Pribalova informace: informace pro uZivatele

Elontril 150 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
Elontril 300 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
bupropion-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Elontril a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Elontril uzivat
Jak se ptipravek Elontril uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Elontril uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP
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Co je pripravek Elontril a k éemu se pouziva

Elontril je ptipravek, ktery Vam predepsal Iékat k 1é¢bé deprese. Pravdépodobné reaguje v mozku
s latkami, které se nazyvaji noradrenalin a dopamin.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Elontril uzivat

Neuzivejte pripravek Elontril:

JestliZe jste alergicky(a) na bupropion nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Uzivate-li jiné pFipravky, které obsahuji bupropion.

JestliZe u Vas byla diagnostikovana epilepsie nebo jste jiZ nékdy mél(a) néjakou formu
kiedi.

JestliZze mate nebo jste mél(a) poruchu prijmu potravy (napt. bulimie nebo anorexie
nervosa).

Jestlize mate nador mozku.

Jestlize jste po dlouhodobé a/nebo intenzivni konzumaci alkoholu nahle zastavil(a) jeho
ptijem nebo se k tomu chystate.

Trpite-li zavaZnym onemocnénim jater.

JestliZe jste béhem uzivani pfipravku Elontril nahle ukoncil(a) uzZivani sedativ nebo mate-li to
v planu.

JestliZe uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) jiné pripravky k 1é¢bé deprese,
které se nazyvaji inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO).

Pokud se u Vis po uzivani ptipravku Elontril nebo jinych podobnych ¢kt nékdy vyvinula
zavaZna koZni vyrazka, olupovani kiiZe, puchyie a/nebo bolaky v tustech.

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



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Elontril se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

Zavazné kozni reakce

Tento 1éCivy ptipravek mize zplsobit zavazné kozni reakce. Prestaiite uzivat Elontril a okamzité
vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamendte néktery z ptiznakt téchto zavaznych koznich reakci
popsanych v bod¢ 4.

Brugadiv syndrom
Jestlize mate onemocnéni zvané Brugadtiv syndrom (vzacny dédi¢ny syndrom, ktery ovliviiuje srdecni
rytmus) nebo pokud se ve Vasi rodin€ vyskytla srde¢ni zastava nebo nahla smrt.

Déti a dospivajici
Ptipravek Elontril se nedoporucuje podavat détem do 18 let. U déti do 18 let 1éCenych antidepresivy
existuje zvysené riziko vyskytu sebevrazednych myslenek a sebevrazedného chovani.

Dospéli

Pied zahajenim 1é¢by pripravkem Elontril Vas 1ékai* musi védét:

o Zda pravidelné naduZivate alkoholické napoje.

o Z.da mate cukrovku (diabetes mellitus), kterou l1é¢ite inzulinem nebo tabletami.

o Zda jste prodélal(a) zavazné poranéni hlavy nebo uraz hlavy.

Ukazalo se, ze ptipravek Elontril je pfi¢inou kfeci u zhruba 1 z 1 000 pacientti. Tento nezadouci
ucinek se ¢astéji vyskytuje u pacientli patticich do vyse vyjmenovanych skupin. Vyskytnou-li se u Vas
beéhem lécby kiece, prestaite uzivat ptipravek Elontril. Dale jiZ neuZivejte tento pripravek

a vyhledejte svého lékare.

o Trpite-li bipolarni poruchou (pfehnané zmény nalad), piipravek Elontril by mohl pfivodit
vzplanuti zachvatu (epizody) tohoto onemocnéni.
o Uzivate-li dalsi 1é¢ivé pripravky na 1é¢bu deprese, uzivani téchto 1écivych ptipravkl spolu

s ptipravkem Elontril miiZze vést k rozvoji serotoninového syndromu, coz je potencidlné zivot
ohrozujici stav (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Elontril“ v této kapitole).

o Trpite-li onemocnénim jater nebo ledvin, miZete byt vice nachylny(a) ke vzniku nezadoucich
ucinkd.

