Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atomoksetyna Medice, 10 mg, tabletki powlekane
Atomoksetyna Medice, 18 mg, tabletki powlekane
Atomoksetyna Medice, 25 mg, tabletki powlekane
Atomoksetyna Medice, 40 mg, tabletki powlekane
Atomoksetyna Medice, 60 mg, tabletki powlekane
Atomoksetyna Medice, 80 mg, tabletki powlekane
Atomoksetyna Medice, 100 mg, tabletki powlekane

Atomoksetyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atomoksetyna Medice i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atomoksetyna Medice
Jak stosowa¢ lek Atomoksetyna Medice

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Atomoksetyna Medice

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwhdE

1. Co to jest lek Atomoksetyna Medice i w jakim celu si¢ go stosuje

W jakim celu stosuje sie¢ lek

Lek Atomoksetyna Medice zawiera atomoksetyne i jest stosowany w leczeniu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD). Lek stosuje si¢

- u dzieci w wieku powyzej 6 lat

- u mlodziezy

- u 0sob dorostych.

Lek stosuje sie tylko jako element petnego programu leczenia, ktory wymaga rowniez stosowania
metod niefarmakologicznych, takich jak poradnictwo i terapia zachowan.

Leku nie jest przeznaczony do leczenia ADHD u dzieci w wieku ponizej szesciu lat, poniewaz nie
wiadomo, czy jest skuteczny i bezpieczny u tych osob.

U os6b dorostych lek Atomoksetyna Medice jest stosowany w leczeniu ADHD, jezeli objawy sa
bardzo ucigzliwe i zaburzaja prace lub zycie spoteczne, a ponadto wystepowaty u pacjenta juz w
okresie dziecinstwa.

Jak dziala ten lek

Lek Atomoksetyna Medice zwicksza st¢zenie noradrenaliny w mozgu. Noradrenalina jest substancja
chemiczng naturalnie wytwarzang przez organizm. Zwigksza koncentracj¢ oraz zmniejsza
impulsywno$¢ 1 nadmierng ruchliwos$¢ u pacjentoéw z ADHD. Lek ten przepisuje si¢, aby utatwic



opanowanie objawoéw ADHD. Ten lek nie ma dziatania stymulujacego i dlatego nie powoduje
uzaleznienia.
Od rozpoczgcia przyjmowania leku moze uptyna¢ kilka tygodni, zanim objawy ustapia.

O ADHD

Dzieci i mtodziez z ADHD wykazuja:

- trudnosci ze spokojnym siedzeniem w jednym miejscu i

- trudnosci z koncentracja.

Nie jest ich wing, ze sobie z tym nie radza. Wiele dzieci i mtodych ludzi zmaga si¢ z takimi
problemami. Jednakze, u 0s6b z ADHD moze to zaburza¢ codzienne zycie. Dzieci i mtodzi ludzie z
ADHD moga mie¢ trudnos$ci w nauce i wykonywaniu prac domowych. Jest im trudno zachowywac si¢
poprawnie w domu, w szkole i innych miejscach. ADHD nie ma wptywu na inteligencj¢ dziecka ani
nastolatka.

Doroste osoby z ADHD majg trudnosci z tym wszystkim, z czym nie radzg sobie dzieci z ADHD, ale
dla dorostych moze to oznaczaé problemy:

- W pracy,

- w stosunkach miedzyludzkich,

- zwigzane z niskg samooceng

- W nauce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atomoksetyna Medice

Kiedy nie stosowaé leku Atomoksetyna Medice :

- jesli pacjent ma uczulenie na atomoksetyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent w ciggu ostatnich dwoch tygodni przyjmowat lek bedacy inhibitorem
monoaminooksydazy (IMAO), np. fenelzyne. IMAO stosuje sie czasami w leczeniu depres;ji i
innych chorob psychicznych. Stosowanie leku Atomoksetyna Medice jednoczesnie z IMAO
moze powodowac ci¢zkie dziatania niepozgdane lub stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Nalezy
rowniez poczekaé co najmniej 14 dni po odstawieniu leku Atomoksetyna Medice z
rozpoczeciem stosowania IMAQO.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu - jaskra z waskim katem (zwigkszone ci$nienie w oku).

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia serca, ktore moga si¢ nasili¢ w razie
przyspieszenia akcji serca i (lub) zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi (co moze by¢
spowodowane przyjmowaniem leku Atomoksetyna Medice).

