Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Onelar 40 mg tvrde zelu¢anootporne kapsule
duloksetin (u obliku Klorida)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.

- SaCuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svome lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i

svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Onelar i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Onelar
3. Kako uzimati Onelar

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Onelar

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Onelar i za §to se koristi

Onelar sadrzi djelatnu tvar duloksetin. Onelar povec¢ava razine serotonina i noradrenalina u Zivéanom
sustavu.

Onelar je lijek koji se uzima kroz usta za lijeCenje stresne urinarne inkontinencije (SUI) u Zena.
Stresna urinarna inkontinencija je stanje kod kojeg dolazi do nevoljnog ispustanja mokrace tijekom
fizickog naprezanja ili aktivnosti poput smijanja, kasljanja, kihanja, podizanja ili tjelovjezbe.

Vjeruje se da Onelar djeluje tako da osnazuje mi$i¢ koji zadrzava mokra¢u pri smijanju, kihanju ili
izvodenju fizic¢kih aktivnosti.

Djelotvornost Onelara dodatno se pospjeSuje u kombinaciji s programom vjezbi za ja¢anje miSica

donjeg dijela zdjelice.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Onelar
NEMOJTE uzimati Onelar ako:
- ste alergi¢ni na duloksetin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- imate bolest jetre
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- imate teSku bolest bubrega

- uzimate ili ste unutar zadnjih 14 dana uzimali drugi lijek koji je poznat kao inhibitor
monoaminooksidaze (MAOI) (vidjeti ‘Drugi lijekovi i Onelar®)

- uzimate fluvoksamin koji se obi¢no koristi za lije¢enje depresije, ciprofloksacin ili enoksacin
koji se koriste za lije¢enje nekih infekcija.

Obratite se svom lije¢niku ako imate visok krvni tlak ili sréanu bolest. Lije¢nik ¢e Vam reci smijete li

uzimati Onelar.

Upozorenja i mjere opreza

U nastavku su navedeni razlozi zbog kojih Onelar mozda nije prikladan lijek za Vas. Obratite se svom

lije¢niku prije nego uzmete Onelar ako:

- uzimate druge lijekove za lijeCenje depresije (pogledajte ‘Drugi lijekovi i Onelar’)

- uzimate gospinu travu, biljni pripravak (Hypericum perforatum)

- imate bolest bubrega

- ste imali napadaje (konvulzije)

- ste imali maniju

- patite od bipolarnog poremecaja

- imate tegobe s o¢ima poput odredenih vrsta glaukoma (povisen o¢ni tlak)

- u povijesti bolesti imate poremecaje krvarenja (sklonost pojavi modrica), osobito ako ste
trudni (pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje*)

- imate rizik od pojave niskih razina natrija (na primjer, ako uzimate diuretike, osobito ako ste
starija osoba)

- se trenutacno lijecite nekim drugim lijekom koji moZe uzrokovati oStecenje jetre

- uzimate druge lijekove koji sadrze duloksetin (vidjeti ‘Drugi lijekovi i Onelar’).

Onelar moze uzrokovati osje¢aj nemira ili nemoguénost mirnog sjedenja ili stajanja. Obavijestite

svoga lije¢nika ako se to dogodi Vama.

Lijekovi poput Onelara (takozvani SSRI-ovi/SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome poremecaja
seksualne funkcije (vidjeti dio 4). U nekim su se sluCajevima ti simptomi nastavili nakon prestanka

lijecenja.

Samoubilacke misli i pogorSanje depresije ili anksioznog poremecaja

lako Onelar 40 mg kapsule nisu namijenjene za lijeCenje depresije, njihov djelatni sastojak
(duloksetin) primjenjuje se kao antidepresivni lijek. Ako ste depresivni i/ili imate anksiozni
poremecaj, ponekad mozete imati misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu. To moZe biti pojacano
kada prvi puta zapocinjete lijeCenje antidepresivima jer je svim tim lijekovima potrebno neko vrijeme

da poc¢nu djelovati, obi¢no oko dva tjedna, a ponekad i dulje.
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Veca je vjerojatnost da ¢e Vam se pojaviti takve misli ako:

- ste prethodno razmisljali o samoubojstvu ili samoozljedivanju

- ste mlada odrasla osoba. Informacije iz klinickih ispitivanja pokazale su povecan rizik od
samoubila¢kog ponasanja u odraslih koji su mladi od 25 godina, a zbog psihijatrijskih stanja
su lijeceni antidepresivom.