Plati-li pro Vas néktery z vySe zminénych bodi, diive nez zac¢nete uzivat piipravek Elontril,

informujte o tom svého lékare. Vas 1ékar Vas mlize blize sledovat nebo navrhnout jinou lécbu.

SebevraZzedné mySlenky a zhorSovani Vasi deprese

Jste-li depresivni, mohou se nékdy u Vas objevit mySlenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu. Tyto

stavy se mohou zhorSovat, kdyZ poprvé zacnete uzivat antidepresiva, protoze tyto ptipravky potiebuji

urcitou dobu k nastupu ucinku, coz jsou obvykle dva tydny, nékdy i déle.

e Seu Vas jiz diive vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozovani.

e Jste mlady dospély/mlada dospéla. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let, kteti maji psychiatrické poruchy a ktefti byli
léCeni antidepresivy.

Vyskytnou-li se u Vas kdykoliv myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu, neprodlené

kontaktujte svého 1ékai‘e nebo navstivte nemocnici.

MiZe Vam pomoci svérit se piibuznému nebo blizkému p¥iteli, Ze mate deprese a pozadat je, aby
si precetli tuto pfibalovou informaci. Muzete je pozadat, aby Vam fekli, pokud si mysli, Ze se Vase
deprese zhorSuje nebo pokud jsou znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Elontril

UzZivate-li, nebo jste uzival(a) jina antidepresiva, ktera se nazyvaji inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) v poslednich 14 dnech, sdélte to svému lékati, aniZ byste uZival(a) piipravek Elontril (viz
také NeuZivejte ptipravek Elontril, bod 2).



Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. To se tyka i bylinnych ptipravki nebo vitamind, vetné
pripravkd, které jste si koupil(a) sdm(sama). Lékat mtize zménit davkovani ptipravku Elontril, nebo
navrhne zménu u jinych 1€k, které uzivate.

Nékteré pripravky se nesmi kombinovat s pripravkem Elontril. Nékteré z nich mohou zvysit
moznost vzniku epileptickych zachvatii nebo kieci. Jiné ptipravky mohou zvysit riziko vzniku jinych
nezadoucich uc¢inkd. Nékteré ptiklady jsou uvedeny niZe, ale neni to Uplny seznam.
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Riziko ki‘e¢i miiZe byt vyssi nez obvykle:

o Uzivate-li jiné pripravky k 1é¢bé deprese nebo jinych psychiatrickych onemocnéni.

. Uzivate-li theofylin k 1é¢bé pruduskového astmatu nebo onemocnéni plic.

o UzZivate-li tramadol k 16¢bé¢ silné bolesti.

. UzZivate-li sedativa nebo chystate-li se tuto 1é¢bu ukoncit, zatimco uzivate ptipravek Elontril

(viz Neuzivejte ptipravek Elontril, bod 2).

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

Uzivate-li stimula¢ni nebo jiné piipravky ke kontrole Vasi télesné hmotnosti nebo chuti
k jidlu.

Uzivate-li kortikosteroidy (listy nebo injek¢éné).

Uzivate-li antibiotika, ktera se nazyvaji chinolony.

UZivate-li néktery druh antihistaminik, po kterém se muzZete citit ospaly(a).

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

Plati-li pro Vas nékteré z vySe uvedenych skute¢nosti, diive nez zacnete uzivat ptipravek Elontril,
informujte o tom svého lékare. Va3 1ékar zvazi piinos a rizika Vasi 1éCby ptipravkem Elontril.

