Pakendi infoleht: teave kasutajale

Elontril, 150 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Elontril, 300 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Bupropioonvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Elontril ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Elontril’i votmist
Kuidas Elontril’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Elontril’i sédilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Elontril ja milleks seda kasutatakse

Elontril on ravim, mida arst miérab depressiooni raviks. Arvatakse, et see mdjutab ajus depressiooniga
seotud keemilisi aineid noradrenaliini ja dopamiini.

2. Mida on vaja teada enne Elontril’i votmist

Arge vitke Elontril’i:

- kui olete bupropiooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te vOtate teisi bupropiooni sisaldavaid ravimeid;

- kui teil on diagnoositud epilepsiat vdi teil on anamneesis krambiseisundid;

- kui teil on s6omishéire (nditeks bulimia vdi anorexia nervosa),

- kui teil on ajukasvaja;

- kui te tarvitate tavaliselt liiga palju alkoholi ja olete just 16petanud alkoholi liigtarvitamise vdi
plaanite seda teha;

- kui teil on raske maksahaigus;

- kui te olete hiljuti 16petanud rahustite vdtmise voi plaanite seda teha Elontril-ravi ajal;

- kui te votate voi olete viimase 14 pdeva jooksul votnud teisi depressiooniravimeid, mida
nimetatakse monoaminooksiidaasi (MAQ) inhibiitoriteks.

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta, palun teavitage sellest otsekohe oma arsti ja drge Elontril’i
vétke.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Elontril’i vStmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Lapsed ja noorukid

Elontril’i ei soovitata kasutada alla 18-aastaste laste ravimiseks.

Kui alla 18-aastaseid patsiente ravitakse antidepressantidega, suureneb oht enesetapumotete ja
suitsidaalse kditumise tekkeks.

Enne Elontril’i votmist peate te arsti teavitama:




- kui te tarvitate regulaarselt rohkelt alkoholi;
- kui teil on suhkurtdbi, mille raviks te kasutate insuliini vdi tablette;
- kui teil on olnud t3sine peatrauma.

Krambid vd&ivad tekkida ligikaudu 1-1 1000-st Elontril’i kasutavast patsiendist. Nende tekkeoht on
suurem juhul, kui teil on mdni nimetatud riskifaktor. Kui teil esineb ravi ajal krambihoog, 15petage
Elontril’i kasutamine. Arge vtke rohkem Elontril’ i ning poorduge oma arsti poole.

- kui teil esineb bipolaarne meeleoluhdire (meeleolu kdikumised); Elontril v&ib soodustada
meeleoluhiirete teket;
- kui teil esineb maksa- v3i neeruprobleeme, vdib teil olla suurem soodumus kdrvaltoimete tekkeks.

Kui midagi eelnevast kehtib ka teie kohta, pidage enne Elontril’i vdtmist uuesti ndu oma arstiga. Ta
vOib soovida teie ravi eriti tdhelepanelikult jdlgida voi soovitada mdnda muud ravi.

Enesevigastamise- ja enesetapumétted ning depressiooni voi drevushdire siivenemine

Kui teil on depressioon ja/vdi drevushdired, voivad teil mdnikord tekkida enesevigastamise- voi

enesetapumdtted. Need vdivad tekkida sagedamini kui te hakkate votma esimest korda

antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nédalat, kuid
vahel kauem).

Teil vdivad sellised mdtted tdendolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule vdi enesevigastamisele.

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hdiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimotteid iikskdik mis ajal, votke ithendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.

Teil voib abi olla sGbrale voi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis vdi kannatate drevushéire

all ning paluda neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil 6elda, kui nende arvates teie

depressioon voi drevushdire halveneb voi kui nad on mures muutuste pérast teie kditumises.

Muud ravimid ja Elontril

Kui te votate voi olete viimase 14 péeva jooksul vdtnud teisi antidepressante, mida nimetatakse
monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitoriteks, teavitage sellest oma arsti ning drge votke Elontril’i (vt
16ik 2 ,,Arge votke Elontril’i).

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Arst vdib muuta teie Elontril’i annust v&i soovitada teile muud ravimit.

Mbned ravimid ei sobi kokku Elontril’iga. Mdned neist v&ivad suurendada krampide tekkeohtu.
Teised ravimid vdivad suurendada muude kdrvaltoimete riski. Allpool on toodud mdned niited, kuid
see loetelu ei ole tdielik.

Krambirisk voib suureneda...

- kui te votate teisi ravimeid depressiooni voi muu psiiiihikahdire tottu.