Ako u bilo kojem trenutku pomislite na samoozljedivanje ili samoubojstvo, odmah se javite

svom lijeéniku ili idite u bolnicu.

Moze Vam koristiti ako kazete ¢lanu obitelji ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili imate anksiozni

poremecaj i zamolite ih da procitaju ovu uputu. Mogli biste ih zamoliti da Vam kazu ako smatraju da

se Vasa depresija ili tjeskoba pogorsavaju ili ako su zabrinuti zbog promjena u Vasem ponasanju.

Djeca i adolescenti mladi od 18 godina

Onelar se u nacelu ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina. Takoder,
morate znati da bolesnici mladi od 18 godina koji se lije¢e ovom skupinom lijekova imaju povecan
rizik od pojave nuspojava poput pokuSaja samoubojstva, misli 0 samoubojstvu i neprijateljskog
ponaSanja (prvenstveno agresivnost, protivljenje i bijes). Nadalje, dugorocni sigurnosni ucinci
Onelara na rast, sazrijevanje te intelektualni razvoj i razvoj ponasanja nisu jo§ dokazani u ovoj dobnoj

skupini.

Drugi lijekovi i Onelar

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta.

Duloksetin, glavni sastojak Onelar 40 mg kapsula, nalazi se i u nekim drugim lijekovima koji se
koriste za lije¢enje drugih stanja:

. bol kod dijabeti¢ke neuropatije, depresije, tjeskobe i inkontinencije mokrace

Morate izbjegavati istodobno uzimanje viSe od jednog lijeka koji sadrzi duloksetin. Provjerite sa

svojim lije¢nikom uzimate i ve¢ neke druge lijekove koji sadrze duloksetin.

Vas lije¢nik mora donijeti odluku o tome smijete li uzimati Onelar s drugim lijekovima. Nemojte
poceti ili prestati uzimati bilo koji lijek, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta i biljne

pripravke, prije nego $to to provjerite sa svojim lije¢nikom.

Morate takoder reci lijecniku ako uzimate i neki od sljedecih lijekova:

Inhibitore monoaminooksidaze (MAOI): Ne smijete uzimati Onelar ako uzimate ili ste nedavno
(unutar zadnjih 14 dana) uzimali neki drugi antidepresiv koji se zove inhibitor monoaminooksidaze
(MAOI). Primjeri MAOI-a uklju¢uju moklobemid (antidepresiv) i linezolid (antibiotik). Uzimanje

MAOI-a zajedno s mnogim lijekovima koji se izdaju na recept, uklju¢ujuc¢i Onelar, moze izazvati
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ozbiljne, ¢ak i po Zivot opasne nuspojave. Nakon §to ste prestali uzimati MAOI, morate pric¢ekati
najmanje 14 dana prije nego pocnete uzimati Onelar. Takoder, nakon $to ste prestali uzimati Onelar,

morate pricekati najmanje 5 dana prije nego po¢nete uzimati MAOI.

Lijekove koji izazivaju pospanost: To ukljuéuje lijekove koje Vam je propisao lije¢nik, ukljucujuéi

benzodiazepine, jake lijekove protiv boli, antipsihotike, fenobarbital i sedativne antihistaminike.

Lijekove koji povecavaju razinu serotonina: Triptani, buprenorfin, tramadol i petidin, triptofan,
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (poput paroksetina i fluoksetina), inhibitori ponovne
pohrane serotonina i noradrenalina (poput venlafaksina), triciklicki antidepresivi (poput
klomipramina, amitriptilina), gospina trava i inhibitori MAO (poput moklobemida i linezolida).
Navedeni lijekovi poveéavaju rizik od nuspojava; ako primijetite bilo koji neuobi¢ajen simptom dok

uzimate neki od tih lijekova zajedno s Onelarom, morate se javiti svom lije¢niku.

Oralne antikoagulanse ili antitrombocitne lijekove: Lijekovi koji razrjeduju krv ili sprjecavaju

zgruSavanje krvi. Ti lijekovi mogu povecati rizik od krvarenja.

