Pribalova informace: informace pro uzivatele

Elontril 150 mg
Elontril 300 mg
tablety s Fizenym uvoliiovanim
(bupropioni hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento piipravek byl piedepsan 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 Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Elontril a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Elontril uZivat
Jak se piipravek Elontril uZiva

Mozné nezadouci ¢inky

Jak ptipravek Elontril uchovévat

Obsah baleni a dalSi informace

oarwNE

1. Co je pripravek Elontril a k ¢emu se pouziva

Elontril je pfipravek, ktery Vam piedepsal 1ékat k 16¢bé deprese. Pravdépodobné reaguje v mozku
s latkami, které se nazyvaji noradrenalin a dopamin a které souviseji se vznikem deprese.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Elontril uZivat
Neuzivejte pripravek Elontril:

- jestliZe jste alergicky(&) na bupropion nebo na kteroukoli dal3i sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6);

- uZivate-li jiné pFipravky, které obsahuji bupropion;

- jestliZze u Vas byla diagnostikovana epilepsie nebo jste jiz nékdy mél(a) néjakou formu
kiedi;

- jestliZe mate nebo jste mél(a) poruchu p¥ijmu potravy (napf. bulimie nebo anorexie
nervosa);

- jestlize mate nddor mozku;

- jestliZe jste po dlouhodobé a/nebo intenzivni konzumaci alkoholu nahle zastavil(a) jeho
ptijem nebo se k tomu chystate;

- trpite-li zavaZznym onemocnénim jater;

- JestliZe jste béhem uzivani ptipravku Elontril nahle ukong¢il(a) uzivani sedativ nebo mate-li
to v planu;

- jestlize uZivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) jiné pFripravky k 1é¢bé deprese,
které se nazyvaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Plati-li pro Vas néktery z vySe zminénych bodi, informujte o tom svého 1ékate, aniz byste uZil(a)
pripravek Elontril.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Elontril se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Déti a dospivajici
Ptipravek Elontril se nedoporucuje podavat détem do 18 let. U déti do 18 let 1é¢enych antidepresivy
existuje zvysené riziko vyskytu sebevrazednych myslenek a sebevrazedného chovani.

Dospéli

Pied zahdjenim 1é¢by pripravkem Elontril Vas 1ékatf musi védét:
e zda pravidelné naduZzivate alkoholické napoje;
e zda mate cukrovku (diabetes mellitus), kterou lé¢ite inzulinem nebo tabletami;
e zda jste prodélal(a) zavazné poranéni hlavy nebo traz hlavy.

Ukazalo se, ze Elontril je pti¢inou kie¢i u zhruba 1 z 1 000 pacientii. Tento nezadouci uéinek se Casteji
vyskytuje u pacienti patiicich do vySe vyjmenovanych skupin. Vyskytnou-li se u Vas béhem 1é¢by
kieCe, prestante uzivat piipravek Elontril. Dale jiz neuZivejte tento piipravek a vyhledejte svého
lékare.

e Trpite-li bipolarni poruchou (pfehnané zmény nalad), Elontril by mohl piivodit vzplanuti
z&chvatu (epizody) tohoto onemocnéni.

e Trpite-li onemocnénim jater nebo ledvin, muzete byt vice nachylny(4) ke vzniku
nezadoucich ucinkd.

Plati-li pro Vas néktery z vy$e zminénych bodi, diive neZ za¢nete uZivat piipravek Elontril,
informujte o tom svého lékate. Vas 1ékat Vas mize blize sledovat nebo navrhnout jinou lé¢bu.

Sebevrazedné myslenky a zhorSovani Vasi deprese

Jste-li depresivni, mohou se n€kdy u V4&s objevit myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu. Tyto
stavy se mohou zhorSovat, kdyZ poprvé zaénete uzivat antidepresiva, protoze tyto ptipravky potiebuji
ur¢itou dobu k nastupu uéinku, coz jsou obvykle dva tydny, nékdy i déle.

e se U Vasjiz diive vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozovani;

e jste mlady dospély/mlada dospéla. Informace z klinickych studii ukazuji na zvy3ené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let, kteti maji psychiatrické poruchy a ktefi
byli 1éceni antidepresivy.

Vyskytnou-li se u Vas kdykoliv mySlenky na sebeposSkozovani nebo sebevrazdu, neprodlené
kontaktujte svého lékai‘e nebo navstivte nemocnici.