Vyskyt dalSich neZadoucich u¢inki miiZze byt vyssi nezZ obvykle:

o Uzivate-li jiné pripravky k 1é¢bé deprese (napt. amitriptilin, fluoxetin, paroxetin, citalopram,
escitalopram, venlafaxin, dosulepin, desipramin nebo imipramin) nebo pfipravky k 1écbé jinych
psychiatrickych onemocnéni (napft. klozapin, risperidon, thioridazin nebo olanzapin). Piipravek
Elontril s nékterymi ptipravky pouzivanymi k 1€cbé deprese na sebe mohou vzajemné piisobit
a mohou se u Vas objevit zmény dusevniho stavu (napf. pohybovy neklid, halucinace,
bezvédomi) a dalsi ucinky, jako je télesna teplota nad 38 °C, zrychleny srde¢ni tep, nestabilni
krevni tlak a ptehnané reflexy, svalova ztuhlost, nedostate¢na koordinace a/nebo piiznaky
souvisejici s travicim ustrojim (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem).

o UzZivate-li pripravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby (levodopa, amantadin nebo orfenadrin).

o UZivate-li pripravky, které mohou ovlivnit schopnost Vaseho téla pripravek Elontril
rozkladat (karbamazepin, fenytoin, valproat).

o UZivate-li nékteré pripravky, které jsou podavany k 1é¢bé nadori (napt. cyklofosfamid,
ifosfamid).
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Uzivate-li tiklopidin nebo klopidogrel, které jsou podavany piedevsim k prevenci mrtvice.
UZiviate-li nékteré beta-blokatory (napf. metoprolol).

UZiviate-li nékteré pripravky k 1é¢bé poruch srdeéniho rytmu (propafenon nebo flekainid).
Pouzivate-li nikotinové naplasti, aby Vam pomohly piestat koufit.

Plati-li pro Vas cokoli z vySe uvedenych skutecnosti, informujte o tom svého 1ékate dfive, nez
zacnete ptipravek Elontril uzivat.

Piipravek Elontril miiZe byt méné Gc¢inny:

o UzZivate-li ritonavir nebo efavirenz, ptipravky k 1écb¢ infekce virem HIV.

Pokud se Vas to tyka, informujte o tom svého 1ékare. Lékar zkontroluje, jak dobfe na Vas ptipravek
Elontril ptisobi. MiiZe byt zapottebi Vasi davku zvysit nebo zménit Vasi antidepresivni 1é¢bu. Davku
ptipravku Elontril bez porady s lékafem nezvysujte, jelikoz by mohlo dojit ke zvySenému riziku
vyskytu nezadoucich Gcinku, véetné kiedi.

Piipravek Elontril miiZe zpiisobit, Ze jiné 1éky mohou byt méné cinné:

o UZivate-li tamoxifen k 1é¢bé karcinomu prsu.



Pokud se Vas to tyka, informujte o tom svého lékafe. MliZe byt zapotiebi zménit Vasi antidepresivni
1é¢bu.

o Pokud uzivate digoxin k 1écbé srdec¢nich obtizi.
Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému l1ékafi. Je mozné, Ze Vam bude 1ékaf muset upravit davku
digoxinu.

Pripravek Elontril s alkoholem

Alkohol mtize mit vliv na zplsob, jakym ptipravek Elontril funguje. Pokud se ptipravek Elontril

a alkohol uzivaji spole¢né, mohou ve vzacnych ptipadech ovliviiovat nervovy systém nebo dusevni
stav pacienta. Néktefi pacienti mohou v pribéhu uzivani pfipravku Elontril pozorovat zvySenou
vnimavost k alkoholu. Proto Vam miize 1€kat doporucit, abyste béhem 1écby piipravkem Elontril
nepil(a) alkohol (pivo, vino nebo destilat) nebo jenom v omezeném mnozstvi. V pfipad¢, Ze pijete
vetsi mnozstvi alkoholu, vSak nepfestavejte s pitim ndhle: mohlo by Vas to vystavit riziku vzniku kieci
(zachvatt).