- kui te kasutate teofiilliini astma v&i kopsuhaiguse raviks.

- kui te kasutate tugevat valuvaigistit tramadooli.

- kui te olete votnud rahusteid voi kui te plaanite nende votmise 16petada Elontril’i kasutamise
ajal. (vt ka 16ik 2 ,,Arge votke Elontril’i*).

- kui te kasutate malaariavastaseid ravimeid (nagu meflokiin voi klorokiin).

- kui te kasutate stimuleeriva toimega vdi muid ravimeid kehakaalu alandamiseks v&i s66giisu
parssimiseks.

- kui te kasutate steroide (suukaudne voi siistitav).

- kui te kasutate kinoloon antibiootikume.

- kui te kasutate antihistamiinikume, mis pdhjustavad unisust.

- kui te kasutate diabeediravimeid.



Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta, pidage otsekohe ndu oma arstiga enne Elontril’i v3tmist. Teie
arst kaalub Elontril’i votmisest saadavat kasu ja sellega seotud riske.

Korvaltoimete risk voib olla suurem...

- kui te votate teisi ravimeid depressiooni (nagu amitriptiilliin, fluoksetiin, paroksetiin,
dosulepiin, desipramiin v3i imipramiin) voi muu psiiithikahéire tottu (nagu klosapiin,
risperidoon, tioridasiin v3i olansapiin).

- kui te votate Parkinsoni tove ravimeid (levodopa, amantadiin vdi orfenadriin).

- kui te votate ravimeid, mis aeglustavad Elontril’i ainevahetust (karbamasepiin, feniitoiin,
valproaat).

- kui te votate teatud vahivastaseid ravimeid (nagu tsiiklofosfamiid, ifosfamiid).

- kui te votate tiklopidiini voi klopidogreeli, mida kasutatakse peamiselt insuldi véltimiseks.

- kui te votate teatud beetablokaatoreid (nagu metoprolool).

- kui te vGtate teatud ravimeid stidame riitmih&irete tSttu (propafenoon voi flekainiid).

- kui te kasutate suitsetamisest loobumisel nikotiini plaastreid.

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta, pidage otsekohe ndu oma arstiga enne Elontril’i vStmist.

Elontril’i toime véib viheneda

- kui te votate ritonaviiri v3i efavirensit (HIV infektsiooni korral kasutatavad ravimid).

Kui see kehtib teie kohta, radkige sellest oma arstiga. Teie arst kontrollib, kui hésti Elontril teile
mdjub. Vahel vdib olla vajalik annust suurendada vdi hakata kasutama mdnda muud
depressiooniravimit. Arge suurendage ilma arstiga eelnevalt ndu pidamata Elontril’i annust, sest see
v3ib suurendada korvaltoimete (sealhulgas krampide) tekkeriski.

Elontril’i toimel véib teiste ravimite toime viheneda

- kui te votate tamoksifeeni rinnanidérmevéhi raviks.

Kui see kehtib teie kohta, rddkige sellest oma arstiga. Vajalik voib olla teie depressiooniravimi
muutmine.

FElontril koos alkoholiga

Alkohol vdib mdjutada seda, kuidas Elontril toimib ja nende koos kasutamine vdib harva mdjutada ka
teie ndrve voi vaimset seisundit. Moned inimesed leiavad, et nad on Elontril’i vdtmise ajal alkoholi
suhtes tundlikumad. Teie arst v3ib soovitada, et te ei tarvitaks Elontril-ravi ajal alkoholi (8lu, vein v&i
kange alkohol) voi tarvitaksite seda viga vihe. Ent kui te tarvitate praegu rohkelt alkoholi, drge
16petage seda jarsku, see voib pdhjustada krampide tekke riski.

Kiisige alkoholi tarvitamise kohta ndu oma arstilt enne Elontril-ravi alustamist.

Toime uriinianaliiiisidele
Elontril voib mdjutada teatud ravimite méddramist uriinis. Kui te peate andma uriinianaliiiisi, teavitage
palun oma arsti vdi haigla personali, et votate Elontril’i.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Elontril’i kui te olete rase vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, vilja
arvatud juhul, kui arst seda soovitab. Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v&i
apteekriga. Mitte k&igis, kuid osades uuringutes on teatatud suurenenud siinnidefektide riskist, eriti
siidamedefektidest, nendel vastsiindinutel, kelle emad on raseduse ajal kasutanud Elontril’i. Ei ole
teada, kas need on tekkinud seoses Elontril’i kasutamisega.