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie choroby naczyn krwiono$nych w mézgu — takie jak udar,
obrzek i ostabienie fragmentu naczynia krwiono$nego (tetniak), zwezenie lub zatkanie naczynia
krwionosnego.

- jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy).

Nie wolno przyjmowac leku Atomoksetyna Medice, jezeli wystgpuje jakikolwiek z powyzszych

przypadkow. Jezeli pacjent nie jest pewien, powinien porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta przed

rozpoczeciem stosowania leku Atomoksetyna Medice, poniewaz lek moze nasili¢ te dolegliwosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Zaréwno dorosli, jak i dzieci powinni by¢ $wiadomi nastepujacych ostrzezen i srodkow ostroznosci.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Atomoksetyna Medice nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuja:

- mysli lub zachowania samobdjcze;

- choroby serca (w tym o wady serca) lub przyspieszony rytm serca. Lek Atomoksetyna Medice
moze zwigksza¢ tetno (puls). U pacjentow z wadami serca zglaszano przypadki nagtej $§mierci;

- wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi. Lek Atomoksetyna Medice moze zwigkszac ci$nienie tetnicze
krwi;

- niskie ci$nienie tgtnicze krwi. Lek Atomoksetyna Medice moze powodowa¢ zawroty gtowy lub
omdlenia u 0sdb, u ktérych wystegpuje niskie ci$nienie tetnicze krwi;

- nagte zmiany cis$nienia t¢tniczego krwi lub rytmu serca;



- choroby uktadu sercowo-naczyniowego lub przebyty udar;

- choroby watroby. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku;

- reakcje psychotyczne, w tym omamy (styszenie glosow lub widzenie nieistniejacych rzeczy),
wiara w nieprawdziwe rzeczy lub podejrzliwos¢;

- stan pobudzenia maniakalnego (podniecenie lub nadmierne pobudzenie, ktore powoduje
niecodzienne zachowanie) i pobudzenie;

- uczucie agresji;

- nieprzyjazne i zle (wrogie) nastawienie;

- w przesztosci wystapila padaczka lub napady drgawek z jakiejkolwiek przyczyny. Lek
Atomoksetyna Medice moze zwigksza¢ czestos¢ wystepowania drgawek,

- odmienny niz zwykle nastroj (wahania nastroju) lub uczucie wielkiego smutku;

- trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania ktorejkolwiek czesci ciata lub powtarzanie
dzwigkdéw lub stow.

Jezeli wystegpuje ktorykolwiek z powyzej opisanych przypadkow nalezy porozmawiaé o tym z
lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania leku Atomoksetyna Medice. Lek
Atomoksetyna Medice moze nasilac te dolegliwosci. Lekarz bedzie sprawdzal, jak lek wptywa na
pacjenta.

Badania jakie lekarz wykona przed rozpoczeciem przyjmowania leku Atomoksetyna Medice
przez pacjenta

Te badania sg potrzebne, aby zdecydowac, czy lek Atomoksetyna Medice jest odpowiedni dla
pacjenta.

Lekarz prowadzacy bedzie mierzy¢

- ci$nienie t¢tnicze krwi 1 czesto$¢ akcji serca (tetno) pacjenta przed rozpoczeciem stosowania
leku Atomoksetyna Medice i podczas leczenia,
wzrost 1 mas¢ ciala pacjenta podczas stosowania leku Atomoksetyna Medice, jezeli pacjent jest
dzieckiem lub nastolatkiem.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w razie:

- przyjmowania jakichkolwiek innych lekow

- wystepowania w przeszto$ci w rodzinie przypadkoéw naglej Smierci z niewyjasnionej przyczyny

- wystepowania jakichkolwiek innych chorob (takich jak choroby serca) u pacjenta lub cztonkdéw
jego rodziny.

Wazne, aby przekazac¢ lekarzowi jak najwiecej informacji. Pomoze to lekarzowi zdecydowac, czy lek
Atomoksetyna Medice jest wlasciwy dla pacjenta. Lekarz moze zleci¢ i inne badania medyczne,
potrzebne przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

Lek Atomoksetyna Medice a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty. Lekarz zdecyduje, czy mozna przyjmowac lek Atomoksetyna Medice
jednoczesnie z innymi lekami. W niektérych przypadkach lekarz moze zdecydowa¢ o modyfikacji
dawki lub wolniejszym jej zwigkszaniu.