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

Vliv na testy moci

Pripravek Elontril mize ovlivnit vysledky nekterych testd, které se pouzivaji ke stanoveni 1€kti v moci.
Pokud je nutné provést vysetfeni moci, sdélte svému lékati nebo v nemocnici, ze uzivate ptipravek
Elontril.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, neuzivejte
ptipravek Elontril, pokud Vam ho 1ékat nedoporucil. Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem
drive, nez zac¢nete uzivat jakykoliv 1€k. V né€kterych, ale ne ve vSech studiich, bylo hlaseno zvysené
riziko vrozenych vad, obzvlasté srdecnich, u déti, jejichz matky uzivaly bupropion. Neni znadmo, zda
byly zptisobeny uzivanim bupropionu.

Latky obsazené v ptfipravku Elontril mohou pfechazet do matefského mléka. Nez zacnete uzivat
ptipravek Elontril, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pokud u Vas ptipravek Elontril vyvolava zavrat’ nebo pocit na omdleni, nefid’te vozidla ani
neobsluhujte ptistroje nebo stroje.

3. Jak se pripravek Elontril uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo lékarnika. Toto jsou obvyklé
davky, ale Vas lékai mtize doporucit jinou davku podle Vasich potieb. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

MiiZe chvili trvat, neZ se zac¢nete citit 1épe. Chvili trva, nez se dostavi plny ucinek 1éku, nékdy tydny
nebo mésice. Kdyz se zaCnete citit 1épe, miize Vam lékai doporucit, abyste v 1é¢bé pripravkem Elontril
pokracoval(a) a predesel(a) tim moznému navratu deprese.

Kolik piipravku se uZiva

Obvyklou doporu¢enou 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 piipravku Elontril uZivejte rano. NeuZivejte pripravek Elontril vice neZ jednou denné.
Tableta je pokryta obalem, ktery pomalu uvoliuje 1€k do téla. Je mozné, Ze ve stolici zaznamenate
néco, co vypada jako tableta. Je to prazdny obal 1éku, ktery prosel trdvicim traktem.



Tablety polykejte celé. Tablety nezvykejte, nedrt’te nebo je nerozlamujte — pokud to udélate, je
nebezpedi, Ze dojde k predavkovani, jelikoz se pripravek muze ve Vasem téle pfili§ rychle uvoliiovat.
To zvysi pravdépodobnost vyskytu nezddoucich Gcinkd, vcetné kieci.

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

Jak dlouho se piipravek uZiva

Pouze Vy a Vas lékai miiZete rozhodnout, jak dlouho byste mél(a) pripravek Elontril uZivat. Nez
se dostavi zlepSeni, miZete ptipravek uzivat tydny nebo mésice. O svych ptiznacich pravidelné
informujte svého lékare, aby mohl posoudit, jak dlouho mate ptipravek uzivat. Kdyz se zacnete citit
lépe, mize Vam lékat doporucit, abyste v 1é€bé ptripravkem Elontril pokracoval(a), a pfedesel(a) tim
moznému navratu deprese.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Elontril, nez jste mél(a)
Jestlize jste nahodné prekrocil(a) doporucenou davku, miize dojit ke zvySenému riziku vzniku
epileptickych zachvatl nebo kie¢i. Neztracejte ¢as! Zeptejte se neprodlene svého 1ékate, co délat,

svvr

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

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Elontril
Nikdy sdm(sama) nepieruSujte 1écbu piipravkem Elontril nebo nesnizujte jeho davkovani, aniz byste
se nejprve poradil(a) s 1ékarem.

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

4. Mozné neziadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vazné nezadouci ucinky

Epileptické zachvaty nebo kiecCe

Ptiblizné 1 z 1 000 pacientt uzivajicich ptipravek Elontril je ohrozen vznikem epileptickych zachvati

(ktecCe nebo zaskuby). Moznost vzniku téchto ptiznaki je vyssi, uzivate-li pfipravku piili§ mnoho nebo

uzivate-1i urCité pripravky nebo jste-li vice nez obvykle ohrozen(a) rizikem vzniku kie¢i. Mate-li

jakékoliv pochybnosti, sdélte to svému lékafi.

=  Pokud dostanete epilepticky zachvat, sdélte to svému lékafi, jakmile se budete citit 1épe.
NeuZzivejte dalsi tablety pripravku.