Elontril’i koostisained v&ivad erituda rinnapiima. Enne Elontril’i vGtmist pidage ndu oma arsti v&i
apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui Elontril pShjustab pearinglust, drge juhtige autot ega to6tage masinatega.



3. Kuidas Elontril’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Siin on toodud tavalised
annused, kuid arsti nduanded on mdeldud just teile. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti
voi apteekriga.

Enesetunde paranemine v&ib votta aega. Ravimi tdieliku toime saabumine vGtab aega, monikord
nddalaid ja kuid. Kui teie enesetunne paraneb, vdib arst soovitada Elontril’i votmist jétkata, et dra
hoida depressiooni taasteket.

Kui palju ravimit votta

Tavaline soovitatav annus tdiskasvanutele on iiks 150 mg tablett pievas.

Kui teie depressioon ei ole paranenud mitme nédala jooksul, v3ib arst suurendada annust 300 mg-ni
péevas.

Vétke Elontril’i tablettide annus sisse hommikul. Arge votke Elontril’i sagedamini kui iiks kord
péevas.

Tablett on kaetud kestaga, mis vabastab ravimit aeglaselt teie organismi. Te vdite oma roojas mérgata
midagi, mis meenutab tabletti. See on tiihi kest, mis on ldbinud teie organismi.

Neelake Elontril’i tabletid tervelt alla. Arge nirige, purustage ega poolitage neid — sellisel juhul v&ib
suureneda iileannustamise tekkerisk, sest ravim imendub teie organismi liiga kiiresti. Uleannustamise
korral suureneb koérvaltoimete (sealhulgas krampide) tekkerisk.

Mbned inimesed votavad {the 150 mg tableti pdevas kogu ravi kestel. Arst vib olla nii madranud
juhul, kui teil on maksa- v3i neeruprobleeme.

Kui kaua ravimit vétta

Vaid teie ja teie arst saate otsustada, kui kaua te peaksite Elontril’i vtma. Paranemine v3ib ilmneda
alles parast nddalaid v&i kuid kestnud ravi. Arutage oma siimptomeid regulaarselt arstiga, et otsustada,
kui kaua peaks ravi kestma. Kui teie enesetunne paraneb, vdib arst soovitada Elontril-ravi jatkamist, et
véltida depressiooni uuesti tekkimist.

Kui te votate Elontril’i rohkem kui ette nihtud )
Kui te votate liiga palju tablette, vaib suureneda krambioht. Arge viivitage. Kiisige arstilt, mida teha,
voi poorduge kohe ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Kui te unustate Elontril’i votta
Kui annus ununeb vdtmata, siis oodake ja votke jargmine tablett tavalisel ajal. Arge votke kahekordset

annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Koui te 15petate Elontril’i kasutamise
Arge I5petage Elontril’i votmist v3i vdhendage annust ilma kdigepealt arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Krambid

Krambid vd&ivad tekkida ligikaudu 1-1 1000-st Elontril’i kasutavast patsiendist. Nende tekkerisk on
suurem juhul, kui te votate liiga palju ravimit, kui te votate teatud teisi ravimeid v&i kui teil on
tavalisest suurem eelsoodumus krampide tekkeks. Kui te olete selleparast mures, pidage ndu oma
arstiga.

Kui teil tekib krambihoog, teavitage sellest arsti pérast hoo taandumist. Arge votke rohkem tablette.

Allergilised reaktsioonid



Mbnedel inimestel vdivad tekkida allergilised reaktsioonid Elontril’i suhtes. Nendeks on:

- naha punetus voi 166ve (nagu ndgesloove), villid voi siigelevad kublad (ndgestobi). Moned
nahal6dbed voivad vajada haiglaravi, eriti kui teil esineb ka suu ja silmade valulikkus;

- ebatavaline vilisev hingamine v&i hingamisraskus;

- silmalaugude, huulte voi keele turse;

- lihas- voi liigesvalu;

- kollaps vdi minestus.

Kui teil tekivad allergilise reaktsiooni nihud, votke otsekohe ithendust oma arstiga. Arge rohkem
tablette votke.

Allergilised reaktsioonid véivad kesta kaua aega. Kui arst méérab teile ravi allergiandhtude
leevendamiseks, v&tke ravikuur kindlasti 16puni.

Muud kérvaltoimed

Viga sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1-1 10 patsiendi kohta):
- Unehidired. Veenduge, et votate Elontril tableti hommikul.

- Peavalu

- Suukuivus

- Halb enesetunne, oksendamine.

