Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06816-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Atominex 10 mg
Atominex 18 mg
Atominex 25 mg
Atominex 40 mg
Atominex 60 mg
tvrdé kapsuly

atomoxetin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete (vy alebo diet’a vo vasej

opatere) uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto 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 alebo vaSmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V nasledujucich ¢astiach sa slovo ,,vy* uvadza vo vyzname vy alebo diet’a vo vaSej opatere.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1.  Coje Atominex a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Atominex
3. Ako uzivat Atominex

4.  Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Atominex

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Atominex a na ¢o sa pouZiva

Na ¢o sa pouZiva

Atominex obsahuje atomoxetin a pouziva sa na liecbu hyperkinetickej poruchy (poruchy pozornosti
s hyperaktivitou — ADHD, z anglického vyrazu ,,Attention-Deficit and Hyperactivity Disorder”).
Pouziva sa u deti starSich ako 6 rokov, dospievajucich a dospelych.

Pouziva sa iba ako sucast’ celkovej liecby ochorenia, ktoré vyzaduje aj postupy bez pouzitia liekov,
ako je napriklad poradenstvo a behavioralna terapia (zamerana na spravanie pacienta).

Nepouziva sa ako liecba ADHD u deti mladSich ako 6 rokov, ked’Ze nie je zname, ¢i je tento liek
u tychto pacientov uc¢inny a bezpec¢ny.

U dospelych sa Atominex pouZziva na liecCbu ADHD vtedy, ked’ st priznaky vel'mi neprijemné a maju
vplyv na vasu pracu alebo spolocensky zivot a priznaky tohto ochorenia ste mali uz v detstve.

Ako ucinkuje

Atominex zvySuje mnoZzstvo noradrenalinu v mozgu. Noradrenalin je telom produkovana chemicka
latka, ktora u pacientov s ADHD zvySuje pozornost’ a znizuje impulzivnost’ a hyperaktivitu. Tento liek
vam bol predpisany, aby vam pomohol zvladat’ prejavy ADHD. Tento liek nie je stimulantom
(povzbudzujticim liekom), a preto nie je ndvykovym liekom.

Ked’ za¢nete uzivat’ tento liek, mdze trvat’ niekol’ko tyzdiov, kym dojde k Gplnému zlepSeniu vasich
prejavov.

Co je ADHD
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Pre deti a dospievajucich s ADHD je tazké pokojne sediet’ a tazko sa sustred’uju. Nie je to ich chyba,
ze to nedokazu. Mnohé deti a mladi l'udia vynakladaji vel’ki ndmahu, aby to dokazali. Ale ak maj
ADHD, moze im to v kazdodennom Zivote sposobovat’ problémy. U deti a dospievajiacich s ADHD sa
moézu vyskytnut’ problémy s uc¢enim a domacimi ulohami. Je pre nich tazké dobre sa spravat’ doma,

v Skole alebo inde. ADHD nema4 vplyv na inteligenciu diet’at’a ani mladého ¢loveka.

Dospelym s ADHD robia problémy tie isté Cinnosti ako det'om, ale méze to znamenat’, ze maju
problémy s pracou, vztahmi, nizkym sebavedomim, vzdelavanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atominex

Neuzivajte Atominex, ak

- ste alergicky (precitliveny) na atomoxetin alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek Atominexu
(uvedenych v Casti 6).

- ste v priebehu ostatnych dvoch tyzdnov uzivali liek znamy ako inhibitor monoaminooxidazy
(IMAO), napriklad fenelzin. IMAO sa niekedy pouzivaju pri depresiach a d’alSich problémoch
spojenych s dusevnym zdravim. UZivanie Atominexu spolu s IMAO md&ze spdsobit’ zavazné
vedlajsie uinky alebo ohrozit’ vas zivot. (Taktiez je treba pockat’ aspon 14 dni po skon¢eni
liecby Atominexom a az potom uzit IMAO).

- mate ochorenie o¢i, ktoré sa nazyva glaukom s tizkym uhlom (zvyseny vnutroo¢ny tlak).

