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

- Lea cuidadosariiente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier

- duda o no esta seguro de algo, pregintele a su medlco o farmaceutlco Guarde
o oeste foﬂeto, puede necesitar leerlo nuevamente.-

-*':-“i.-_-Verlflque que este med:camento corresponda exactaﬁ%ﬁ@%ngﬁ v ESCHILE ]
| E medico RS DA ' : o %ﬂm%% FAnmcéuncoswgév%mg
’3-_“'_7'-:COMPOSICION i 13 MAR 2012
Cada comprlmlde contlene Fn | whet: RELAST T L7 44
I N Registror == I Oy /77

S -'3Atomoxet1na (como clorhldrato) 40mg 1w Profsicre:
- Excipientes: - celulosa m;crocrsstailna almidon glicolato sédice~de sodio,) povidona,
* “colorante ‘amarillo -D&C ‘N°10, esencia de pladtano polvo, estearato d magne5|o
) ._vegetal daoxndo de snhclo co[ondal Iactosa monohldrato laurilsulfato de sodid, c.
| ADMINISTRACIGN |
e -:'.: -Este medlcamenfo se admlmstra por v;a oral
R *INDICACIONES

DEATEN esta ifidicado para el tratamiento de déficit de atencién / hiperactividad
(ADHD) en nlnos de 6 anos de edad o mayores, adolescentes y aduitos.

e CoNTRAiNDICACIONES

- 5____-.:Este medicamento no debe ser usado en pacientes que presenten algunas de las
,snguuentes afecclones, excepto sn su médico lo mdlca

hapersens&b:hdad conocnda a Ia atomoxetma oa alguno de los componentes de la
- formula. -

“En comblnamon con mh:bldores dela monoammooxndasa (IMAOs).

Pacnentes con g!aucoma de anguio estrecho
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ADVERTENCIAS: .' f.f

Antes de usar este medlcamento debe sopesarse Eos rtesges Y beneflcms ensu

uso, los que deben ser discutidos entre Ud. y su médico." Prmmpaimente debe
consuderarse los aspectos siguientes. : ey :

a) Alergias: usted debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado a!guna"}.' R
~ reaccidn alérgica a este medicamento o a alguna ofra sustancia, ya sea

alimentos, preservantes, saborizantes, colorantes:u otros medicamentos.

b) Embarazo: por falta de experiencia en humanos, el uso de este medlcamento eh -
el embarazo no es recomendado, a menos que su médico lg indique lo contrario. ©

¢) Lactancia: No existen datos daspombles sobre si atomoxetlna se: excreta porla =
leche materna, por lo que no esta recomendado su uso a menos cgue su medrco‘ F

le indique o contrario. .. e
d) Pacientes pedidtricos: no se ha estabiemdo la segundad y eﬁcama en menores S
de 6 anos, por lo tanto no se recomienda a este grupo etareo.. -

e) Pacientes de edad avanzada: no se ha establecido la segurldad Yy ef[cac:la en

pacientes geriatricos, por |o tanto no se recomienda su use en este grupo etdreo.
f) Efecto en la capacidad de conducir y manejar maquinaria: No conduzca
automoéviles ni maneje magquinaria pesada hasta que sepa eomo: le afectara este
medicamento. o
g) Otros:

No tome atomoxetina si usted estd tomando farmacos 'i:hhib'i'dé'réé de la

monoaminooxidasa (IMAOs) o si ha dejado de tomarlos en Ias ultlmas dos semanas sin

indicacion médica.

Digale a su doctor si usted tiene-o aiguna vez ha temdo glaucoma thertensnon o
frecuencia cardiaca mds rdpida que lo - ‘usual, accidentes cerebrovascuiares_'_f

miniaccidentes cerebrovasculares o enfermedades al corazon ° a! hlgado

Este medicamento puede provocar mareos, nauseas Y. desmayos ai Ievantarse.-"-

demasiado rdpido. Este sintoma es mas comun cuando usted recién ha comenzadoa o
tomar el medicamento y también al aumentar la dosis. Para’ @Vltar este problema,

levantese de la cama lentamente, apoyando los pies en el piso durante algunos minutos .~
antes de ponerse de pié. . :

Este medicamento, en forma muy infrecuente, puede aumentar los pensamientos o e
acciones suicidas. Se debe llamar en forma inmediata- al -medico si el nifio o .
adolescente en tratam:ento se muestra irritable, ansioso, triste o tiene ofras alteraciones

en la conducta.

llamar al doctor en forma lnmedlata s aparecen uno de Ios s:gurentes _smtomas :

FOLLETG DE INFORMAC @?%}
AL PACIENTE
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pr ;_plcazon orma oscura plel u olos amanllentos dolor de estomago o] smtomas parecidos

B e -a un& gﬂpe

- :INTERACCIONES
‘El efecto de un_medicamento puede modificarse por su administracién junto con

i otros - (interacciones). ‘Usted ‘debe comunicar 'a su médico de todos los
- 'medicamentos gue se esta tomando, ya sea con o sin receta médica antes de usar

‘este farmaco, especialmente si se trata de:
.'Saibutamo[ fenoterol, clembuterol, terbutalina, salmeterol (entre otros) administrado ya

. 'sea por nebuhzaoion o por.via oral Ls] mtravenosa

' REACCIONES ADVERSAS

Los medlcamentos pueden produc:r algunos efectos no deseados ademas de los
que se. pretende obtener Aigunos de estos efectos pueden requerir atencion
_med|ca . _

la atomoxetina puede provocar. reacciones adversas. Digale a su doctor si cualquiera

e -de estos sintomas se vuelve severo o SI no desaparece

e TRIROSEST e

~=-.Malestar estomacai

- - Vémitos
o Perdida délapetito
“:= Dolor de éstémago - .

