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atomoxetin

Zkracena informace o pfipravku ATOMINEX

Léciva latka: atomoxetinum 10, 18, 25, 40, 60, 80 nebo 100 mg v 1 tvrdé tobolce. Indikace: 1écba hyperkinetické poruchy (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD)
u détf od 6 let a starsich, u dospivajicich a u dospélych, jako soucdst komplexniho Iécebného programu. Lécba musf byt zahdjena odbornikem na 1écbu ADHD, jako je pediatr,
psychiatr se specializaci na déti a dospivajici nebo psychiatr. Diagndza md byt stanovena podle soucasnych kritérif DSM nebo voditek v ICD. Davkovéni: 1 denni dévka rdno,
pokud se nedosahne uspokojivé klinické odpavédi, miize byt pfinosné uzivani 2x denné v rovnomérné rozdélenych ddvkdch rdno a pozdé odpoledne nebo ¢asné navecer. Ddvko-
vdni u pediatrické populace do 70 kg télesné hmotnosti: zahajovaci celkovd dennf dévka priblizné 0,5 mg/kg, udrzovat minimélné 7 dnf pfed vzestupnou titracf, a to podle klinické
odpovédi a snasenlivosti. Doporucend udrzovaci ddvka je pfiblizné 1,2 mg/kg/den. Ddvkovdni u pediatrické populace nad 70 kg télesné hmotnosti a u dospélych: zahajovaci celkova
denni dévka 40 mg, udrzovat minimalné 7 dni pfed vzestupnou titracf, a to podle klinické odpovédi a snasenlivosti. Doporucend udrzovac ddvka je 80 mg (u dospélych az 100 mg).
MaximdInf doporucend celkova denni davka je 100 mg. Screeningové vysetreni pred zahdjenim Iécby: je nezbytné odebrat anamnézu a vyhodnotit kardiovaskuldrnf stav pacienta
vcetné krevniho tlaku a srdecni frekvence. Kardiovaskuldmf stav pacienta md byt monitorovan po kazdé pravé davky a ndsledné nejméné kazdych 6 mésic méfen a zazname-
navan krevni tlak a pulz. U stfedné tézké jaterni insuficience Uvodni a cilové davky snizit na 50 %, u tézké insuficience na 25 % obvyklé ddvky. V termindlnim stadiu onemocnénf
ledvin nebo s nizsim stupném insuficience ledvin mdize byt poddvan v normdlnim davkovacim rezimu. V termindlnim stadiu onemocnéni ledvin miize atomoxetin exacerbovat
hypertenzi. U zndmého genotypu pomalych metabolizatorl CYP2D6 md byt zvézena nizsf zahajovaci ddvka a jeji pomalejsf zvySovdni. Nemd se pouzivat u détf do 6 let. Zpdsob
poddni: perordlni, nezavisle na jidle. Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Kombinace s inhibitory monoaminoxiddzy (IMAO)
(minimalné 2 tydny po vysazeni |écby IMAO). IMAQ nesmi byt nasazeny v dobé kratsi nez 2 tydny po vysazeni atomoxetinu. Glaukom s Gzkym thlem (zvyseny vyskyt mydridzy).
Zavazné kardiovaskuldrnf (tézka hypertenze, srdecnf selhani, arteridInf okluzivni choroba, angina pectoris, hemodynamicky vyznamnd vrozend srdecnf porucha, kardiomyopatie,
infarkt myokardu, potencidlné Zivot ohrozujici arytmie a poruchy zptisobené dysfunkci iontovych kandlti) nebo cerebrovaskuldrni poruchy (cerebralni aneurysma nebo cévnf
mozkovd pfihoda). Feochromocytom nebo anamnéza feochromocytomu. Zvlastni upozornéni: u lécenych md byt peclivé sledovan novy vyskyt nebo zhoreni sebevrazedného
chovani. Atomoxetin ma byt pouzivan u pacientli se znamymi zdvaznymi srdecnimi strukturdinimi abnormalitami pouze se zvySenou opatrnostf a po konzultaci s kardiologem.
MiZe ovlivnit srdecnfi tep a krevni tlak. M byt pouzivan se zvysenou opatrnosti u pacienti s vrozenym nebo ziskanym prodlouZenim QT intervalu nebo prodlouzenim QT intervalu
v rodinné anamnéze. Pacienty s dalSimi rizikovymi faktory pro rozvoj cerebrovaskuldrnich stavii nutno pfi kazdé ndvstévé zkontrolovat kvili moznym neurologickym zndmkam
a piiznakiim. Lécba atomoxetinem se u pacientd se zloutenkou nebo laboratorné prokdzanym poskozenim jater musf ukoncit a nesmfjiz byt znovu zahdjena. Atomoxetin v béznych
davkdch mize u pacienti bez predchozf anamnézy psychotického onemocnéni nebo mdnie vyvolat rozvoj psychotickych nebo manickych symptomd, jako jsou halucinace, bludy,
manie nebo agitovanost. U pacientd ma byt peclivé sledovan novy vyskyt nebo zhorsenf agresivniho chovani, hostility nebo emocni lability. | kdyz méné Casto, byly u pacient(
