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s --_.-_;COMPOS]CION
_- -Cada com nmldo contiene S s e el DY 5)
.:':-- p SRUELE : H‘Ww‘*p - AD\QB}F} ldc
o '-Atomoxetma (como clorhidrato) o 40 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, almidén glicolato sédiee=de sodio/ povidona,
-colorante: -amarillo- D&C N°10, esencia de pladtano polvo, estearato dé magnesio

N -.vegetal dsoxndo de sﬂzmo colo:dal lactosa monohjdrato laurilsulfato de sodio, ¢.s.

o .;,chACIONES Y uso cumco

R DEATEN esta mdlcado para el tratamiento de déficit de atencién / hiperactividad

(ADHD) en nifios de 6 afios de edad o mayores, adolescentes y aduitos.

~ CLASIFICACION FARMACOLOGICA Y/O TERAPEUTICA

~ Inhibidor selectivo de la rééaptac_iéh de norepinefrina.

FARMACOLOGIA

SRR .__Atomoxetlna es un mhubldor potente y select[vo de la recaptacion de norepinefrina (NE)
- .con afinidad mifima por otros receptores noradrenerglcos o por otros transportadores
" de neurotransmigores o' receptores '

' La atomoxetina &s el isémero R(-) determinado por difraccién de rayos X.

= Atomoxetina no tiene propiedades psicoestimulantes.
La potente inhibicién del transportador presinaptico norepinefrina presume su

S _"_-mecamsmo de accion.

_FARMACOCINETICA (Destmo en eI orgamsmo)

la fannacocmetlca de’ atomoxetma ‘en nifios y adolescentes es similar a la de los

S adultos La farmacocmetlca de atomoxetina no ha sido evaluada en nifios menores de 6

'._anos

o Abso_rclon':""l_'aréfdri'icxetinates bien absorbida después de la administracién oral, con
~.una -congcentracién plasmatica peak de 1 a 2 horas después de una dosis. La
'- b:odlspomb:l{dad ‘absoluta es de alrededor del 63% en metabolizadores rapidos y del

. 94% en metabehzadores lentos ‘La atomoxetina puede administrarse con o sin
"'_"-ahmentos L |

' Dlstnbuclon Afemoxetlna se distribuye ampliamente. A concentraciones terapéuticas,

o .98% de Ia atomoxetma en-plasma se une a las proteinas, principalmente a la albimina.

o Metabollsmo La a’tomoxet:na es metabolizada  principalmente por la via citocromo
' _-.P450 Isoen:ama CYPZDES al. metabollto activo: 4- hldrox1atomoxet;na Los individuos con
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actividad reducida de esta via (MLs) tienen concentraciones pEasmatlcas mas’ elevadas : S

de atomoxetina en comparacién con los individuos que tienen actividad normal (MRs). -

La administracion concomitante de atomoxetina con:inhibidgres:: potentes de Ja
CYP2D6, como fluoxetina, paroxetina o quinidina, da como resultado un' aumento‘__.'
sustancial en la exposicion plasmatica de la atomoxetma, por |o que puede requenrse -

un ajuste de dosis. :
4-hidroxiatomoxetina es ragpldamente glucuronlzado y: excretado en Ia onna -

hidroxiatomoxetina es equipotente a atomoxetina como inhibidet del transportador de’

norepinefrina pero circula en el plasma en concentraciones mucho menores. Aunque =
4-hidroxiatomoxetina en forma principalmente -por el CYP2D6 en individuos que

carecen de actividad del CYP2D6 se puede formar por otras enzimas del citocromo - -

P-450, pero a una velocidad menor. Atomoxetina no inhibe ni induce la via:del CYP2D6.

Eliminacion: E| N-desmetilatomoxetina es formado por CYP2C19 y otras enzimas del
citocromo P450, pero tiene una actividad farmaoeologica sustancialmente.menor en
comparacién con la atomoxetina y circula en plasma en concentramones mas bajas (5%
de la concentracion de atomoxetina en MRs y 45% dela concentracnon de atomoxetma -
en MLs).

La vida media de eliminacion de atomoxetina después de Ia admrmstracuon ora! es de- B
5,2 horas en metabolizadores extensos y 21,6 horas en metabohzadores pobres.