=i EstreRimiento Ao BRI

= Sensacidnide sequedad en Ia boca
- - Cansancié excesivo

-~ "Dificultad para quedarse 0 permanecer dormldo
ol Mareos - B .
= Cefalea (dolor de cabeza) -

-~ Cambios &n e! estado de anlmo
i lrritabilidad : :

= Pérdida dé: peso S '

TR Dzsmmucmn deia capamdad o el deseo sexual
= Dificultad- Ppara orinar.: =
e :'-Menstruac:ones doiorosas

e Tos e i -

: -f-._.R:norrea Ve I e e

- -_Comportamlento vnolento
= Llanto -

.~ - ~Fiebre . o N
o0 s Escalofriies i A D
e Dolores 'en los musculos SRR F-@LE‘EF@ DE INFORMIACION |
S '.'Transptt'acmn ' g s Ak PAGIENTE
e '_*--!_Bochornos (sofocam:ento por calor)' SN '
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siguientes sintomas son poco comunes, pero si se expenmenta alguno de el!os llame a
su doctor de inmediato. o

- Frecuencia cardiaca mas fuerte que lo: normaf -- :

- Inflamacion de la cara, garganta [engua los Iabsos o;os las manos Ios ples
tobillos o piemas. S : e

- Ronquera S

- Dificultad para tragar o respirar. ...

- Uricarias

- Sarpullido (erupciones de la pre[)

Consulte a su médico si le ocurren otros efectos no-mencionados anteriormente. - -

POSOLOGIA:

Use este medicamento siguiendo estrictamente: !as mstruccnones dadas por e! medlco a5 :
no use mas o en mayor frecuencia que la: indicada:. EF medlco ‘debe indicarle la R
posologia y el tiempo de tratamiento para su caso partacutar sm embargo las dosis o

recomendadas son:

En nifios y adolescentes de hasta 70 Kg de peso corporal,!fat_cjm'@xétirja':déb'e:ihiCiarse”_a-i SRt
una dosis diaria de aproximadamente 0,5 mg/Kg peso y sé la deberd aumentar después

de 3 dias como minimo hasta una dosis diaria total objetivo de aproximadamente 1,2 -
mg/Kg peso. No se ha demostrado beneficio ad|C|ona! para d@eus supenores atl2 -

mg/Kg/dia.

La dosis total méxima recomendada en nifios y adolescentes de hasta 70 Kg de peso:"-" |
corporal es de 1,4 mg/Kg o0 100 mg, lo que sea menor.. e

En nifios y adolescentes de més de 70 Kg y en adultos atomoxetlna debe ser an:c:ada a B

una dosis diaria de 40 mg y se la debera aumentar despues de 3 dlas como ‘minimo
hasta una dosis diaria objetivo de aproximadamente 80.mg. - : _
Despues de 2 a 4 semanas adicionales, se puede aumentar ia dos:s hasta 100 mg -

como maximo en pacientes que no hayan tenido respuesta. optlma No-hay datos que

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

Tratamiento de mantenimiento:

En general se acepta que el ADHD puede requenr tratamaento farmacolog[co por'. o
periodos prolongados. Sin embargo, como no hay evidencia dispenlble de los estudios” -

controlados que indiquen cuanto tiempo los pacientes con ADHD deberan ser tratados -

con atomoxetina, si se requiere terapia-prolongada;. el médico deberd reevaluar .

periddicamente la utilidad a largo plazo del farmaco para cada pagiente:

ET0 DE INFORMIAC! E@?‘ '

|
5L PRCHIENTE _ E .
N AR
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- En pacientes cén ADHD que tengan insuficiencia hepatica, se recomienda realizar
ajuste. gradual de la dosis en forma cuidadosa hasta obtener una respuesta
- clinicamente satisfactoria. Se recomienda efectuar el ajuste posoldgico de la siguiente

~-manera: En paciéntes con insuficiencia hepética moderada deberan reducirse las dosis
- iniciales y objetivo al 50% de la dosis normal. Para pacientes con insuficiencia hepatica

severa la dosis ificial y la dosis objetivo deberan reducirse al 25% de la dosis normal.

" Para el uso. cencomitante con inhibidores potentes de la enzima CYP2D6 (como

-._paroxetina y fluoxetina) se recomiendan los siguientes ajustes de dosis:

‘En ninos y adeélescentes de hasta 70 Kg peso corporal: una dosis inicial 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, si la dosis inicial fue bien tolerada.

- En ninos, adolescentes y adultos de mas de 70 Kg de peso corporal, una dosis inicial

. de 40 mg/dla con un incremento de la dosis objetivo habitual de 80 mg/dia sélo si los
. sintomas no mejoran después de 4 semanas, si la dosis inicial fue bien tolerada.

 La atomoxetina puede ser discontinuada sin necesidad de hacerlo en forma gradual.

~ Puede ser-administrada con o sin alimentos.

~ SOBREDOSIFICACION

- Consulte inmediatamente a su médico. Los pacientes con sobredosis de atomoxetina
- deberan ser controlados cuidadosamente y se les debera proporcionar cuidado de
- apoyo. El vaciado gastrico y la administracion repetida de carbén activado (con/sin
--'_agentes catartlcos) pueden ewtar la absorcion sistémica.

| 'ALMACENAMIENTO

e Guardar este producto en su envase original, en un lugar fresco y seco, a no mas de
80°C.

. Mantener este preducto fuera del alcance de los nifios.
- Nouse es_’_te:proelucto despues de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacion médica
No recom:ende este medlcamento a otra persona.

ETO DE i%?@ﬁ?ﬁ&@ﬁ@@
AL PACIENTE
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