Nie wolno stosowac leku Atomoksetyna Medice z lekami bedacymi inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO) stosowanymi w depresji. Patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Atomoksetyna Medice”.

Jezeli pacjent przyjmuje inne leki, Atomoksetyna Medice moze wptywac na ich dziatanie lub moze

powodowac dziatania niepozadane. W razie przyjmowania jakiegokolwiek z ponizszych lekow, nalezy

porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Atomoksetyna

Medice:

- leki, ktore zwigkszaja cisnienie tetnicze krwi lub sa stosowane w celu kontroli ci$nienia
tetniczego krwi,



- leki przeciwdepresyjne, np. imipramina, wenlafaksyna, mirtazapina, fluoksetyna lub
paroksetyna,

- niektore leki na kaszel lub przezigbienie, ktore zawieraja substancje wplywajace na cisnienie
tetnicze krwi. Wazne, aby sprawdzic¢ to z farmaceutg podczas zakupu ktéregokolwiek z tych
lekow;

- niektore leki stosowne w leczeniu chordb psychicznych,

- leki, ktore zwigkszaja ryzyko wystapienia drgawek,

- niektore leki, ktore moga wydluza¢ okres pozostawania leku Atomoksetyna Medice w
organizmie (takie jak chinidyna lub terbinafina);

- salbutamol (lek stosowany w leczeniu astmy) przyjmowany drogg doustng lub we
wstrzyknieciach, moze wywota¢ uczucie przyspieszonego bicia serca, lecz nie spowoduje
nasilenia objawow astmy.

Ponizsze leki moga zwigkszaé ryzyko nieprawidlowego rytmu serca, jezeli sg przyjmowane
jednoczesnie z lekiem Atomoksetyna Medice:

- leki stosowane w celu kontroli rytmu serca,

- leki, ktore zmieniajg stezenie soli we krwi,

- leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu malarii,

- niektore antybiotyki (takie jak erytromycyna i moksyfloksacyna).

W razie watpliwosci, czy stosowane leki sg wymienione w powyzszej liscie, nalezy zapytaé o to
lekarza lub farmaceute przed rozpoczeciem przyjmowania leku Atomoksetyna Medice.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ten lek moze oddziatywac na nienarodzone dziecko lub przenika¢ do mleka matki.
- Nie nalezy stosowac tego leku podczas cigzy, chyba ze tak zaleci lekarz.

- Nalezy unika¢ stosowania tego leku podczas karmienia piersig lub przerwaé karmienie piersia.

Jesli pacjentka:

- jest w cigzy lub karmi piersia,

- przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,

- planuje rozpocza¢ karmienie piersia

- powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Atomoksetyna Medice moze wystgpi¢ uczucie zmgczenia, sennos¢ lub zawroty
gtowy. Pacjent powinien zachowac¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania
maszyn, do czasu kiedy nie pozna swojej reakcji na lek Atomoksetyna Medice. Jesli wystepuje
uczucie zmeczenia, senno$¢ lub zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ ani obstugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o sktadnikach tabletek

Nie dzieli¢ tabletek poniewaz atomoksetyna moze podrazni¢ oko. Jesli dojdzie do kontaktu
atomoksetyny z okiem nalezy jest natychmiast sptuka¢ wodg i uda¢ si¢ po pomoc medyczng. Rece i
jakiekolwiek inne czg$ci ciata, ktore mogly mie¢ kontakt z atomoksetyna nalezy umy¢ tak szybko jak
to mozliwe.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Atomoksetyna Medice

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie

watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zazwyczaj lek przyjmuje si¢ raz lub dwa

razy na dobg (rano i p6znym popotudniem, badz wezesnym wieczorem).

- Dzieci nie powinny przyjmowac tego leku bez nadzoru dorostego.

- Jezeli podczas stosowania leku Atomoksetyna Medice raz na dobg¢ wystgpi sennos¢ lub zte
samopoczucie, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku dwa razy na dobg.



- Tabletek nie nalezy dzieli¢, zgniata¢ lub zu¢ i nalezy je potykaé¢ w catosci, w czasie positkow
lub miedzy positkami.
- Przyjmowanie leku codziennie, o tej samej porze dnia, pomoze pami¢taé o jego zazyciu.