Atomoxetina es excretada principalmente como 4- hldrox:atomoxetma-o -glucuronido en -

su mayoria en la orina (més del 80% de la dosis) y en mener grado en las heces -
(menos del 17% de la dosis). Solo una pequefa fraccion (menos del 3% de'la dosis) es
excretada como atomoxetina sin modificar, lo que zndlca una b:otransformamon extensa.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepatica: Producto de que en comparacién coh individuos 'sanos, la-
exposicion a atomoxetina (ABC) es elevada en MRs con insuficiencia ~hepatica. -~
moderada y severa, se recomienda ajustar Ia d05|s para pacnentes con msuﬁcnencra s

hepatica moderada a severa.

Ancianos: no existen datos de la. farmacocmet:ca de atomexetma en' pacsentes R

ancianos.

Nifios: La farmacocinética de Ia atomoxetma en nifios y adoles _,entes s snmalar ala "

observada en adultos. No existen datos de la farmacocinética en menores de 6 anos
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e ..__._-CONTRAINDICACIONES

| DEATEN esta éontraindicado -en pacientes con hipersensibilidad conocida a la

B _'Q-atomoxetma oa alguno de Ios componentes de la formula.

- B _DEATEN no debera ser tomado junto con IMAQO, ni dentro de las 2 semanas después
g '----..'de mterrumplr la adm;mstracuon de atomoxetina.

L D.EAT_EN no esta '.recomendada_para- pacientes con glaucoma de anguio estrecho, ya

' .'que su USO en eé’tos pacientes se ha asociado a un mayor riesgo de midriasis.

s ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO.

EI aumento en él nesgo de pensamlento suicida asociado al uso de este medicamento
fue identificado €n un analisis combinado de estudios clinicos placebo controlado a
- corto plazo (6 a 18 semanas),; 11 de estos fueron realizados en pacientes con Sindrome

. de ' Hiperactividad asociado a Déficit Atencional y uno en pacientes con enuresis. Estos

12 estudios ‘inéluyeron ‘sobre - 2200 pacientes, 1357 recibieron atomoxetina y 851

- recibieron placebo. El andlisis mostré un riesgo mayor de pensamientos suicidas en el
 grupo que recibié el medicamento. E! promedio de riesgo de pensamiento suicida fue

i ‘de 4% versus ningun caso en el grupo placebo (esto implica 1 en 2200).

"+ ‘Este medicamehto aumenta el riesgo de pensamiento suicida en nifios y adolescentes

- tratados para el $indrome de hiperactividad asociado al déficit atencional.
~Los " nifios - 0 ~adolescentes . en tratamiento con este medicamento deben ser

: z-"-festrechamente observados por el médico tratante y:-familiares, para detectar cualquier

e _camblo conductual que senale un posible riesgo de pensamiento suicida.

Efectos sobre la presion arterial y la frecuencia cardiaca: atomoxetina debe ser usado

.+ con precaucion @én pacientes con hipertension, taquicardia o enfermedad cardiovascular
oY cerebrovascuiar debido a que puede aumentar Ia presion arterial y la frecuencia
rcardiaca :

- Se. recomlenda el monltoreo de la presion sanguinea, pulsaciones, periédicamente

durante su administracion prolongada. También se ha reportado hipotensién ortostatica.

23 ~Por.lo cual atomoxetina debera ser utilizado con precaucion en cualquier condicion que

pueda predisponér a los pacientes a hipotensién.

“Posibles - efectos alérgicos: ‘Han sido reportados aunque poco comunes, reacciones
. alérgicas,  que incluyen - rash, edema ang;oneurotlco y urticaria, en paciente en

o tratamlento con atomoxetlna

Efectos sobre el fiu;o urinario: se debera tener precaucion en pacientes con retencion

L =-urmana o dlsfunmon de Ia vejlga unnana

- _Crec:lm[ento Durante ei tratamlento con atomoxetlna se debera controlar el crecimiento.
Los pamentes que requneran tratam;en_ o.a.larg o-plazq deberan ser controlados y debera

| FouEroRE INFRRMACION
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considerarse la interrupcién del tratamiento en pacientes’ que no grecen o aumentan de

peso de manera satisfactoria.