MiiZe Vam pomoci svéFit se pfibuznému nebo blizkému pf¥iteli, Ze mate deprese a poZadat je, aby
si precetli tuto pribalovou informaci. MuzZete je pozadat, aby Vam fekli, pokud si mysli, Ze se Vase
deprese zhorSuje nebo pokud jsou znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Dalsi lécivé pitipravky a pFipravek Elontril

UZivate-li, nebo jste uZival(a) jind antidepresiva, kterd se nazyvaji inhibitory monoaminooxidazy
(IMAOQ) v poslednich 14 dnech, sdélte to svému lékari, aniZ byste uZival(a) piipravek Elontril (viz
také Neuzivejte piipravek Elontril, bod 2).

Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uZivat. To se tyka i bylinnych ptipravka nebo vitamini, véetné
piipravku, které jste si koupil(a) sém(sama). Lékai miize zménit davkovani piipravku Elontril, nebo
navrhne zménu U jinych 1éka, které uZivéate.

Nékteré piipravky se nesmi kombinovat s pfipravkem Elontril. N¢které z nich mohou zvysit
moznost vzniku epileptickych zachvati nebo kieci. Jiné piipravky mohou zvysit riziko vzniku jinych

nezédoucich u€inkl. Neékteré piiklady jsou uvedeny nize, ale neni to Uiplny seznam.
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Riziko kie¢i mize byt vyssi nez obvykle:

uZivate-li jiné pripravky k 1é¢bé deprese nebo jinych psychiatrickych onemocnéni;
uzivate-li theofylin k 1é¢bé praduskového astmatu nebo onemocnéni plic;

uzivate-li tramadol k 1é¢b¢ silné bolesti;

uzivate-li sedativa nebo chystate-li se tuto 1é¢bu ukongit, zatimco uZivate ptipravek Elontril
(viz Neuzivejte pripravek Elontril, bod 2);

uzivate-li pripravky k 1é¢bé malarie (jako jsou meflochin nebo chlorochin);

uzivate-li stimulaé¢ni nebo jiné pripravky ke kontrole Vasi télesné hmotnosti nebo chuti
k jidlu;

uzivate-li kortikosteroidy (iisty nebo injekéné);

uzivate-li antibiotika, ktera se nazyvaji chinolony;

uzZivate-li néktery druh antihistaminik, po kterém se muZete citit ospaly(a);

uzivate-li pripravky k 1é¢bé cukrovky (diabetes mellitus).

Plati-li pro Vas nékteré z vySe uvedenych skute¢nosti, diive nez za¢nete uzivat ptipravek Elontril,
informujte o tom svého lékate. Vas 1ékat zvazi piinos a rizika Vasi 1é¢by piipravkem Elontril.

Vyskyt dalSich neZadoucich u¢inki miiZe byt vyssi nez obvykle:

e uZivéate-li jiné pFipravky k 1é¢bé deprese (napt. amitriptilin, fluoxetin, paroxetin, dosulepin,
desipramin nebo imipramin) nebo piipravky k 1écbé jinych psychiatrickych onemocnéni (napft.
klozapin, risperidon, thioridazin nebo olanzapin);

e uZivate-li pripravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby (levodopa, amantadin nebo orfenadrin);

e uZivate-li pfipravky, které mohou ovlivnit schopnost Vaseho téla pripravek Elontril
rozkladat (karbamazepin, fenytoin, valproat);

e uZivate-li nékteré pripravky, které jsou podavany K 1é¢bé nadori (napi. cyklofosfamid,
ifosfamid);

e uZivate-li tiklopidin nebo klopidogrel, které jsou podavany piredevsim k prevenci
mrtvice;

e uZivate-li nékteré beta-blokatory (napt. metoprolol);

e uZivate-li nékteré pripravky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (propafenon nebo flekainid);

e pouZzivate-li nikotinové naplasti, aby Vam pomohly piestat koufit.

Plati-1i pro Vas cokoli z vy$e uvedenych skute¢nosti, informujte o tom svého 1ékate dfive, nez
zacnete pripravek Elontril uzivat.
Elontril miiZe byt méné ucinny:

e uzivate-li ritonavir nebo efavirenz, pripravky k 1é¢bé infekce virem HIV.
Pokud se Vs to tyka, informujte o tom svého I1ékate. Lékat zkontroluje, jak dobie na Vas piipravek
Elontril piisobi. MiiZe byt zapottebi Vasi davku zvysit nebo zménit Vasi antidepresivni 1é¢bu. Davku
ptipravku Elontril bez porady s Iékafem nezvysujte, jelikoZ by mohlo dojit ke zvySenému riziku
vyskytu nezadoucich u¢inku, veetné kiedi.
Elontril miie zpiisobit, Ze jiné léky mohou byt méné ucinné:

e uZivate-li tamoxifen k 1é¢bé karcinomu prsu.