- mate vazne problémy so srdcom, ktoré mozu byt ovplyvnené zvysenim srdcového rytmu
a/alebo krvného tlaku, ako dosledok uzivania Atominexu.

- mate vazne problémy s krvnymi cievami v mozgu — napriklad mozgova prihoda (porazka),

opuch a vydutina ¢asti krvnej cievy (aneuryzma) alebo zizené ¢i nepriepustné krvné cievy.
mate naddor na nadoblicke (feochromocytom).

Neuzivajte Atominex, ak sa vas tyka ¢okol'vek uvedené vyssie. Ak si nie ste isty, predtym ako uZzijete
Atominex, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom. Atominex totiz moze tieto problémy
zhorsit’.

Upozornenia a opatrenia

Dospeli aj deti si maji byt vedomi nasledujticich upozorneni a opatreni. Predtym, ako za¢nete uzivat’

Atominex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:

- samovrazedné myslienky alebo sklony k pokusu o samovrazdu.

- problémy so srdcom (vratane srdcovych chyb) alebo zvysent srdcovu ¢innost’. Atominex moze
zvySovat vasu srdcovi frekvenciu (pulz). U pacientov so srdcovymi chybami bola hlasena
nahla smrt’.

- vysoky krvny tlak. Atominex méze zvySovat’ krvny tlak.

- nizky krvny tlak. Atominex moze sposobovat’ zavraty alebo mdloby u I'udi s nizkym krvnym
tlakom.

- problémy s nahlymi zmenami tlaku alebo srdcového rytmu.

- srdcovocievne ochorenie alebo ste v minulosti prekonali mozgova prihodu.

- problémy s peceniou. Mozno budete potrebovat’ nizsiu davku.

- psychotické reakcie, vratane halucinacii (poCujete neexistujuce hlasy alebo vidite neexistujice
veci), verite veciam, ktoré nie su skutocné alebo ste podozrievavy.

- maniu (pocity euforie alebo nadmerného vzrusenia, ktoré spdsobuju nezvycajné spravanie)

a objavuje sa u vas nepokoj.

- agresivne pocity.

- pocity nepriatel'stva a hnevu (hostilita).

- epilepsiu alebo ste mali zachvaty z akychkol'vek pricin. Atominex mdze viest’ ku zvySeniu
frekvencie epileptickych zachvatov.

- int naladu ako obvykle (vykyvy nalad) alebo sa citite vel'mi nes$t’astny.

- problémy so sebakontrolou, opakované zasklby na réznych Castiach tela alebo opakujete
niektoré zvuky a slova.
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Ak sa u vas objavilo ¢okol'vek z vyssie uvedeného, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi pred zaciatkom lieCby. Je to dolezité preto, lebo Atominex mdze tieto problémy zhorsit’.
Lekar bude chciet’ sledovat, ako tento lieck na vas pdsobi.

Sérotoninovy syndrom

Sérotoninovy syndrom je potencialne Zivot ohrozujuci stav, ktory sa moze vyskytnit’ pri uzivani
Atominexu v kombinacii s niektorymi inymi liekmi (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky a Atominex“). Prejavy a
priznaky sérotoninového syndrému moézu zahfnat’ kombinaciu nasledujucich: zmétenost, nepokoj,
nekoordinovanost’ a stuhnutost’, halucinacie, bezvedomie, rychly tlkot srdca, zvySena telesna teplota,
rychle zmeny krvného tlaku, potenie, navaly horucavy, tras, hyperaktivne reflexy, nevolnost’, vracanie
a hnacka. Ak si myslite, Ze mate sérotoninovy syndrém, okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na
najbliz§iu pohotovost’.

Liecba Atominexom moZe sposobit’, Ze sa budete citit’ agresivne, nepriatel’sky alebo nasilne; alebo
zhorsit’ tieto priznaky, ak boli pritomné pred liecbou. M6ze tiez spdsobit’ nezvycajné zmeny v spravani
alebo nalade (vratane fyzického napadnutia, vyhrazného spravania a myslienok na ublizovanie inym).
Ak vy alebo vasa rodina a/alebo priatelia spozorujete niektort z tychto reakcii, ihned’ sa porad’te so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Co bude lekar zistovat’ predtym, ako zatnete uZivat’ Atominex
Tieto kontroly maju rozhodntt,, ¢i je Atominex pre vas tym spravnym liekom.