La seguridad y eficacia de atomoxetlna en pacnentes pedlatrscos menores de 6 afios no’- e

ha sido establecida, por lo cual no se recomienda su uso en este grupo etareo

La seguridad y eficacia de atomoxetma en pacnentes genatncos no ha S!do estableCIda

La atomoxetina no es una sustancia. controlada m produce dependencua flSEC& N

psicologica.

Efectos carcinogénicos, mutagénicos, teratogénesis y sobre la fertilidad: No hubo

evidencia de carcinogenicidad, mutagenicidad o aiteramones de Ia fertlhdad en los
estudios in Vitro y en animales con atomoxetina.. : : o

Efectos sobre la capacidad de condUcir'y "mén'efa'r maquinaria: se debe’ fener"'_ S
precaucion al administrar este medicamento ‘en -personas que conduzcan ‘o'manejen

maquinaria pesada, hasta tener la certeza de- que atomexetma no afecta su
desempenio. : R IR EE TR e

Embarazo y lactancia: No existen es’tudros ad'ecu'ados' de!iiso de atomoxetina durante -
el embarazo, por lo cual no debe utilizarse en mujeres: embarazadas a menos que el

beneficio potencial justifique el riesgo potencnal para el feto

No existen datos disponibles si atomoxetlna se excreta por Ia Ieche matema por o

tanto se debe administrar con precaucién.

INTERACCIONES

Agonistas de los receptores beta-adrenérgicos: atomoxetina debe ser administrado
con precaucién en pacientes que estén siendo tratados con altas’ dosis de salbutamol (u- Sl
otros beta2 agonistas) porque puede potenmar Ia accion” de! sa!butamoi sobre el .

sistema cardiovascular.

IMAOs: la atomoxetina no debe ser admlmstrado concomltantemente con IMAOS (ver' _ ﬁ
contraindicaciones). o : TRt

Inhibidores del citocromo P450: atomoxetina es’ pr:ncnpalmente metabol:zada por Ea : :'
via del citocromo P450 isoenzima CYP2D6 y .inhibidores de esta enzima tales:como: -

paroxetina, fluoxetina o quinidina pueden incrementar:las concentraciones plasmaticas >
de atomoxetina en metabolizadores extensos, pero no en metabohzadores pobres

Agentes presores: la atomoxetina debe ser sdmiristiade como- precauc:on en

pacuentes que utilicen agentes presores, producto de Ios pOSIbles efectos sobre la -
presioén arterial. o o JERIE
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Medicamentos Ique_ afectan a la norepinefrina: los medicamentos que afectan a la
norepinefrina  (&j: ~ antidepresivos tales como imipramina y venlafaxina o

_'-:;:'; -_'-descongestionantes tales como :pseudoefedrina o fenilefrina) deberan utilizarse con
e precaucion: cuando se: coadm:nlstren -con atomoxetlna por el potencial de efectos
S .farmacologzcos ad{tlvos o sanerg:cos s

L '-iREACClONES ADVERSAS

e ;_Comunes

Anorexia (8% en nifos, 7% en: aduitos) constipacion (2% en ninos, 6% en adu!tos)
sequedad de boca (15% en adultos), dispepsia (2% en nifios, 2% en adultos), nduseas

- (7% en adultos); perdida de peso (2% en nifios, 1% en adultos), mareos (3% en nifios,
4% en-adultos), dolor de cabeza (2% en mnos) insomnio (8% en adultos), cambios

" bruscos de estadd de 4nimo (2% en nifios), somnolencia (2% en nifios), disminucién de
i la libido (6% en-adultos), dismenorrea (4% en adultos), desordenes en la eyaculacion
n (3% en’ adultos), - disturbios: eréctiles (6% ‘en adultos), prostatitis (3% en aduitos)
- retencién urinaria o dificultades en la miccién (8% en adultos), incremento de la presion
-.-sanguinea (1-3 fmm. de Hg), taguicardia moderada (1% en nifios), palpitaciones (3% en

o -_-adu!tos) taquacardla (2 2% en adultos) parestesia (2% en adultos)

: _Senos

R :"Mama (rara causa retacmn no establecnda)

i ..:;_:-_SOBREDOS!FIGACION

Los efectos de uha sobredosus mayor a dos veces la dosis diaria maxima recomendada
en humanos sé& desconoce. No se cuenta con informacién especifica sobre el
. tratamiento de sobredosis con atomoxetina.