Pokud se Vas to tykd, informujte o tom svého 1ékaie. MiiZe byt zapotiebi zménit Vasi antidepresivni
1é¢bu.

o pokud uZivate digoxin k 1é¢bé srdeénich obtiZzi.
Pokud se V&s toto tykd, sdélte to svému l1ékafi. Je mozné, Ze Vam bude 1ékai muset upravit davku
digoxinu.
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Pripravek Elontril s alkoholem

Alkohol miize mit vliv na zpusob, jakym ptipravek Elontril funguje. Pokud se ptipravek Elontril

a alkohol uzivaji spole¢né, mohou ve vzacnych pripadech ovliviiovat nervovy systém nebo dusevni
stav pacienta. Néktefi pacienti mohou v pribéhu uzivani piipravku Elontril pozorovat zvySenou
vnimavost k alkoholu. Proto Vam mutize 1ékat doporucit, abyste béhem 1é¢by piipravkem Elontril
nepil(a) alkohol (pivo, vino nebo destilat) nebo jenom v omezeném mnoZstvi. V ptipadg, Ze pijete
vét§i mnozstvi alkoholu, vSak nepiestavejte s pitim nahle: mohlo by Vas to vystavit riziku vzniku kiec¢i
(zachvatt).

Nez zacnete Elontril uzivat, sdélte svému lékari, Ze pijete alkohol.

Vliv na testy moéi

Piipravek Elontril mize ovlivnit vysledky nékterych testi, které se pouZivaji ke stanoveni Iék v mo¢i.
Pokud je nutné provést vySetfeni moci, sdélte svému lékati nebo v nemocnici, Ze uzivate piipravek
Elontril.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, neuzivejte
ptipravek Elontril, pokud Vam ho l1ékat nedoporucil. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem
diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék. V nékterych, ale ne ve v3ech studiich, bylo hlaSeno zvy3Sené
riziko vrozenych vad, obzvlasté srde¢nich, u déti, jejichz matky uZivaly bupropion. Neni znamo, zda

byly zptisobeny uzivanim bupropionu.

Latky obsaZené v piipravku Elontril mohou piechazet do matetského mléka. Nez za¢nete uzivat
ptipravek Elontril, porad’te se se svym Iékatem nebo l1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pokud u Vas Elontril vyvolava zavrat’ nebo pocit na omdleni, nefid’te vozidla ani neobsluhujte
ptistroje nebo stroje.

3. Jak se pripravek Elontril uZiva

VZdy uZivejte tento piipravek ptresné podle pokyni svého Iékate nebo lékarnika. Toto jsou obvyklé
davky, ale Vas 1ékai mtze doporucit jinou davku podle Vasich potieb. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Miize chvili trvat, neZ se zac¢nete citit 1épe. Chvili trva, nez se dostavi plny u¢inek 1éku, nékdy tydny
nebo mésice. Kdyz se zacnete citit 1épe, miize Vam l€kai doporucit, abyste v 1é¢bé ptipravkem Elontril
pokracoval(a) a predesel(a) tim moznému navratu deprese.

Kolik piipravku se uZiva

Obvyklou doporucenou davkou pro dospélé je jedna 150mg tableta jednou denné.

Pokud béhem nékolika tydni nedojde ke zlepSeni depresivniho stavu, muZe 1ékai doporucit zvySeni
davky na 300 mg.

Davku pripravku Elontril uZivejte rano. NeuZivejte pripravek Elontril vice neZ jednou denné.

Tableta je pokryta obalem, ktery pomalu uvoliiuje 1€k do téla. Je mozné, Ze ve stolici zaznamenate
néco, co vypada jako tableta. Je to prazdny obal Iéku, ktery proSel travicim traktem.
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Tablety polykejte celé. Tablety nezvykejte, nedrt’'te nebo je nerozlamujte — pokud to udélate, je
nebezpeci, Ze dojde k predavkovani, jelikoz se piipravek mtize ve Vasem téle prilis rychle uvoliovat.
To zvysi pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd, vcetné kieci.

Nékteri pacienti uZivaji stale jednu 150mg tabletu jednou denné po celou dobu 1é¢ebného procesu.
Vas 1ékai Vam mohl piedepsat tuto davku, pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin.

