR pocas dojcenia sa neodporica.
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ONELAR moze spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty. Neved'te vozidla, nepouZzivajte ani neobsluhujte
Ziadne stroje, kym nezistite, ako na vas ONELAR posobi.

ONELAR 30 mg obsahuje sacharézu a karmoizin

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Karmoizin moze sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako uzivatt ONELAR

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.

ONELAR je ur¢eny na vnutorné pouzitie. Kapsulu prehltnite veelku a zapite vodou.
Depresia a diabetické neuropaticka bolest’

Zvycajna davka liecku ONELAR je 60 mg jedenkrat denne, avsak davku, ktora je spravna prave pre
vas, vam predpise vas lekar.

Generalizovana uzkostna porucha

Odportcana pociato¢na davka liecku ONELAR je 30 mg jedenkrat denne, po ktorej u vacSiny
pacientov nasleduje davka 60 mg jedenkrat denne, avSak davku, ktora je spravna prave pre vas, vam
predpise vas lekar. Davka moZe byt upravena az na 120 mg denne na zaklade vasej odpovede na
ONELAR.

Aby ste nezabudli uzit ONELAR, uZivajte ho kazdy den v rovnakom case.
Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ako dlho mate uzivat ONELAR. Bez konzultacie so svojim
lekarom neprestavajte ONELAR uzivat, ani si sami nemeiite davku. Aby ste sa citili lepSie, je
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potrebné spravne lie¢it’ vase ochorenie. Ak sa nelieci, vase ochorenie nemusi ustipit’ a vas stav sa
mobze zhorsit’ a bude narocnejsie ho liecit’.

Ak uZijete viac liecku ONELAR, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo lieku ONELAR ako vam predpisal vas lekar, okamzite kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika. Medzi prejavy predavkovania patria ospalost’, koma, sérotoninovy
syndrom (zriedkava reakcia, ktorda moze sposobit’ pocity velkého $t’astia, ospalosti, tazkopadnost’,
nepokoj, pocit opitosti, horucku, potenie alebo stuhnutie svalov), zachvaty, vracanie a zrychleny tlkot
srdca.

AK zabudnete uzitt ONELAR

Ak ste zabudli uzit’ davku, urobte tak hned’, ako si na to spomeniete. AvSak ak sa blizi ¢as, ked’ mate
uzit’ svoju d’alsiu davku, vynechajte davku, na ktoru ste zabudli, a vezmite si iba jednu davku ako
zvycCajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. NeuZzivajte vacsie
mnozstvo lieku ONELAR ako vam bolo predpisané na jeden den.

Ak prestanete uzivatt ONELAR

NEPRESTAVAIJTE uzivat kapsuly, ak tak nenariadil vas lekar, a to ani vtedy, ak sa budete citit’
lepsie. Ak lekar dospeje k rozhodnutiu, ze uz d’alejf ONELAR nepotrebujete, vyzve vas, aby ste
najmenej dva tyzdne pred uplnym ukoncenim lieCby znizovali davky.

Niektori pacienti, ktori nahle prestali uzivat ONELAR, mali priznaky ako su:

e zavrat, pocity pichania a mravcenia alebo vnemy ako pri elektrickom Soku (najma v hlave),
poruchy spanku (Zivé sny, no¢né mory, neschopnost’ spat’), inava, ospalost’, nepokoj alebo
rozrusenie, Uzkost,, nevolnost’ (nutkanie na vracanie) alebo vracanie, trasenie (tras), bolest’
hlavy, bolest’ svalov, pocit podrazdenosti, hnacka, zvySené potenie alebo zavrat.

Tieto priznaky zvycajne nebyvaji zavazné a v priebehu niekol’kych dni odzneju, ak vSak mate
priznaky, ktoré st obtazujuce, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto uCinky st vSak zvycajne mierne az stredne zavazné a ¢asto po niekol’kych tyzdioch vymiznu.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
e Dolest hlavy, pocit ospalosti
e pocit na vracanie (nauzea), sucho v tstach

Casté (méZu postihovat’ aZ 1 z 10 osdb)

e strata chuti do jedla

e problémy so spankom, pocity nepokoja, mensia sexualna tazba, uzkost, problémy

s orgazmom alebo neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus, neobvyklé sny

e zavrat, pocit spomalenosti, tras, pocit necitlivosti vratane poruchy citlivosti, pichania alebo
palenia koze
rozmazané videnie
tinitu (vnimanie zvuku v uchu bez vonkajsieho podnetu)
pocit busenia srdca
zvyseny krvny tlak, navaly tepla
CastejSie zivanie
zapcha, hnacka, bolest’ Zaludka, nevol'nost’ (vracanie), palenie zahy alebo zazivacie tazkosti,
plynatost’
zvySené potenie, (svrbiaca) vyrazka
e Dbolest svalov, svalovy ki€
e bolestivé mocenie, ¢asté mocenie
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problémy s dosiahnutim erekcie, zmenena ejakulacia
pady (najma u starSich I'udi), inava
ubytok hmotnosti

U deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov s depresiou liecenych tymto liekom doslo na zaciatku
uzivania k urcitej strate hmotnosti. Po Siestich mesiacoch liecby vsak tieto deti a dospievajlci
nadobudli rovnaka hmotnost’ ako ich rovesnici rovnakého pohlavia.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)

zapal hrdla spésobujici zachripnutie

myslienky na samovrazdu, problémy so spankom, Skripanie zubami alebo zatinanie zubov,
pocit dezorientacie, nedostatok motivacie

nahle mimovol'né zaSklby alebo trhnutia svalov, pocit nepokoja alebo neschopnost’ pokojne
sediet’ €i stat’, pocit nervozity, porucha pozornosti, zmena vnimania chuti, problémy

s ovladanim pohybov ako s napr. chybajtica koordinacia alebo mimovolI'né pohyby svalov,
syndrom nepokojnych noh, znizena kvalita spanku

roz§irené zreni¢ky (tmavy stred oka), porucha videnia

pocit zavratu alebo ,,toCenia hlavy* (vertigo), bolest’ ucha

rychly a/alebo nepravidelny tlkot srdca

mdloby, zévrat, pocit padania alebo mdlob pri vstavani, pocit chladu v prstoch ruk a /alebo
néh

zvieranie hrdla, krvacanie z nosa

vracanie krvi, alebo ¢ierna smolnata stolica, gastroenteritida (zapal zaltidka a Criev), grganie,
problémy s prehitanim

zapal pecene, ktory moze sposobit’ bolest’ brucha a Zltnutie koze alebo oénych bielok

noc¢né potenie, zihl'avka, studeny pot, citlivost’ na slne¢né svetlo, zvyseny sklon k tvorbe
modrin

svalova strnulost’, svalové zasklby

tazkosti s mocenim alebo neschopnost’ mocit’, problémy so za¢atim mocenia, zvy$ena potreba
mocit’ v noci, potreba mocit’ vacsie mnozstvo mocu ako obvykle, zniZzenie toku mocu
neobvyklé posvové krvacanie, neobvykld menstruacia, vratane silnej, bolestivej, nepravidelne;j
alebo dlhotrvajucej menstruacie, neobvykle mierna alebo chybajica menstruacia, bolest’

v semennikoch a miesku

bolest’ v hrudi, pocit chladu, sméd, chvenie, pocit horucavy, nezvyc¢ajny spdsob chodze
prirastok hmotnosti

ONELAR moéze mat’ také uc¢inky, ktoré si nemusite uvedomovat, ako napriklad zvysenie

hladiny pecenovych enzymov alebo draslika, kreatinfosfokinazy, cukru alebo cholesterolu
v krvi.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)

zavazné alergické reakcie, ktoré spdsobuju problémy s dychanim alebo zavrat s opuchnutym
jazykom alebo perami, alergické reakcie

znizend aktivita Stitnej Zl'azy, ktora moZze spdsobit’ unavu alebo narast hmotnosti
dehydratacia, nizke hladiny sodika v krvi (najma u starSich I'udi; medzi priznaky patria pocit
zavratu, slabosti, zmétenosti, ospalosti alebo velkej inavy, pocit na vracanie, alebo vracanie,
vaznejs$imi priznakmi su mdloby, zachvaty alebo pady), syndrom neadekvatneho vyluovania
antidiuretického horménu (SIADH)

samovrazedné spravanie, mania (nadmerna aktivita, rychle striedanie myslienok a znizena
potreba spanku), halucinacie, agresivita a hnev

,sérotoninovy syndrom* (zriedkava reakcia, ktora moze spdsobit’ pocity vel'kého $tastia,
ospalosti, tazkopadnost’, nepokoj, pocit opitosti, horucku, potenie alebo stuhnutie svalov),
zachvaty

zvySeny vnutroocny tlak (glaukom)

zapal Ust, pritomnost’ svetloCervenej krvi v stolici, zapach z Ust, zapal hrubého Creva
(spdsobujtci hnacku)
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e zlyhanie pe¢ene, zIté sfarbenie pokozky alebo o¢nych biclkov (ZItacka)

e Stevensov-Johnsonov syndrom (zédvazné ochorenie, pri ktorom sa vytvaraju pluzgieriky na
kozi, v tistach, o€iach a pohlavnych organoch), zavazna alergicka reakcia spdsobujica opuch
tvare alebo hrdla (angioedém)

stiahnutie svalov Cel'uste

abnormalny zapach mocu

menopauzalne priznaky, neobvykla tvorba materského mlieka u muzov a Zien

kasel’, sipot pri dychani a dychavicnost’, ktoré mézu byt’ sprevadzané vysokymi teplotami
nadmerné krvacanie z posvy kratko po poérode (popdrodné krvacanie)

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 osob)
e zapal krvnych ciev v pokozke (kozna vaskulitida)

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

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

5. Ako uchovavat ONELAR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Uchovavajte pri
teplote do 30 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

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 ONELAR obsahuje

e Liecivo je duloxetin. Jedna kapsula obsahuje 30 mg duloxetinu (vo forme chloridu).

e Dalsie zlozky su:
Jadro pelety: zrmeny cukor (sachardza, kukuri¢ny Skrob)
Potah pelety: hypromeldza 2910/5, krospovidon typ A, sachar6za, acetosukcinat hypromelozy, trietyl-
citrat (E1505), mastenec, makrogol 8000, oxid titaniCity (E171)
Obal kapsuly: oxid titanicity (E171), Zelatina, patentna modra (E131), laurylsiran sodny, karmoizin
(E122).

Ako vyzera ONELAR a obsah balenia
ONELAR 30 mg je modro-biela tvrda gastrorezistentna kapsula. Kazda kapsula liecku ONELAR 30

mg obsahuje pelety duloxetinium-chloridu v obale, ktory ich chrani pred zalido¢nou kyselinou.

PA/Alu/PVC-Alu blister a PVC/PE/PVDC-Alu priehladny blister.
Velkost balenia: blistre po 7, 28, 30, 56, 84, 98, 100, 140, 196 a 500 kapsulach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca:
MEDOCHEMIE Ltd., Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.
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