Reakce precitlivélosti (alergickd reakce)

U nékterych pacientli se miize vyvinout reakce precitlivélosti na piipravek Elontril.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

o Cervené zbarveni kiiZze nebo kozni vyrazku (podobna koptivce) a svédivou vyrazku (podobna
planym nestovicim)

neobvyklé sipani nebo potize s dychanim

otok o¢nich vicek, rt nebo jazyka

bolest svalti a kloubti

kolaps nebo ptechodnou ztratu védomi.

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

*. e o o



Reakce piecitlivélosti miZe trvat dlouhou dobu. PiedepiSe-li Vam 1ékaf pripravek k 1é¢bé
alergickych ptiznaku, ujistéte se, ze jste dokoncil(a) celou 1écbu.

Zavaziné koZni reakce

Prestaiite uzivat bupropion a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud zaznamenate nektery

z nasledujicich ptiznakd:

o Velmi vzacné: Nacervenalé, nevyvysené, terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, asto
s centralnimi puchyti, olupovanim kiize, viedy v ustech, krku, nose, na genitaliich a ocich.
Témto zadvaznym koznim vyrdzkdm mohou ptredchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce
(Stevensuv-Johnsoniiv syndrom).

o Cetnost neni znama: Rozsahlé oblasti s puchyfi a vyrazné olupovani kiize se vyskytuji u tézké
formy vySe popsané zavazné kozni reakce (toxickd epidermalni nekrolyza).
o Cetnost neni znama: Rozsahla vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétSené mizni uzliny (DRESS

syndrom nebo syndrom lékové precitlivélosti). Nastup tohoto syndromu je obvykle opozdény
(2-6 tydnt po zahdjeni 1écby).

o Cetnost neni znama: Cervena, Supinata rozséhla vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyii
doprovazena horeckou. Priznaky se obvykle objevuji na zacatku 1é¢by (akutni generalizovana
exantematozni pustuloza).

KoZni vyraZka souvisejici s lupusem nebo zhorSeni priznakii lupusu

Neni znamo — ¢etnost nelze z dostupnych dajii u osob uzivajicich ptipravek Elontril uréit.

Lupus je onemocnéni imunitniho systému postihujici kiizi a dalsi organy.

=  Pokud u Vas béhem uzivani pripravku Elontril dojde ke vzplanuti lupusu, vyskytu koZni
vyrazky nebo poskozeni kiiZe typického pro lupus (zvlasté na mistech vystavenych slunci),
obrat’te se ihned na svého lékare, protoZe miZe byt nutné zastavit 1écbu.

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 lidi:

porucha spanku. Ujistéte se, ze uzivate piipravek Elontril rano.
bolest hlavy

sucho v Ustech

nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni.

Casté nezadouci uinky

Mohou se vyskytnout azu 1 z 10 lidi:

horecka, zavrat', svédéni, poceni a kozni vyrazka (nékdy v souvislosti s alergickou reakci)
chvéni, tfes, slabost, inava, bolest na hrudi

pocit uzkosti nebo pohybovy neklid (agitovanost)

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

zvonéni v usich, poruchy zraku.

Méné casté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lidi:

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

pocit zmatenosti

porucha soustiedéni

zrychleni srde¢niho tepu

sniZeni télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 lidi:
° kiece.