Jak dlouho se pripravek uZiva

Pouze Vy a Vas lékai miiZete rozhodnout, jak dlouho byste mél(a) piipravek Elontril uzivat. NezZ
se dostavi zlepSeni, muZete piipravek uzivat tydny nebo mésice. O svych ptiznacich pravidelné
informujte svého lékate, aby mohl posoudit, jak dlouho mate piipravek uzivat. Kdyz se zacnete citit
lépe, mize Vam lékat doporucit, abyste v 1é¢bé piipravkem Elontril pokracoval(a), a predesel(a) tim
moZnému navratu deprese.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Elontril, nez jste mél(a)

JestliZe jste nahodné piekrocil(a) doporuc¢enou davku, mize dojit ke zvySenému riziku vzniku
epileptickych zachvatl nebo kieéi. Neztracejte ¢as! Zeptejte se neprodlené svého 1ékafre, co délat,
nebo se obrat’te na nejblizsi 1ékarskou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Elontril
Zapomenete-li si vzit davku 1é¢iva, vezméte si ji v obvyklém case. Nezdvojnésobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat piipravek Elontril
Nikdy sam(sama) nepierusujte 1é¢bu piipravkem Elontril nebo nesnizujte jeho davkovani, aniz byste
se nejprve poradil(a) s 1ékaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Epileptické zachvaty nebo kifece

Priblizné 1 z 1 000 pacientii uzivajicich Elontril je ohrozen vznikem epileptickych zachvati (kiece
nebo zaskuby). Moznost vzniku téchto piiznaku je vyssi, uzivate-li ptipravku pfili§ mnoho nebo
uZivate-li ur¢ité piipravky nebo jste-li vice nez obvykle ohroZen(a) rizikem vzniku kieéi. Mate-li
jakékoliv pochybnosti, sdélte to svému l€kafi.

Pokud dostanete epilepticky zachvat, sdélte to svému 1ékaii, jakmile se budete citit Iépe. NeuZivejte
dalsi tablety pFipravku.

Reakce piecitlivélosti (alergickd reakce)

U nékterych pacientti se miize vyvinout reakce piecitlivélosti na Elontril.
Ptiznaky mohou zahrnovat:

e Cervené zbarveni klize nebo kozni vyrazku (podobna kopfivce), puchyiky nebo svédivou
vyrazku (podobna planym nestovicim). Nékteré kozni vyrdzky si mohou vyzadat nemocni¢ni
1é¢bu, zvlasté trpite-1i soucasné bolesti dutiny Gstni nebo bolesti o¢i.

e neobvyklé sipani nebo potiZe s dychanim;

e otok o¢nich viéek, rtt nebo jazyka;
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bolest svaltl a kloubt;
kolaps nebo prechodna ztrata védomi.

Mate-li néktery z popsanych priznaki alergické reakce, ihned o tom informujte svého 1ékate.
Neuzivejte dalsi tablety piipravku.

Reakce precitlivélosti mize trvat dlouhou dobu. PiedepiSe-li Vam lékar piipravek K 1é¢bé
alergickych ptiznaku, ujistéte se, Ze jste dokongéil(a) celou 1é¢bu.

Jiné neZdadouci ucinky

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 lidi:

porucha spanku. Ujistéte se, Ze uzivate pripravek Elontril rano.
bolest hlavy;

sucho v Ustech;

nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni.

Casté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout az u 1 z 10 lidi:

horec¢ka, zavrat’, svédéni, poceni a kozni vyrazka (n€kdy v souvislosti s alergickou reakci);
chvéni, tfes, slabost, inava, bolest na hrudi;

pocit Uzkosti nebo pohybovy neklid (agitovanost);

bolest biicha nebo jiné poruchy (zacpa), zména chuti k jidlu, nechutenstvi (anorexie);
zvySeni krevniho tlaku, nékdy az zavazné, zCervenani;

zvonéni v usich, poruchy zraku.

Méné ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 lidi:

depresivni stavy (viz bod 2 — Upozornéni a opatieni, ¢ast Sebevrazedné myslenky
a zhorSovani Vasi deprese);

pocit zmatenosti;

porucha soustiedént;

zrychleni srde¢niho tepu;

snizeni té€lesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci acinky, které se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 lidi:

kiece.