Lekar zmeria:

- aky je vas krvny tlak a srdcova frekvencia (pulz) pred za¢iatkom uzivania a po¢as uzivania
Atominexu.

- udeti a dospievajucich vysku a hmotnost’ pocas uzivania Atominexu.

Lekar sa bude informovat’:

- o vSetkych d’alsich liekoch, ktoré uzivate.

- ¢i sa u niektorého ¢lena rodiny v minulosti vyskytlo nevysvetliteI'né umrtie.

- o vSetkych d’alsich zdravotnych problémoch (ako st problémy so srdcom), ktoré sa mohli
vyskytnut’ u vas alebo vo vasej rodine.

Je dolezité, aby ste poskytli ¢o najviac informacii. Lekarovi to pomdze pri rozhodovani, ¢i je
Atominex pre vas tym spravnym liekom. Lekar moze rozhodnut’, ze predtym, ako zacnete uzivat tento
liek, su este potrebné d’alSie lekarske vySetrenia.

Iné lieky a Atominex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis.

Vas lekar rozhodne, ¢i mozete Atominex uzivat' s inymi liekmi a v niektorych pripadoch bude mozno
lekar musiet’ upravovat’ alebo zvySovat’ vasu davku ovel'a pomalSie.

Neuzivajte Atominex spolu s liekmi, ktoré sa nazyvaji IMAO (inhibitory monoaminooxidazy)
a pouZzivaju sa na liecbu depresie. Pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Atominex*.

Ak uzivate iné lieky, Atominex moze ovplyvnit’ kvalitu ich u¢inku alebo sposobit’ vedlajsie G¢inky.
Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, porad’te sa pred uzivanim Atominexu s lekarom alebo
lekérnikom:
- lieky, ktoré zvySuju krvny tlak alebo sa pouzivaju na kontrolu krvného tlaku.
- lieky, ako st antidepresiva, napriklad imipramin, venlafaxin, mirtazapin, fluoxetin a paroxetin.
- niektoré antidepresiva, opidty ako tramadol a lieky pouzivané na liecbu migrény nazyvané
triptany. Tieto lieky sa m6zu vzdjomne ovplyviiovat’ s Atominexom a mézu viest' k
sérotoninovému syndromu, teda potencialne Zivot ohrozujicemu stavu. (Pozri ¢ast’ 2,
Upozornenia a opatrenia, Sérotoninovy syndrom).
- niektoré lieky proti kasl'u a nddche obsahujtce lieCiva, ktoré mézu ovplyviiovat krvny tlak. Ked’
dostanete tieto lieky, je dolezité poradit’ sa s lekarnikom.

3
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- niektoré lieky pouzivané na lie¢bu dusevnych ochoreni.

- lieky, ktoré st zname tym, ze zvySuju riziko zachvatov.

- niektoré lieky, ktoré sposobuju, ze Atominex bude zostavat’ v tele dlhsiu dobu ako zvycajne (ako
napr. chinidin a terbinafin).

- salbutamol (liek na astmu) uzivany peroralne (astami) alebo poddvany injekéne mdze spdsobit,
ze budete citit’, Ze vam srdce busi rychlejsie, to vSak nezhorsi vasu astmu.

Lieky uvedené nizSie mozu viest’ k zvySeniu rizika nepravidelného srdcového rytmu pri uzivani spolu
s Atominexom:

- lieky pouzivané na kontrolu srdcového rytmu.

- lieky, ktoré menia koncentraciu soli v krvi.

- lieky na prevenciu a lie¢bu maldrie.

- niektoré antibiotik4 (ako su erytromycin a moxifloxacin).