uzivajicich atomoxetin zaznamendny alergické reakce, véetné anafylaktické reakce, vyrazky, angioneurotického edému a kopfivky. Pfi poddvani atomoxetinu jsou potencidlnim
rizikem epileptické zachvaty. Atomoxetin md byt poddvan se zvysenou opatrnosti u pacientli se zachvaty v anamnéze. Béhem Iécby atomoxetinem md byt u détf a dospivajicich
sledovdn télesny rlist a celkovy vyvoj. U pacientd, kteff jsou Iéceni atomoxetinem pro ADHD, md byt sledovdn vyskyt nebo zhorseni pifznaki dzkosti, depresivni nélady a deprese
nebo tikl. Interakce: nesmf se pouzivat spolecné s IMAQ. Inhibitory CYP2D6 (SSRI (napf. fluoxetin, paroxetin), chinidin, terbinafin: expozice atomoxetinu mize byt zvysena 6 a7
8krdt a milze byt nutnd pomalejsf titrace a nizsi konecna ddvka. Vzhledem k nezndmému riziku klinicky vyznamného zvyseni expozice atomoxetinu in vivo je doporucena zvysend
opatrnost u pomalych metabolizdtord CYP2D6, pokud je atomoxetin kombinovan se silnymi inhibitory enzymi cytochromu P450 jingmi nez CYP2D6. Nutné poddvat s opatrnostf
pacientlim Iécenym vysokou davkou salbutamolu (nebo jinych beta2 agonisti) poddvanou pomoci nebulizace nebo systémové, protoze miize byt potencovdn (cinek salbutamolu
na kardiovaskuldrni systém. Zvysené riziko prodlouzeni QT intervalu pfi soucasném poddvani s jinymi pfipravky prodluzujicimi QT interval (jako jsou neuroleptika, antiarytmika
tfidy IA a lll, moxifloxacin, erythromycin, methadon, meflochin, tricyklickd antidepresiva, lithium nebo cisaprid), pfipravky zplisobujicimi nerovnovdhu elektrolytd (jako jsou
thiazidovd diuretika) a pfipravky inhibujicimi CYP2D6. Pfi podavdni atomoxetinu je potencidInf riziko epileptickych zachvatd, zvySend opatrnost pfi soucasném poddvan pfipravki
snizujicich kiecovy prah (tricyklickd antidepresiva nebo SSRI, neuroleptika, fenothiaziny nebo butyrofenon, meflochin, chlorochin, bupropion nebo tramadol). Zvysend pozornost
pfi ukoncovéni konkomitantni terapie benzodiazepiny z diivodu moznych abstinencnich zdchvatd pfi vysazeni. Opatrnost pfi soucasném poddni s antihypertenzivy, vasopresivy
a pfipravky zvysujicimi krevni tlak nebo s pfipravky ovliviujicimi noradrenalin (napf. antidepresiva imipramin, venlafaxin a mirtazapin nebo dekongescencni latky pseudoefedrin
nebo fenylefrin). Téhotenstvi a kojeni: nemd se uzivat v téhotenstvi, pokud mozny piinos nepfevazf pifpadnd rizika pro plod, a nemé se podavat v pribéhu kojeni. Ucinky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje: ma maly vliv. Je tfeba opatrnosti. Nezadouci Gcinky: pediatrickd populace: nejcastéjsi: bolest hlavy, bolest bficha, snizend chut
k jidlu, nauzea, zvraceni, somnolence, zvyseni srdecné frekvence, zvyseni krevniho tlaku. Dospéli- nejcastéjsi: snizeni chuti k jidlu, insomnie, bolest hlavy, sucho v Ustech, nauzea,
zvyseni krevniho tlaku, zvyseni tepové frekvence. Velikost baleni: 7 nebo 28 tobolek. Podminky uchovavani: v pivodnim obalu, chranit pred vihkosti. Registracni ¢isla:
Atominex 10 mg: 06/191/18-C; Atominex 18 mg: 06/192/18-C; Atominex 25 mg: 06/193/18-C; Atominex 40 mg: 06/194/18-C; Atominex 60 mg: 06/195/18-C; Atominex 80 mg:
06/196/18-C; Atominex 100 mg: 06/197/18-C. Dritel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k.., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika. Datum posledni revize
textu: 15. 9. 2022. Vydej: pripravek je vdzan na Iékafsky predpis a je pIné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsdnim nebo vydejem piipravku se
seznamte s plnou informaci o piipravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. ., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika.

Reference: 1. SPC pifpravku Atominex, datum revize textu: 15. 9. 2022.

Urceno pro odbornou vefejnost.

Zentiva, k.s., marketingové oddéleni Z e N TI V
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, tel.: (+420) 267 241 111, www.zentiva.cz A

10 000616321/11/2023