Velmi vzacné neZadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 lidi:

° buseni srdce, mdloba

o svalové zaskuby, svalova ztuhlost, nekontrolované pohyby, problémy s chlizi nebo koordinaci
pohybti

° neklid, podrazdénost, nepratelstvi, agresivita, podivné sny, brnéni nebo snizena citlivost, ztrata
paméti

o zloutenka (Zluté zabarveni kiize nebo oci), ktera mize byt zplisobena zvysSenim jaternich

enzymi, hepatitida (zanét jater)

tézké alergicke reakce; kozni vyrazka s bolestmi kloubil a svalt (viz zacatek tohoto bodu)
zmeény v hladiné krevniho cukru

vylucovani moci ve zvySené nebo snizené mite

inkontinence moci (nedobrovolné moceni, unik moci)

zhorSeni psoridzy (lupénky) (ztluSténa cervend mista na ktzi)

neobvyklé vypadavani nebo fidnuti vlasi (alopecie)

pocit odosobnéni, zdani neskutec¢nosti sama sebe (depersonalizace); slySeni nebo vidéni véci,
které nejsou skutecné, nemaji vnéjsi podnét (halucinace); mylné vnimani a presvédceni, vzniklé
na chorobném podkladé (bludy), zavazna podeziivavost, chorobné piedstavy o vlastnim
ohroZeni, stthomam (paranoia).

Cetnost neni znima

Dalsi nezadouci ucinky se objevily jen u malého poctu osob, ale jejich ptesna frekvence neni znama:

o myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazedné myslenky pfi uzivani ptipravku Elontril nebo
kratce po ukonéeni 1é¢by (viz bod 2, Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
Elontril uzivar). Pokud se u Vas tyto myslenky objevi, neprodlené kontaktujte svého lékare
nebo navstivte nemocnici.

o ztrata kontaktu s realitou, poruchy mysleni a Gisudku (psychoza); dalsi ptiznaky mohou
zahrnovat halucinace a/nebo bludy

o pocity nahlého a intenzivniho strachu (panickad ataka)

o koktani

o sniZeni poctu Cervenych krvinek (anemie), sniZzeni poctu bilych krvinek (leukopenie) a snizeni
poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

o snizeni hladiny sodiku v krvi (hyponatremie)

o zmeény dusevniho stavu (napt. pohybovy neklid, halucinace, bezvédomi) a dalsi ucinky, jako je

télesna teplota nad 38 °C, zrychleny srde¢ni tep, nestabilni krevni tlak a pfehnané reflexy,
svalova ztuhlost, nedostatecna koordinace a/nebo piiznaky souvisejici s travicim ustrojim (napf-.
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) se mohou objevit, pokud uzivate k 1é¢be deprese ptipravek
Elontril spolu s jinymi 1éCivy (napf. paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin a venlafaxin).

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Nahlagenim nezadoucich
ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.


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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a svétlem. Lahvicka obsahuje
malou zatavenou nadobku obsahujici aktivni uhli a silikagel, aby byly tablety v suchu. Nadobku
ponechte v lahvicce. Nespolknéte ji.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivéte. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Elontril obsahuje
Lécivou latkou je bupropion-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 150 mg nebo 300 mg
bupropion-hydrochloridu.

Dals§imi pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: polyvinylalkohol, glycerol-dibehenat.

Potahova 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 (E 172) a roztok amoniaku.

Jak pripravek Elontril vypada a co obsahuje toto baleni

150mg tablety jsou kulaté tablety barvy smetanové az bled¢ zluté, cernym inkoustem oznacené na
jedné strané ,,GS SFV 150%, na druhé strané bez oznaceni. Tablety jsou dostupné v bilych
polyethylenovych lahvickach obsahujicich 7, 30, 90 nebo 90 (3x30) tablet.

300mg tablety jsou kulaté tablety barvy smetanové az bled¢ zluté, cernym inkoustem oznacené na
jedné strané ,,GS 5YZ 300, na druhé stran¢ bez oznaceni. Tablety jsou dostupné v bilych
polyethylenovych lahvickach obsahujicich 7, 30, 90 nebo 90 (3x30) tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YKI11

Vyrobce

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanélsko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Wellbutrin XR: Rakousko, Belgie, Kypr, Lucembursko, Recko, Malta, Polsko, Portugalsko,
Slovinsko, Nizozemsko

Wellbutrin: Italie

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

Wellbutrin Retard: Island, Norsko




Voxra: Finsko, Svédsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 23. 7. 2026