Jaka dawke stosowac

Dzieci i nastolatki (w wieku 6 lat lub starsze):

Lekarz zaleci odpowiednig dawke leku Atomoksetyna Medice, ktora wyliczy odpowiednio do masy
ciala pacjenta. Lekarz rozpocznie leczenie od mniejszej dawki, zanim zwickszy ja do wielkosci
wiasciwej dla masy ciata pacjenta.

- Masa ciata do 70 kg: catkowita poczatkowa dawka dobowa wynosi okoto 0,5 mg na kg masy
ciala przez co najmniej 7 dni. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ zwickszenie dawki do zazwyczaj
stosowanej dawki podtrzymujacej wynoszacej okoto 1,2 mg na kg masy ciala na dobe.

- Masa ciata wigksza niz 70 kg: catkowita poczatkowa dawka dobowa wynosi 40 mg przez co
najmniej 7 dni. Nastgpnie lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do zazwyczaj stosowanej
dawki podtrzymujgcej wynoszacej okoto 80 mg na dobe. Maksymalna dawka dobowa, jaka
moze przepisac lekarz, wynosi 100 mg.

Dorosli:

- Stosowanie leku Atomoksetyna Medice nalezy rozpocza¢ od catkowitej dawki dobowe;j
wynoszacej 40 mg przez co najmniej 7 dni. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki
do zazwyczaj stosowanej dawki podtrzymujacej wynoszacej od 80 mg do 100 mg na dobe.
Maksymalna dawka dobowa, jakg moze przepisa¢ lekarz, wynosi 100 mg.

W razie choroby watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke leku.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Atomoksetyna Medice

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem i poinformowac o liczbie
przyjetych tabletek. NajczeSciej zglaszanymi objawami po przedawkowaniu sg objawy ze strony
uktadu pokarmowego, senno$¢, zawroty gtowy, drzenie i nietypowe zachowanie.

Pominiecie zastosowania leku Atomoksetyna Medice

W razie pomini¢cia dawki, nalezy zazy¢ ja tak szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy jednak przyjmowacé
w ciggu 24 godzin dawki wiekszej niz catkowita zalecana dawka dobowa. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atomoksetyna Medice
Po odstawieniu leku Atomoksetyna Medice zazwyczaj nie wystepuja zadne dzialania niepozadane, ale
moga powrdci¢ objawy ADHD. Nalezy porozmawiaé z lekarzem przed odstawieniem leku.

W czasie przyjmowania leku, lekarz bedzie wykonywa¢ nastepujace czynnosci:

Lekarz bedzie przeprowadzaé badania

- przed rozpoczeciem leczenia — aby upewnic sie, ze stosowanie leku Atomoksetyna Medice
bedzie bezpieczne i korzystne dla pacjenta;

- w trakcie leczenia — badania bedg przeprowadzane nie rzadziej niz co 6 miesigcy, cho¢
prawdopodobnie czgscie;.

Badania beda takze wykonywane w razie zmiany dawki. Beda one obejmowac:

- pomiar wzrostu oraz masy ciata u dzieci i mtodych osob

- pomiar ci$nienia t¢tniczego krwi i tgtna

- sprawdzenie, czy nie wystepuja jakiekolwiek problemy lub czy dzialania niepozgdane nie
nasilily si¢ w czasie przyjmowania leku Atomoksetyna Medice.

Dlugotrwale leczenie



Leku Atomoksetyna Medice nie trzeba stosowa¢ do konca zycia. Po roku stosowania leku
Atomoksetyna Medice lekarz oceni wyniki leczenia, aby ustali¢, czy nadal trzeba przyjmowac lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Chociaz u niektorych osob wystepuja dziatania niepozadane, wigkszosci osob lek Atomoksetyna
Medice pomaga. Lekarz poinformuje pacjenta o mozliwych dziataniach niepozgdanych.

Niektore dziatania niepozgdane moga by¢ cigzkie. W razie wystgpienia ktoregokolwiek z
ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto (M0oga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 leczonych pacjentow)
- odczuwane lub rzeczywiste przyspieszone bicie serca, zaburzenia rytmu serca,
- mysli lub sktonno$ci samobojcze,
- uczucie agresji,
- wrogie nastawienie lub ztos¢ (wrogoscé),
- wahania nastroju lub zmiany nastroju,
- cigzkie reakcje alergiczne, ktorych objawami sg:
- obrzek twarzy lub gardia,
- trudnosci z oddychaniem,
- pokrzywka (niewielkie swedzgce wykwity na skorze),
- napady drgawek,
- objawy psychotyczne, w tym omamy (styszenie glosow lub widzenie rzeczy, ktérych nie ma),
wiara w nieprawdziwe rzeczy lub podejrzliwosé.