Onelar s hranom, pi¢em i alkoholom
Onelar se moZe uzimati s hranom ili bez nje. Budite posebno oprezni ako pijete alkohol dok uzimate

Onelar.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

. Obavijestite svog lijeCnika ako zatrudnite ili pokuSavate zatrudnjeti dok uzimate Onelar.
Smijete uzimati Onelar tek nakon S$to razgovarate s lijeénikom o moguéim koristima i

mogudéim rizicima za nerodeno dijete.

Budite sigurni da primalja i/ili lije¢nik znaju da uzimate Onelar. Kada se uzimaju tijekom
trudnoce, sliéni lijekovi (selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina) mogu povecati
rizik od nastanka ozbiljnog stanja za dijete, zvanog trajna plu¢na hipertenzija novorodenceta
(PPHN), zbog koje dijete ubrzano diSe i koza mu izgleda modra. Ti simptomi obi¢no
nastupaju tijekom prva 24 sata nakon djetetova rodenja. Ako se to dogodi Vasem djetetu,

odmah se javite primalji i/ili lije¢niku.

Ako uzimate Onelar pred kraj trudnoce, Vase dijete moze imati neke simptome kada se rodi.

Oni se obi¢no javljaju pri porodu ili unutar nekoliko dana od rodenja djeteta. Ovi simptomi
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mogu ukljuéivati mlohave mi$i¢e, drhtanje, nervozne pokrete, poteSko¢e s hranjenjem,
poteskoce s disanjem i napadaje. Ako Vase dijete ima bilo koji od ovih simptoma kada se
rodi, ili ste zabrinuti zbog djetetova zdravlja, obratite se lijecniku ili primalji koji Vas mogu

savjetovati.

e Ako uzimate Onelar pred kraj trudnoce, postoji poveéan rizik od prekomjernog vaginalnog
krvarenja ubrzo nakon poroda, osobito ako u povijesti bolesti imate poremecaje krvarenja.

Vas lijeCnik ili primalja trebaju znati da uzimate duloksetin, kako bi Vas mogli savjetovati.

e Dostupni podaci o primjeni duloksetina tijekom prva tri mjeseca trudnoce ne ukazuju na
povecan ukupan rizik od prirodenih mana opcenito u djece. Ako se duloksetin uzima u drugoj
polovici trudnoée, moZe postojati povecan rizik od prijevremenog rodenja djeteta (6 dodatnih
prijevremenih poroda na svakih 100 Zena koje uzimaju duloksetin u drugoj polovici

trudnoce), prvenstveno izmedu 35. i 36. tjedna trudnoce.

. Obavijestite svog lije¢nika ako dojite. Ne preporucuje se uzimanje Onelara za vrijeme dojenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet.

Upravljanje vozilima i strojevima
Onelar moze izazvati pospanost ili omaglicu. Nemojte voziti niti rukovati alatima ili strojevima dok

ne vidite kako ¢e Onelar utjecati na Vas.

Onelar sadrzi saharozu i karmoizin
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s njime prije uzimanja ovog
lijeka.

Karmoizin moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Onelar
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim

lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Onelar se uzima kroz usta. Kapsulu morate progutati cijelu s vodom.
Preporuc¢ena doza Onelara je 40 mg dvaput na dan (ujutro 1 kasno poslijepodne/navecer). Lije¢nik ¢e

mozda odluciti zapoceti lije¢enje dozom od 20 mg dvaput na dan tijekom dva tjedna prije poviSenja

doze na 40 mg dvaput na dan.
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Mozda ¢éete se lakse sjetiti uzeti Onelar ako ga svakog dana budete uzimali u isto vrijeme.

Nemojte prestati uzimati Onelar niti mijenjati dozu lijeka bez prethodnog razgovora sa svojim
lijeénikom. Vazno je na pravilan nacin lije¢iti Vase stanje kako biste se osjecali bolje. Ako se ne

lijeci, bolest se mozda nece povuci, a moze postati jo§ ozbiljnija i teZa za lijeCenje.

Ako uzmete viSe Onelara nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli vecu koli¢inu Onelara nego Vam je lije¢nik propisao, odmah nazovite svog lije¢nika ili
ljekarnika. Simptomi predoziranja ukljuc¢uju pospanost, komu, serotoninski sindrom (rijetka reakcija
koja moze izazvati osjecaj velike sre¢e, omamljenost, nespretnost, nemir, osjecaj opijenosti, vrucicu,

znojenje ili uko¢enost misi¢a), napadaje, povracanje i ubrzan rad srca.