Ak si nie ste isty, i su lieky, ktoré uzivate, stiCast'ou vyssie uvedeného zoznamu, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika pred zac¢iatkom uzivania Atominexu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Nie je zname, ¢i tento liek m6ze mat’ vplyv na nenarodené dieta alebo prechadza do materského
mlieka.

Tento liek sa pocas tehotenstva nema uzivat’, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Preto, ak doj¢ite, mate sa vyhnut uzivaniu tohto licku alebo prerusit’ dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po uziti Atominexu mdzete pocit'ovat’ unavu, ospalost’ alebo zavrat. Pri vedeni vozidla alebo obsluhe
strojov musite byt opatrny, az kym nezistite, ako na vas Atominex posobi. Ak sa citite unaveny,
ospaly alebo mate zdvrat, neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

Dolezité informacie o obsahu kapstil

Neotvarajte kapsuly Atominexu, pretoze ich obsah moze podrazdit’ o¢i. Ak obsah kapstl pride do
kontaktu s okom, zasiahnuté oko ihned’ vyplachnite vodou a porad’te sa s lekdrom. Ruky a iné Casti
tela sa maju tiez ihned’ oplachnut’ vodou, ak prisli do kontaktu s obsahom kapsul.

3. AKko uzivat’ Atominex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Atominex sa zvycCajne uziva jedenkrat alebo dvakrat denne (rano a neskoro popoludni alebo
podvecer).

Deti nemajt uzivat’ tento liek bez pomoci dospelych.

Ak ste pri uzivani Atominexu jedenkrat denne ospaly alebo citite nevol'nost’, lekar méze zmenit’ vase
uzivanie lieku na dvakrat denne.

Kapsuly sa maju prehitat’ celé, s jedlom alebo bez jedla.
Kapsuly sa nemaju otvarat’, ich obsah sa nema vyberat’ a uzivat’ Ziadnym inym spdsobom.
Pravidelné uzivanie lieku kazdy den v tom istom ¢ase vam pomoze na davku nezabudntit.

Aka davka lieku sa ma uZzivat’

AKk ste diet’a alebo dospievajuci (6 rokov a star$i)

Vas lekar vam povie, ak(l davku Atominexu mate uzivat’ a vypocita ju na zaklade vaSej telesnej
hmotnosti. LieCbu za¢ne najprv nizSou davkou, ktorta bude postupne zvySovat’ az na davku
Atominexu, ktort potrebujete podla vasej telesnej hmotnosti:
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- Telesna hmotnost’ do 70 kg: po€iato¢na celkova denna davka je 0,5 mg na kg telesnej hmotnosti
minimalne 7 dni. Potom sa vas lekar moze rozhodnit’ zvysit’ tto davku na zvyc¢ajni udrziavaciu
davku asi 1,2 mg na kg telesnej hmotnosti denne.

- Telesna hmotnost’ nad 70 kg: pociatocna celkova dennd davka je 40 mg minimalne 7 dni. Potom
sa vas lekar moze rozhodnut’ zvysit’ tato davku na zvycajnu udrziavaciu davku 80 mg denne.
Maximalna denna davka, ktora vam lekar predpise, je 100 mg.

Dospeli
Liecba Atominexom m4 zacat’ celkovou dennou davkou 40 mg poc¢as minimdlne 7 dni. Lekar sa

potom mdze rozhodnut’ zvysit’ tato davku na zvycajnu udrziavaciu davku 80 mg - 100 mg denne.
Maximaélna denna davka, ktora vam lekar predpise, je 100 mg.
Ak maéte problémy s pecenou, lekdr vdm moze predpisat’ nizsiu davku.

Ak uZijete viac Atominexu, ako mate

Ak uzijete vacsiu davku, ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo najblizsie oddelenie
lekarskej pohotovosti a povedzte im, kol’ko kapsul ste uzili. NajcastejSie hldsenymi priznakmi pri
predavkovani su traviace problémy, ospalost’, zavrat, tras a nezvycajné spravanie. Vel'mi zriedkavo
bol hlaseny aj sérotoninovy syndrém, potencialne Zivot ohrozujuci stav. (Pozri ¢ast’ 2, Upozornenia a
opatrenia, Sérotoninovy syndrom).