U dzieci i mlodych dorostych w wieku ponizej 18 lat wystepuje zwigkszone ryzyko dzialan

niepozadanych, takich jak:

- mysli lub sktonnosci samobdjcze (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 100 leczonych
pacjentow).

- wahania nastroju lub zmiany nastroju (moga wystapic nie czg$ciej niz u 1 na 10 leczonych
pacjentow)

U os6b dorostych wystepuje zmniejszone ryzyko dziatan niepozadanych (moga wystapi¢ nie czgsciej

nizu 1 na 1 000 leczonych pacjentéw) takich jak:

- napady drgawek,

- objawy psychotyczne, w tym omamy (styszenie gtoséw lub widzenie rzeczy, ktérych nie ma),
wiara w nieprawdziwe rzeczy lub podejrzliwosc¢.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 leczonych pacjentow):
- uszkodzenie watroby.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Atomoksetyna Medice i natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z

lekarzem w razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawéw:

- mocz o ciemnym zabarwieniu,

- z6lte zabarwienie skory lub oczu,

- bolesnosci w gérnej prawej czesci brzucha pod zebrami, wystepujaca pod wptywem nacisku
(tkliwos¢ uciskowa),

- nieuzasadnione nudnosci,

- zmeczenie,

- $wiad,

- objawy grypopodobne.



Inne zglaszane dzialania niepozadane podano ponizej. Jezeli objawy si¢ nasila, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)

- nudnosci lub wymioty,

- sennosc,

- zwigkszone ci$nienie krwi,

- przyspieszenie pracy serca (tgtna),

U wigkszos$ci pacjentow objawy te mogg ustapi¢ po
pewnym czasie.

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej Dorosli
6 lat
- bdl glowy, - nudnosci,
- bol brzucha, - sucho$¢ w jamie ustnej
- zmnigjszenie taknienia (brak uczucia gtodu), - bol glowy,

- zmniejszenie taknienia (brak uczucia
gtodu),

- problemy z zasypianiem, kontynuacjg snu i
wczesne budzenie si¢

- zwigkszone ci$nienie krwi,

- przyspieszenie pracy serca (t¢tna),




Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi€ nie czg¢sciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej
6 lat

Dorosli

rozdraznienie lub pobudzenie,

zaburzenia snu, w tym wczesne budzenie sig,
depresja,

uczucie smutku lub braku nadziei,

Ik,

tiki,

rozszerzone zrenice (ciemny $rodek oka)
zawroty glowy,

zaparcie,

utrata apetytu,

zaburzenia zotagdkowe, niestrawnosc,
spuchnieta, zaczerwieniona lub swedzaca skora,
wysypka,

letarg,

bol w klatce piersiowe;,

zmeczenie,

zmniejszenie masy ciata,

- pobudzenie,

- zmniejszone zainteresowanie seksem,

- zaburzenie snu,

- depresja,

- uczucie smutku lub braku nadziei,

- ek,

- zawroty glowy,

zaburzenia smaku lub zmiana smaku, ktora si¢
utrzymuje,

- drzenie

- mrowienie albo dretwienie rak lub stop,

- sennos¢, ospatosé, uczucie zmeczenia,

- Zzaparcia,

- bol brzucha,

- niestrawno$¢

- wzdgcie z oddawaniem gazow,

- wymioty

- uderzenia goraca lub nagte
zaczerwienienie,

- odczuwane lub rzeczywiste przyspieszone
bicie serca,

- spuchnigta, zaczerwieniona lub swedzaca
skora,

- zwigkszona potliwosé

- wysypka,

trudno$ci z oddawaniem moczu, takie jak
niemozno$¢ oddania moczu, czeste oddawanie
moczu lub trudno$¢ w rozpoczgciu oddawania
moczu, bdl podczas oddawania moczu,

- zapalenie gruczotu krokowego,

- bol w pachwinie u mezczyzn,

- niemoznos$¢ uzyskania wzwodu,

- opodzniony orgazm,

- trudno$¢ w utrzymaniu wzwodu,

- skurcze menstruacyjne,

- brak sit lub energii,

- zmeczenie,

- letarg,

- dreszcze,

- rozdraznienie, roztrzesienie,

- uczucie pragnienia,

- zmniejszenie masy ciala.