Ako ste zaboravili uzeti Onelar

Ako propustite uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je ve¢ vrijeme za sljede¢u
dozu, preskocite propustenu dozu i uzmite samo jednu dozu kao inace. Nemojte uzeti dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nemojte u jednome danu uzeti vise od propisane dnevne

doze Onelara.

Ako prestanete uzimati Onelar
NEMOJTE prestati uzimati kapsule bez prethodnog savjetovanja sa svojim lije¢nikom, ¢ak i ako se
osjecate bolje. Ako lije¢nik smatra da viSe ne trebate Onelar, uputit ¢e Vas da dozu postupno

smanjujete tijekom 2 tjedna.

Neki bolesnici koji su prestali uzimati Onelar nakon vie od 1 tjedna terapije imali su simptome kao

Sto su:

. omaglica, osje¢aj trnaca poput bockanja i iglica ili osjeti nalik strujnom udaru (osobito u
glavi), poremecaji spavanja (Zivopisni snovi, noéne more, nemoguénost spavanja), umor,
pospanost, osjecaj nemira ili uznemirenosti, osjecaj tjeskobe, mucnina ili povracanje,
znojenje ili vrtoglavica.

Ti simptomi obi¢no nisu ozbiljni i nestaju unutar nekoliko dana, no imate li simptome koji Vas

zabrinjavaju, obratite se lije¢niku za savijet.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga. Te su
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nuspojave obi¢no blage do umjerene i ¢esto nestaju nakon kratkog vremena.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)

mucnina, suha usta, zatvor

umor

Ceste nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba):

gubitak apetita

problemi sa spavanjem, osjecaj uznemirenosti, smanjena seksualna zZelja, tjeskoba, teSkoce sa
spavanjem

glavobolja, omaglica, osje¢aj tromosti, osjeCaj pospanosti, nevoljno drhtanje, utrnulost,
ukljuéujuci obamrlost, bockanje ili trnci na kozi

zamuéen vid

osjecaj omaglice ili vrtoglavice

povisen krvni tlak, crvenilo uz osjecaj vrucine

proljev, bol u trbuhu, povracanje, Zgaravica ili losa probava

pojacano znojenje

slabost, drhtanje

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u najviSe 1 na 100 osoba):

upala grla koja uzrokuje promuklost

alergijske reakcije

smanjena aktivnost Stitnjace koja moze uzrokovati umor ili dobivanje na tjelesnoj tezini
dehidracija

Skripanje ili stiskanje zubima, osjecaj dezorijentiranosti, nedostatak motivacije, teskoce ili
nemoguénost postizanja orgazma, neobic¢ni snovi

osjecaj nervoze, teSkoce s koncentracijom, promjene osjeta okusa, losa kvaliteta sna

velike zjenice (tamno srediste oka), problemi s vidom, suhe o¢i

zujanje/zvonjava u u$ima (doZivljaj zvuka u usima kada nema vanjskog zvuka), bol u uhu
osjecaj lupanja srca u prsima, ubrzani i/ili nepravilni otkucaji srca

nesvjestica

pojacano zijevanje

povracanje krvi ili crna katranasta stolica (feces), gastroenteritis, upala usta, podrigivanje,
otezano gutanje, vjetrovi, neugodan zadah iz usta

upala jetre koja moze uzrokovati bol u trbuhu i Zutilo koze ili bjeloo¢nica

osip (koji svrbi), noéno znojenje, koprivnjac¢a, hladan znoj, poveéana sklonost stvaranju

modrica
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. bol u misi¢ima, stezanje misi¢a, gréevi misica, stezanje misica Celjusti
. otezan pocetak mokrenja, bolno mokrenje, potreba za mokrenjem tijekom no¢i, Cesto

mokrenje, neuobicajen miris mokrace

. nenormalno vaginalno krvarenje, simptomi menopauze

. bol u prsima, osjecaj hladnoce, Zed, osjecaj vrucine

. gubljenje tjelesne tezine, dobivanje tjelesne tezine

. Onelar moze uzrokovati ucinke kojih mozda i niste svjesni, poput povisenih vrijednosti

jetrenih enzima ili poviSenih razina kalija, kreatin fosfokinaze, Secera ili kolesterola u krvi