Velmi vzacné nezadouci udinky, které se mohou vyskytnout az u 1 z 10 000 lidi:

buseni srdce, mdloba;

svalové zaSkuby, svalova ztuhlost, nekontrolované pohyby, problémy s chuzi nebo koordinaci
pohybti;

neklid, podrazdénost, nepiatelstvi, agresivita, podivné sny, brnéni nebo snizena citlivost, ztrata
paméti;

zloutenka (Zluté zabarveni kiize nebo o¢i), ktera mize byt zplisobena zvys$enim jaternich
enzymu, hepatitida (zanét jater);

tezké alergické reakce; kozni vyrazka s bolestmi kloubi a svali;

zmény V hladiné krevniho cukru;

vylucovani moce ve zvysené nebo snizené mife;

inkontinence moc¢i (nedobrovolné moceni, unik moci);

zavazné kozni vyrazky, které mohou postihnout Usta a jiné ¢asti té€la a mohou navodit Zivot
ohrozujici stav;

zhorseni psoriazy (lupénky) (ztlusténa ¢ervena mista na kuzi);

pocit odosobnéni, zdani neskute¢nosti sama sebe (depersonalizace); slySeni nebo vidéni véci,
které nejsou skute¢né, nemaji vnéjsi podnét (halucinace); mylné vnimani a presvédceni,
vzniklé na chorobném podkladé¢ (bludy), zavazna podeziivavost, chorobné predstavy

o vlastnim ohroZeni, stihomam (paranoia).
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Dalsi nezZadouci u¢inky
Dalsi nezadouci ucinky se objevily jen u malého poctu osob, ale jejich piesna frekvence neni znama:
o myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazedné myslenky pii uzivani piipravku Elontril
nebo kratce po ukon&eni 1é¢by (viz bod 2, Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pripravek Elontril uzivat). Pokud se u Vs tyto myslenky objevi, neprodlené kontaktujte
svého lékarfe nebo navstivte nemocnici.
e ztrata kontaktu s realitou, poruchy mysleni a Gsudku (psychéza); dalsi ptiznaky mohou
zahrnovat halucinace a/nebo bludy;
e snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie), snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie) a sniZeni
poctu krevnich desticek (trombocytopenie);
e sniZeni hladiny sodiku v krvi (hyponatremie).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Géinkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Nezaddouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ué¢ink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

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

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

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti a svétlem. Lahvi¢ka obsahuje
malou zatavenou nadobku obsahujici aktivni uhli a silikagel, aby byly tablety v suchu. Nadobku
ponechte v lahvic¢ce. Nespolknéte ji.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Elontril obsahuje

Lécivou latkou je bupropioni hydrochloridum (bupropion-hydrochlorid). Jedna tableta obsahuje
bupropioni hydrochloridum 150 mg nebo 300 mg.

DalSimi pomocnymi latkami jsou: jadro tablety: polyvinylalkohol, glycerol-dibehenat

potahové vrstva tablety: ethylcelulosa, povidon K-90, makrogol 1450, disperze kopolymeru MA/EA
1:1, koloidni bezvody oxid kiemicity, triethyl-citrat

inkoust: Selak 45%, ¢erny oxid zelezity (E172) a roztok amoniaku

Jak piipravek Elontril vypada a co obsahuje toto baleni
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150mg tablety jsou kulaté tablety barvy smetanové az bled¢ zluté, ¢ernym inkoustem oznacené na
jedné strané ,,GS5FV*, na druhé strané bez oznaceni. Tablety jsou dostupné v bilych
polyethylenovych lahvi¢ké&ch obsahujicich 7, 30 nebo 90 (3x 30) tablet.

300mg tablety jsou kulaté tablety barvy smetanové az bled¢€ zluté, cernym inkoustem oznacené na
jedné strané ,,GS5YZ“, na druhé strané bez oznaceni. Tablety jsou dostupné v bilych
polyethylenovych lahvi¢k&ch obsahujicich 7, 30 nebo 90 (3x 30) tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Wellbutrin XR: Rakousko, Belgie, Lucembursko, Kypr, Recko, Malta, Polsko, Portugalsko,
Slovinsko, Svycarsko, Nizozemsko

Wellbutrin: Italie

Elontril: Ceska republika, Estonsko, Némecko, Mad’arsko, Italie, Litva, Portugalsko, Rumunsko,
Slovenska republika, Spanélsko, Nizozemsko

Magerion: Némecko

Wellbutrin Retard: Island, Norsko

Voxra: Finsko, Svédsko

Carmubine: Rakousko

Bupropion Hydrochloride GSK: Nizozemsko

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana: 5. 12. 2018
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