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 10 patsiendi kohta):

- Palavik, pearinglus, siigelus, higistamine ja nahal66ve (mdnikord allergilisest reaktsioonist)
- Virisemine, treemor, valu rinnus, ndrkus, vdsimus

- Arevus voi agiteeritus

- Kohuvalu vdi muud drritusndhud (kShukinnisus), toidu maitse muutused, isutus

- Vererdhu tdus (voib olla raskekujuline), nahadhetus

- Kohin kdrvus, ndgemishdired.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (v3ivad esineda kuni 1-1 100 patsiendi kohta):

- Depressioon (vt Enesevigastamise- ja enesetapumdtted ning depressiooni voi drevushiire
stivenemine 16igus 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*)

- Segasus

- Keskendumisraskused

- Stidame 166gisageduse kiirenemine

- Kehakaalu langus.

Harva esinevad kd&rvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 1000 patsiendi kohta):
- Krambid.

Viga harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 10000 patsiendi kohta):

- Stidamepekslemine, minestus

- Tomblused, lihasjdikus, kontrollimatud liigutused, kdndimis- vdi koordinatsiooniraskused

- Rahutus, arrituvus, vaenulikkus, agressiivsus, kummalised unenidod, surisemistunne voi
tuimus, mélukaotus

- Naha v&i silmavalgete kollasus (ikterus), mille pohjuseks voib olla maksaensiiiimide aktiivsuse
suurenemine, maksapdletik

- Raskekujulised allergilised reaktsioonid; 166ve koos liiges- voi lihasvaluga

- Veresuhkru taseme muutused

- Tavalisest sagedasem v&i harvem urineerimine

- Raskekujulised nahareaktsioonid, mis vdivad haarata suulimaskesta, tervet keha ning vdivad
olla eluohtlikud

- Psoriaasi siivenemine (tihked punetavad naastud nahal)

- Ebareaalne voi v30ras tunne (depersonalisatsioon); olematute asjade ndgemine voi kuulmine
(hallutsinatsioonid); mittetdeste asjade tunnetamine v3i uskumine (meelepetted); tugev
kahtlustustunne (paranoia).




Muud korvaltoimed

Muud kdrvaltoimed on esinenud viikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on

teadmata:

- Enesevigastamise- voi enesetapumdtted Elontril’i votmise ajal voi kohe parast ravi
katkestamist/Iopetamist (vt 16ik 2 ,,Mida on vaja teada enne Elontril’i votmist™). Kui teil
tekivad niisugused mdtted, votke iihendust oma arstiga voi minge kohe haiglasse.

- Reaalsustaju kadumine ja vdimetus selgelt mdelda vodi hinnanguid anda (psiihhoos); teiste
siimptomite hulka v&ivad kuuluda hallutsinatsioonid ja/voi meelepetted.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Elontril’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kslblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult. Purgis on véikene suletud kotike, milles on
siisi ja silikageel, mis on vajalikud tablettide kuivana hoidmiseks. Hoidke kotikest pudeli sees. Arge
neelake seda alla.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Elontril sisaldab

- Toimeaine on bupropioonvesinikkloriid. Uks tablett sisaldab 150 mg v&i 300 mg
bupropioonvesinikkloriidi.

- Abiained on

Tableti sisu: poluviniiiilalkohol, gliitseriiiildibehenaat.

Tableti kate: etiitiltselluloos, povidoon K-90, makrogool 1450, metakriiiilhappe etiiiilakriilaat

kopoliimeeri dispersioon, rdanidioksiid, trietiiiiltsitraat.

Triikitint: Sellaki lahus, must raudoksiid (E172), ammooniumhiidroksiid.

Kuidas Elontril vilja nieb ja pakendi sisu

Elontril, 150 mg tablett: kreemikas-valge vdi helekollane iimmargune tablett, mille {ihele kiiljele on
musta tindiga triikitud ,,GS5FV” ja mille teine kiilg on tiihi.

Pakendi suurused: valge poliietiileenpurk 7, 30 voi 90 (3x30) tabletti pakendis.

Elontril, 300 mg tablett: kreemikas-valge vdi helekollane iimmargune tablett, mille {ihele kiiljele on
musta tindiga triikitud ,,GS5YZ” ja mille teine kiilg on tiihi.
Pakendi suurused: valge poliietiileenpurk 7, 30 v&i 90 (3x30) tabletti pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Glaxo Group Limited,

980 Great West Road,
Brentford,

Middlesex TW8 9GS,



Uhendkuningriik

Tootja:

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
GlaxoSmithKline Eesti OU,

Lodtsa 2,

11415 Tallinn.

Telefon: +372 6676 900

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2013