Ak zabudnete uzit’ Atominex

Ak ste vynechali davku, uZite ju o najskor, avSak v priebehu 24-hodinového obdobia nesmiete uzit’
viac ako je vasa celkova denna davka. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak prestanete uzivat’ Atominex
Ak prestanete uzivat’ Atominex, zvyc¢ajne sa neobjavia ziadne vedlajsie uinky, ale priznaky ADHD
sa vam mozu vratit. Skor ako ukoncite liecbu, porad’te sa so svojim lekarom.

Co bude lekar robit’ potas vasej lie¢by
Lekar urobi niekol’ko vySetreni:
- pred zaciatkom vasej lieCby — aby si bol isty, Ze Atominex je bezpecny a bude pre vas prospesny.
- po zaciatku vasej lieCby — budu sa vykonavat aspon kazdych 6 mesiacov, ale pravdepodobne
CastejSie.

Budu sa vykonavat’ aj pri zmene davkovania. K tymto vySetreniam patri:
- meranie vy$ky a hmotnosti u deti a dospievajtcich,
- meranie krvného tlaku a srdcovej frekvencie,
- zistovanie, ¢i mate nejaké tazkosti alebo ¢i sa pocCas uzivania Atominexu zhorsili vedl'ajsie
ucinky.

Dlhodoba liec¢ba
Atominex nebudete musiet’ uzivat’ stale. Ak uzivate Atominex dlhSie ako rok, lekar vasu lie¢bu posudi
a zisti, ¢i je liek eSte potrebny.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hoci u niektorych l'udi sa vedl'ajsie G€inky vyskytnt, vacSina l'udi zisti, Ze im Atominex pomaha. Vas

lekar sa s vami o tychto vedl'ajsich G¢inkoch porozprava.

Niektoré vedlajSie ucinky moézu byt zavazné. Ak sa u vas objavia niektoré z nizSie uvedenych
vedlajSich ucinkov, vyhPadajte ihned’ lekara.
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Menej ¢asté (postihujii menej ako 1 zo 100 osob):
- pocit busenia srdca alebo buSenie srdca, nepravidelna srdcova ¢innost’
- samovrazedné myslienky alebo pocity
- pocity agresie
- pocity nepriatel’'stva a hnevu (hostilita)
- vykyvy alebo zmeny nalad
- zavazné alergické reakcie s priznakmi:
= opuchu tvare a hrdla
= dychacich tazkosti
= zihlavky (malé vyvysSené, svrbiace miesta na kozi)
- zachvaty kr¢ov
- psychické priznaky vratane halucinacii (poCujete neexistujiice hlasy alebo vidite neexistujlice
veci), verite veciam, ktoré nie s skutocné alebo ste podozrievavy

U deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov je zvySené riziko vyskytu takych vedlajSich
ucinkov, akymi si:

- samovrazedné myslienky alebo pocity (postihuju menej ako 1 zo 100 0sob)

- vykyvy alebo zmeny nalad (postihuji menej ako 1 z 10 osob)

Dospeli maji zniZené riziko vyskytu (postihuju menej ako 1 z 1 000 osob) takych vedl’ajSich

ucinkov akymi su:

- zachvaty kr¢ov

- psychotické priznaky vratane halucinacii (pocujete neexistujuce hlasy alebo vidite neexistujuce
veci), verite veciam, ktoré nie st skutocné alebo ste podozrievavy

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 osdb):
- poskodenie pecene

Thned’ prestaiite uzivat’ Atominex a vyhl’adajte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory
z nasledovnych priznakov:

- tmavy moc

- zIta koza alebo ZIté oci

- bolest’ brucha po jeho stlaceni (citlivost’ brucha) na pravej strane hned’ pod rebrami

- nevysvetlite'né nutkanie na vracanie (nevol'nost)

- Unava

- svrbenie

- priznaky podobné chripke

Medzi d’alSie vedl’ajSie icinky patria nasledujuce. AK sa stant zavaZznymi, informujte o tom
vasho lekara alebo lekarnika.