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 1000 osoba)

. ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje otezano disanje ili omaglicu s oticanjem jezika ili
usana
. niske razine natrija u krvi (uglavnom u starijih ljudi; simptomi mogu uklju¢ivati omaglicu,

slabost, zbunjenost, pospanost ili izrazit umor, muéninu ili povracanje; ozbiljniji simptomi su
nesvjestica, napadaji ili padovi), sindrom neprimjerenog izluc¢ivanja antidiuretskog hormona
(SIADH)

. samoubilacko ponasanje, samoubilacke misli, manija (prekomjerna aktivnost, brze misli i

smanjena potreba za spavanjem), halucinacije, agresivnost i bijes

. "serotoninski sindrom" (rijetka reakcija koja moze izazvati osjeéaj velike srece, omamljenost,
nespretnost, nemir, osjecaj opijenosti, vruéicu, znojenje ili uko¢enost misi¢a), napadaji,
iznenadno nevoljno treperenje ili trzaji miSica, osje¢aj nemira ili nemoguénost mirnog
sjedenja ili stajanja, teSkoc¢e pri kontroliranju pokreta npr. nedostatak koordinacije ili nevoljni

pokreti miSi¢a, sindrom nemirnih nogu

. povisen o¢ni tlak (glaukom)

. omaglica, oS§amucenost ili nesvjestica pri ustajanju, hladni prsti na rukama i/ili nogama

. stezanje u grlu, krvarenja iz nosa

. svjetlocrvena krv u stolici, upala debelog crijeva (§to dovodi do proljeva)

. zatajenje jetre, zutilo koze ili bjeloo¢nica (zutica)

. Stevens-Johnsonov sindrom (ozbiljna bolest sa stvaranjem mjehuri¢a na kozi, ustima, o¢ima i

genitalijama), ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla (angioedem),

osjetljivost na suné¢evu svjetlost

. trzanje misica
. otezano ili nemoguc¢nost mokrenja, pojacana potreba za mokrenjem, smanjen protok mokrace
. nenormalne mjesecnice, ukljucujuéi obilne, bolne, neredovite ili produljene mjesecnice,

neuobicajeno blage mjesecnice ili izostanak mjesecnice, nenormalna proizvodnja mlijeka

. padovi (najcesce u starijih ljudi), poremecen hod.
. kasalj, piskanje (pri disanju) i nedostatak zraka koji mogu biti praceni visokom tjelesnom
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temperaturom

e prekomjerno vaginalno krvarenje ubrzo nakon poroda (poslijeporodajno krvarenje)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 10 000 osoba)

e upala krvnih zila u kozi (kutani vaskulitis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Onelar
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C u originalnom pakiranju, radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Onelar sadrzi

- Djelatna tvar je duloksetin. Svaka kapsula sadrzi 40 mg duloksetina (u obliku klorida).

- Drugi sastojci su:

Jezgra granule: Secerne kuglice (saharoza, kukuruzni $krob).

Ovojnica granule: hipromeloza  2910/5mPas, krospovidon  tip A, saharoza,
hipromelozaacetatsukcinat, trietilcitrat (E1505), talk, makrogol 8000, titanijev dioksid (E171).
Ovojnica kapsule: titanijev dioksid (E171), Zelatina, patent plava V (E131), natrijev laurilsulfat,
karmoizin (E122).

Kako Onelar izgleda i sadrzaj pakiranja
Onelar je tamno plavo/plava tvrda zelu¢anootporna kapsula. Svaka Onelar kapsula sadrzi granule

duloksetinklorida s ovojnicom koja ih $titi od ZeluGane kiseline.

Onelar je dostupan u 4 jagine: 20 mg, 30 mg, 40 mg i 60 mg.
PA/AI/PVC-Alu blisteri i transparentni PVC/PE/PVDC-Alu blisteri.

o HALMED
13- 09 - 2021
ODOBRENDO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Velicine pakiranja: blisteri x 7, 28, 30, 56, 84, 98, 100, 140, 196, 500

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Medochemie Ltd, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cipar

Proizvoda¢

Medochemie Ltd, Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Jadran — Galenski laboratorij d.d.

Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvatska

Tel: + 385 51 546 399

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2021.
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