Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Dualtis 1000 mg meke kapsule
etilni [90] esteri omega-3 kiselina

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

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno progitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku 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 lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dualtis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Dualtis
Kako uzimati Dualtis

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dualtis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTA NP U

1 Sto je Dualtis i za §to se koristi

Dualtis sadrzi visoko procis¢ene omega-3 polinezasi¢ene masne kiseline.
Dualtis pripada skupini lijekova koji snizavaju masnoce u krvi (kolesterol i trigliceride).

Ovaj lijek se koristi:
- za snizavanje poviSenih vrijednosti nekih masnoéa u krvi (triglicerida) kada dijeta nije dala
zadovoljavajuce rezultate.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dualtis

Nemojte uzimati Dualtis:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na djelatnu tvar (omega-3 masne kiseline), kikiriki, soju ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lijek i posavjetujte se s Vasim lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Dualtis ako:

- ste nedavno imali operaciju ili ¢ete i¢i na operaciju

- ste nedavno bili ozlijedeni

- imate problema s bubrezima

- imate Sec¢ernu bolest koja nije kontrolirana

- imate problema s jetrom. Krvnim pretragama ¢e Vas lije¢nik pratiti ima li Dualtis ikakav utjecaj na
vasu jetru

- ste alergi¢ni na ribu

- imate ili ste imali sr¢anih problema

- se pojavi oSamucenost, opca slabost, osjecaj lupanja srca ili nedostatak zraka jer to mogu biti simptomi
nepravilnog i ¢esto vrlo brzog sr€anog ritma (fibrilacija atrija).

Drugi lijekovi i Dualtis
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Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Uzimate li lijekove protiv zgrusavanja krvi, poput varfarina, mozda ¢e biti potrebne dodatne krvne
pretrage i mozda ¢e biti potrebno prilagoditi Vasu uobicajenu dozu lijeka protiv zgrusavanja krvi.

Dualtis s hranom i pi¢em
Pogledajte dio 3. ove upute.

Starije osobe
Budite oprezni s primjenom ovog lijeka ako ste stariji od 70 godina.

Djeca
Ovaj lijek se ne smije davati djeci.

Trudnoda i dojenje

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati za vrijeme trudnoce ili dojenja, osim ako Vas lije¢nik odluci da je to
prijeko potrebno.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e ovaj lijek utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Dualtis sadrzi sojin lecitin
Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, nemojte uzimati ovaj lijek.

3. Kako uzimati Dualtis

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 2 kapsule dnevno, u skladu s preporukama lijecnika.
Ako se ne postigne zadovoljavaju¢i u¢inak ovom dozom, lije¢nik dozu moze povecati na 4 kapsule
dnevno.

. Kapsule progutajte s vodom.
Kapsule treba uzimati uz obrok kako bi se izbjegle probavne smetnje.
. Vas ¢e lijecnik odluciti o trajanju lijecenja.

AKo uzmete vise Dualtisa nego $to ste trebali
Ako slucajno uzmete vise ovog lijeka nego $to ste trebali, malo je vjerojatno da Ce biti potrebno specifi¢no
lijeCenje. Svakako se obratite lije¢niku ili ljekarniku radi dodatnih uputa.

Ako ste zaboravili uzeti Dualtis

Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im to primijetite, osim ako se ve¢ blizi vrijeme za sljedecu
dozu. U tom slucaju uzmite samo sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljenu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- alergijske reakcije. Neki od znakova alergijskih reakcija su: oticanje lica, usana, jezika ili grla, $to
moze uzrokovati teSkoce pri gutanju ili disanju, osip pracen svrbezom, izdignuti osip Koji svrbi
(koprivnjaca/urtikarija).

AKko dode do alergijske reakcije, prestanite s uzimanjem lijeka i odmah se obratite lije¢niku ili
pozovite hitnu pomo¢.

Moguce su i sljedece nuspojave:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e problemi s probavom kao $to su nadimanje, bol u trbuhu, zatvor, proljev, loSa probava, vjetrovi,
podrigivanje, povrat kiseline (Zgaravica), muénina i povra¢anje
e nepravilan, brz sr¢ani ritam

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e visoka razina Secera u krvi

giht

omaglica

promijenjen osjet okusa

glavobolja

nizak krvni tlak

krvarenje iz nosa

krv u stolici

osip

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e poremecaji jetre s moguc¢im promjenama rezultata odredenih krvnih testova (porast jetrenih enzima u
krvi)

Nepoznato (u¢estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e svrbez

Prijavljivanje nuspojava

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

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Dualtis

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u oéuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dualtis sadrzi

Djelatne tvari su etilni esteri omega-3 kiselina,

1000 mg etilnih [90] estera omega-3 kiselina koji sadrze 840 mg etilnih estera eikosapentaenoatne kiseline
(EPA) (46%) i etilnih estera dokosaheksaenoatne kiseline (DHA) (38%) (te se tvari nazivaju omega-3
polinezasi¢ene masne kiseline), a kao antioksidans prisutno je 4 mg d-alfa-tokoferola (pomijesano s biljnim
uljem tj. sojinim uljem).

Pomocne tvari u ovojnici kapsule: Zelatina, glicerol, pro¢is¢ena voda, trigliceridi, srednje duljine lanca, sojin
lecitin - pogledajte dio 2. ove upute.

Kako Dualtis izgleda i sadrzaj pakiranja
Meke, ovalne, prozirne zelatinske kapsule koje sadrze blijedo zuto ulje.
28 kapsula u bijeloj plasti¢noj (HDPE) bocici, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac¢:

Nositelj odobrenja:
Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Proizvodadi:

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories t/a Mylan Dublin
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road

Dublin 13

Irska

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.
Komarom 2900
Madarska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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