Niezbyt czesto wystgpujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 leczonych

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej
6 lat

Dorosli

- omdlenia

- drzenie

- migrena

- niewyrazne widzenie

nieprawidtowe odczucia skorne, takie jak pieczenie,
khucie, swegdzenie lub mrowienie,

- mrowienie albo dr¢twienie rak lub stop,

- napady padaczkowe (drgawki),

- odczuwane lub rzeczywiste przyspieszone bicie
serca (wydluzenie odstepu QT),

- duszno$¢,

- zwigkszona potliwos¢,

- $wiad skory,

- brak sit lub energii,

- niepokoj,

- tiki,

- omdlenia,

- migrena,

- niewyrazne widzenie,

zaburzenia rytmu serca (wydtuzenie odcinka
Q)

- uczucie zimna palcow rak i nog,

- bol w klatce piersiowe;,

- dusznosé,

- czerwone swedzace pecherze na skorze
(pokrzywka)

- skurcze migsni,

- nagla potrzeba oddania moczu,

- nieprawidlowy orgazm lub jego brak,

- nieregularne miesigczkowanie,

- zaburzenia wytrysku.

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (mogg wyst

api¢ u mniej niz 1 na 1 000 leczonych

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej
6 lat

Dorosli

- slabe krazenie krwi, ktére powoduje dretwienie i
blado$¢ palcéw u rgk i u ndg (objaw Raynauda),

- trudnosci z oddawaniem moczu, takie jak czgste
oddawanie moczu lub

- trudnos$¢ w rozpoczeciu oddawania moczu, bol
podczas oddawania moczu,

- przedluzony i bolesny wzwod,

- bol w pachwinie u mezczyzn,

- stabe krazenie krwi, ktore powoduje
dretwienie i blado$¢ palcéw u rak 1 u nog
(objaw Raynauda),

- przedluzony i bolesny wzwod.

Wplyw na wzrost

U niektorych dzieci po rozpoczeciu przyjmowania leku Atomoksetyna Medice nastgpuje
zahamowanie wzrostu (masy ciala i wzrostu). Jednak podczas dlugotrwatego leczenia dzieci uzyskuja

prawidtowa dla ich grupy wiekowej mase ciala i wzrost.

Lekarz bedzie kontrolowa¢ wzrost i mase ciata dziecka. Jezeli dziecko nie bedzie rosto lub przybierato
na wadze zgodnie z oczekiwaniami, lekarz moze zdecydowa¢ o zmianie dawki lub czasowym

przerwaniu stosowania leku Atomoksetyna Medice.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgltaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac¢ lek Atomoksetyna Medice
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atomoksetyna Medice 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg
tabletki powlekane

Substancja czynng leku jest atomoksetyna w postaci chlorowodorku.

Kazda tabletka powlekana zawiera atomoksetyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 10 mg, 18
mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg lub 100 mg atomoksetyny.

Pozostate sktadniki to:
Wapnia wodorofosforan,
Celuloza mikrokrystaliczna,
Wapnia fosforan,
Kroskarmeloza sodowa,
Magnezu stearynian,
Alkohol poliwinylowy,
Makrogol 4000,
Talk,
Tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Atomoksetyna Medice i co zawiera opakowanie

Atomoksetyna Medice 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg tabletki powlekane to
biate, owalne tabletki powlekane z napisem odpowiednio ,,10”, ,,18”,,,25”, ,,40”, ,,60”, ,.80”,,100” po
jednej stronie.

Atomoksetyna Medice 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg tabletki powlekane sa
pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Dostepne wielkosci opakowan to 7, 14, 28, 35, 49, 56 lub 84 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Niemcy

Tel.: +49 (0) 2371 937-0

Faks: +49 (0) 2371 937-106

E-mail: info@medice.de
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Lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Holandia
Dania
Niemcy
Islandia
Luksemburg
Norwegia
Polska
Hiszpania

Szwecja
Wielka Brytania

(Irlandia Potnocna)

audalis 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg Filmtabletten
audalis 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg filmomhulde tabletten
audalis 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg filmovertrukne tabletter
Agakalin 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg Filmtabletten

audalis 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg filmuhudadar téflur
Agakalin 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg Filmtabletten

Audalis

Atomoksetyna Medice

audalis 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Audalis 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg filmdragerade tabletter
Atomoxetine 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2021
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