- Los pacientes c@rﬁi.-sobr_edosi.s de atomoxetina deberan ser controlados cuidadosamente
1y se les debera proporcionar:cuidado de apoyo. El vaciado gastrico y la administracion

repetida de carban actlvado (con/sm agentes catartncos) pueden evitar la absorcién

- gistémica.".

: '-DOSIFICAC!ON Y MODO DE EMPLEO

- Admlmstraclon L - -
- Deaten compr:mados se puede admmlstrar ya sea una sola dosis diaria en las mafanas
o endosis dlv:drdas unn‘ormemente por la manana y a ultima hora de la tarde / primera

" ~hora de lanoché: - |
' _.'Puede ser admmistrada con o sun allmentos

i Fom@ QE — ?;E B
| ALPROFEGIONAL |

Pagina 5 de 7



Ref.:RF295986/11 - Reg.ISP N°'F 19290/12 ----------
. DEATEN COMPRIMIDOS 40 mg
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Tratamiento inicial:

En nifos y adolescentes de hasta 70 Kg de peso corporal atomoxetma debe iniciarse a"_'-_ _
una dosis diaria de aproxnmadamente 0,5 mg/Kg peso y se la debera aumentar después. e
de 3 dias como minimo hasta una dosis diaria total objetivo de aproximadameénte 1,2 .~ .. =

mg/Kg peso. No se ha demostrado beneficio adlcuonal para dOS[S supenores aiz2
mg/Kg/dia. S B

La dosis total maxima recomendada en nifios y adotescentes de hasta 70 Kg de peso'_3 g -

corporal es de 1,4 mg/Kg o 100 mg, lo que sea menor.-

En nifios y adolescentes de mas de 70 Kg yen adultcs atomoxetma debe ser tnlmada a | .
una dosis diaria de 40 mg y se la deberd aumentar: despues de" 3 daas como mammo*- o

hasta una dosis diaria objetivo de aproximadamente 80 mg.-

Después de 2 a 4 semanas adicionales, se puede aumentarla’ d05|s hasta 100 mg"_' .
cOMO maximo en pacientes gue no hayan tenido ‘respuesta optlma No hay datos que

sustenten que una dosis mas alta sea mas eficaz. La dosis maxima recomendada en
nifos y adolescentes de mas de 70 Kg y adultos es de 100 mg SR

Tratamiento de mantemmlento

En general se acepta que el ADHD puede requerir tratamiento farmacolégico por = .~
periodos prolongados. Sin embargo, como no hay evidencia dispenible de los estudios - - -
controlados que indiquen cuantc tiempo los pacientes con ADHP deberédn sertratados -
con atomoxetina, si se requiere terapia prolongada, el médico debera reevaluar S

pericdicamente la utilidad a largo plazo del fan'naco para cada pamente

En pacientes con ADHD que tengan - msuﬂcnenma hepatrca se recomlenda reahzar_ o

ajuste gradual de la dosis en forma cuidadosa “hasta obtener una: -respuesta

clinicamente satisfactoria. Se recomienda efectuar el ajuste posoldgico de 2 siguiente - :
manera: En pacientes con insuficiencia hepatica:moderada deberan reducirse las dosis
iniciales y objetivo al 50% de la dosis normal. Para pacientes con insuficiencia hepatica -

severa la dosis inicial y la dosis objetivo deberan reducufse aE 25% de Ia d05|s normal

Para el uso concomitante con inhibidores potentes de Ia enzuma CYP2D6 (como o
paroxetina y fluoxetina) se recomiendan los s:gwentes ajustes de dosrs .

En nifios y adolescentes de hasta. 70 Kg: peso corporal una dosns mlmat de 0,5

mg/Kg/dia con un incremento a la dosis objetivo habitual de 1,2 mg/Kg/dia sélo si los - |

sintomas no mejoran después de 4 semanas, sila dosis inicial fue bien tolerada

En nifios, adolescentes y adultos de mas de 70 Kg de pes'c')'-'co'rgbral, una dosis inicial o
de 40 mg/dia con un incremento de la dosis objetivo habitual de 80 mg/dia sélo silos™

sintomas no mejoran después de 4 semanas, si la dosis inicial fue bien tolerada.
La atomoxetina puede ser discontinuada sin necesidad de hacerle en forma gradual.
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