VePmi Casté vedlajsie ucinky (postihuju viac ako 1 z 10 osbb)

DETI a DOSPIEVAJUCI starsi ako 6 rokov DOSPELI
- bolest hlavy - pocit nevolnosti
- bolest’ zaludka - sucho v tstach
- znizend chut do jedla (strata pocitu hladu) - Dbolest’ hlavy
- nevolnost - zniZena chut do jedla (strata pocitu hladu)
- vracanie - problémy so zaspavanim, neruSenym spankom
- ospalost’ a v€asnym prebudzanim
- zvyseny krvny tlak - zvyseny krvny tlak
- zvySena srdcova frekvencia (pulz) - zvySena srdcova frekvencia (pulz)
Tieto u¢inky mozu po Case u va¢siny pacientov
vymiznat'.
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Casté vedlajsie G&inky (postihujii menej ako 1 z 10 0sob)

DETI a DOSPIEVAJUCTI starsi ako 6 rokov

DOSPELI

podrazdenost’ alebo agitacia (nepokoj)
problémy so spankom vratane vcasného
prebudzania

depresia

pocity smutku alebo beznadeje

pocit uzkosti

tiky

velké zrenice (tmavy stred oka)

zéavrat

zapcha

strata chuti do jedla

zaludocna nevolnost’, porucha travenia
opuchnuta, zaCervenana alebo svrbiaca koza
vyrazka

lahostajnost’ (letargia)

bolest’ na hrudi

unava

ubytok hmotnosti

pocity nepokoja

znizeny zaujem o sex

porucha spanku

depresia

pocity smutku alebo beznadeje

pocit uzkosti

zavrat

nezvycajna chut’ alebo zmena chuti, ktora
neprechadza

tras

mravcenie alebo necitlivost ruk a néh
ospalost, spavost’, pocit unavy

zapcha

bolest’ zaludka

porucha travenia

,vetry” (nadivanie)

vracanie

navaly tepla alebo s¢ervenanie

pocit busenia srdca alebo busenie srdca
opuchnutd, zaCervenana alebo svrbiaca koza
zvysené potenie

vyrazka

problémy s moc¢enim ako neschopnost’ mocit’
(zadrziavanie mocu), ¢asté mocenie alebo
neschopnost’ zacat’ mocit’, bolest’ pri moceni
zapal prostaty (prostatitida)

bolest’ slabin u muzov

neschopnost’ dosiahnut’ erekciu
oneskoreny orgazmus

problémy s udrzanim erekcie
menstruacné kice

nedostatok sily alebo energie

unava

lahostajnost’ (letargia)

zimnica

podrazdenost’, nervozita

pocit smidu

ubytok hmotnosti
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Menej ¢asté vedl'ajsie Ucinky (postihujii menej ako 1 zo 100 0s6b)

DETI a DOSPIEVAJUCI starsi ako 6 rokov DOSPELI
- mdloby - nepokoj
- tras - tiky
- migréna - mdloby
- rozmazané videnie - migréna

- mnezvycajné pocity na kozi, ako palenie,
bodanie, svrbenie alebo mravcéenie

- mravcenie alebo necitlivost’ ruk alebo n6h

- zachvaty

- pocit busenia srdca alebo busenie srdca
(predizeny QT interval)

- namahavé dychanie

- zvySen¢ potenie

- svrbiaca koza

- nedostatok sily alebo energie

rozmazané videnie

nepravidelny srdcovy rytmus (predizeny QT
interval)

pocit chladu v prstoch na rukach a nohach
bolest’ na hrudi

namahavé dychanie

vyvysené Cervené svrbiace vyrazky (zihl'avka)
svalové st’ahy

nutkanie na mocenie

nezvycajny alebo chybajuci orgazmus
nepravidelna menstruacia

zlyhanie ejakulacie

Zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuju menej ako 1

z 1 000 0s0b)

DETI a DOSPIEVAJUCI starsi ako 6 rokov

DOSPELI

I

- slaby obeh krvi, ktory zapri¢inuje necitlivost’
a bledost’ palcov a prstov na nohach
(Raynaudova choroba)

- problémy s mocenim ako neschopnost’ zacat’

mocit’ alebo Casté mocenie, bolest’ pri moceni

- dlhotrvajuce a bolestivé erekcie
- bolest’ slabin u muzov

TN

bledost’ palcov a prstov na nohach
(Raynaudova choroba)
dlhotrvajtice a bolestivé erekcie

Nezname (Castost’ vyskytu nie je znama z dostupnych udajov)

DETI a DOSPIEVAJUCI starsi ako 6 rokov

- mimovolné Skripanie zubami (bruxizmus)

Ucinky na rast

U niektorych deti sa pri zaciatku uzivania Atominexu vyskytuje spomalenie rastu (hmotnosti a vysky).
Ale pocas dlhodobe;j liecby deti znovu dosiahnu hmotnost’ a vysku primeranu svojmu veku.

Lekar bude priebezne sledovat’ hmotnost’ a vysku vasho dietata. Ak vase dieta nebude rast’ alebo
priberat’, ako by malo, lekar moze vasmu diet’at'u zmenit’ davku lieku alebo sa moze rozhodnut’, Ze na

urcity Cas u dietat’a lieCbu Atominexom prerusi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ 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’ Atominex

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po ,,EXP*. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znaky poSkodenia lieku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Atominex obsahuje

- Liecivo je hydrochlorid atomoxetinu. Kazda tvrda kapsula obsahuje hydrochlorid atomoxetinu,
ktorého mnozstvo zodpoveda 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg alebo 60 mg atomoxetinu.

- Dalsie zlozky st predzelatinovany kukuriény $krob, stearat hore¢naty, oxid titanigity, elatina,
potravinarsky Cierny atrament 10A1 (obsahujuci Selak 45 % (z toho 20 % esterifikovany)
v etanole, Cierny oxid Zelezity, propylénglykol, hydroxid amoénny 28 %).
Atominex 18 mg: ZIty oxid zelezity.
Atominex 25 mg a 40 mg: indigokarmin.
Atominex 60 mg: zIty oxid Zelezity, indigokarmin.

Ako vyzera Atominex a obsah balenia

Atominex 10 mg: biela kapsula vel'kosti 4 potladena ¢iernym atramentom so symbolom ,,10%
obsahujuca biely az takmer biely prasok.

Atominex 18 mg: svetlozlto-biela kapsula velkosti 4 potlacena ¢iernym atramentom so symbolom
, 18 obsahujlca biely az takmer biely prasok.

Atominex 25 mg: bielo-modra kapsula velkosti 4 potlacena Ciernym atramentom so symbolom ,,25
obsahujuca biely az takmer biely prasok.

Atominex 40 mg: modra kapsula velkosti 3 potlacend Ciernym atramentom so symbolom ,,40
obsahujuca biely az takmer biely prasok.

Atominex 60 mg: modro-svetlozlta kapsula velkosti 1 potlacena ¢iernym atramentom so symbolom
,00% obsahujtica biely az takmer biely prasok.

Kapsuly st balené v PVC/Aclar/PVC/Al blistroch, PVC/PVDC/ALl blistroch vlozenych do papierovej
Skatulky.

Atominex je dostupny v baleniach po:

Atominex 10 mg, 18 mg

7, 14, 28, 30, 56, 84, 60, 90 kapstl.

Atominex 25 mg, 40 mg, 60 mg

7, 14, 28, 30, 56, 84, 60, 90, 98 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobca

S.C. ZENTIVA S.A.

B-dul. Theodor Pallady nr. 50 sector 3
Bukurest

Rumunsko

LABORMED- PHARMA S.A.
44B Theodor Pallady Blvd.
The 3rd district

032266 Bukurest’

Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:
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Ceska republika, Estonsko, Slovensko: Atominex
Rumunsko: ATOMOXETINA ZENTIVA
Nemecko: Atomoxetin Zentiva

Spojené kralovstvo: Atomoxetine

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2025.
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