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Ilepexnan yKpaiHChKOIO MOBOIO, aBTEHTHUHICTh SIKOrO NiATBEPIUKEHa 3aABHHKOM
ab0 HOro YMOBHOB@XKEHOI 0CO00I0, THCTPYKLIT MPo 3acTOCYBaHHA JIKAPCHKOro
zaco0y abo indopmauii npo 3acTocyBaHHs JliKapchKoro 3acoly, 3aTBep/uKEeHOT
BI/IMOBIIHO 10 HOPMATHBHMX BHUMOr KpaiHW 3asBHuKa/BupoOHuka abo kpaiHu.
PerysTopHuii OpraH sKOi KepyeTbCs BMCOKMMM CTaHZApTamM SKOCTI, 110
BINMOBIAIOTL  CTamaapraM. pekomeHzoBanuM BOO3, T1a/abo  srigHo 3
pe3yabTaTaMi KIiHIYHKUX BUNPOOYBaHb, 3aCBIIMEHHH MIANMCOM YNOBHOBaXKEHO!
0cofu, 110 BUCTYNAE BiJ1 iMeHi 3aaBHUKA

nme-ATOMOKCETHH, kancyan no 10 mr, 18 mr, 25 mr, 40 mr, 60 mr

Jlo peecTpalliifHOro nocBiAYEHH
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BAJKJIMBO: BY/Ib JIACKA IIPOUUTAUTE
gacruna I11: Indopmanisn ais cnoxupaga

" mMe-ATOMOKCETHH
(KancyJ M AaTOMOKCeTHHA)

I{s incTpyKIis i3 3acTocyBaHHs npenapary € qactunolo Il posniny "lndopmanis npo npenapat”,
mo Gyna ony6iikoBaHa IMpU OTPUMaHHI J03Boy Ha npojax npenapary muc-ATOMOKCETHH B
Kanai Ta npus3HadeHa JUist IOPOCIHX, 4 TAKOXK U1 OaTbKIB AITEH/MANITKIB, SKHM IPH3HAYEHO el
npenapar. IHCTpyKIlist MiCTHTD JIMIIe HaW3arajibHilI BiZIOMOCTI ITPO 3aCTOCYBaHHs Npenapary Ta He
posnosicts Bam Beworo mpo mvMc-ATOMOKCETHH. flkmo y Bac e Gyap-siki 3anuTaHHs [po
Januii mpenapar, 3sepraiiTecs 3a po3'sCHCHHAMH 10 Bamoro nikaps abo dapmaiesTa.

THO®OPMAIILSA [TPO IPEITAPAT

JIist 90ro0 3aCTOCOBYIOTH IMC-ATOMOKCETHH:

nmc-ATOMOKCETUH 3actocoByeThest Ul JTiIKYBaHHS CHHIPOMY Tile€pakTHBHOCTI/e(ilHTy
yearn (CIJIY) y giteit y Bimi 6 pokiB i crapme, mijunTkiB i popocaux. Ilpemapar ne ciif
3aCTOCOBYBATH JIITAM BIKOM /10 6 POKIB.

mvc-ATOMOKCETHUH € xoMmoHeHTOM mnporpaMe HajgaHus jgonoMorun xsopum 3 CIJIY, sxa
BKJIIOYAE B ceDe TAaKoK ICHXOJOridHi, OCBITHI Ta comiaibHi 3axoau. Bam mikap Moxke Takox
NPU3HAYHTH 1HIII IpenapaTy JiKapchKol Teparii.

IIpo npenapar

mc-ATOMOKCETHUH — ne cenexkTHBHHE iHriGiTOp 3BOPOTHOIO 3aXOIIEHHS HOpPEniHe(puHY,
SKHM TiBHINYE KiABKICTH HOpAIpeHaliHy, PEYOBMHHM HasBHOI B MO3KY. ATOMOKCETHH MOXKE
ITOJITNIIATH YBAry i 3HU3ATH IMITYIBCHBHICTE Ta rillepakTHBHICTE y marientis 3 CITY.
mMc-ATOMOKCETHUH gie imaxmie, Hix iHII npernapatu, IO 3aCTOCOBYIOThCS JUIS JIIKYBaHHS
CI'JTY. ATOMOKCETHHY TiIpOXJIOPH/] HE € CTUMYJISITOPOM 1 HE BUKJIMKAE 3BHKAHHS.

o rake CI'LY:

CI'JTY Bxmouac B ceGe TpH THIIH CHMITTOMIB: 1eilUT yBary, rinepakTUBHICTh Ta IMITyIbCHBHICTS.
CumnromMu AedildTy yBaru MNpOSIBISIIOTBCS B HEYBOKHOCTI, ITOMHIIKAX Hepe3 HEYBaXKHICTh,
HEYB@XKHOMY CIHPHHHSTTI 3BEpHEHOI [0 HBOTO MOBH, HE3ABEPINEHOCTI BHKOHAHHS 3aB/aHb,
HEBUKOHAHHS BKa31BOK, MOKJIMBOCTI JIEIKO BIZBOJIIKATHUCH BiJl BUKOHYBaHHX cnpas. CHMITOMH
rinepakTHBHOCTI ¥ IMITYJIbCHBHOCTI IIPOSIBIISIIOTLCS B HECTTOKIHHOMY CcTaHi, 6e3iabHil JisIbHOCTI,
Ge3ninpHil PYXOBi AKTHBHOCTI, YacTO B HEJ03BOJIEHOMY MicIi 1 BTpYYaHHI B JisUIbHICTb

otouyrounx. ¥V nesxkux xsopux CI'JIY Ha mepmme Miclie BUXOAATh CHMITOMH JAC(ILHTY yBard, y
: Bci 3 THIH

CHMIITOMIB.
V sopocimx cumnromu CIJ[Y Brinowaiots B cebe HeopraHizoBaH]

3aBNaHb, IMIYJbCHBHI JIii, J€HHY COHJIMBICTH, CHOBiNBHEHY A -
Minnpugkezy

ROHAHHAM

"

pyiHOm 3
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HaBYaHHSAM, [OJPA3]MBICTh, BIJACYTHICTH MOTHBALil, HEraTMBHE CIPHHHATTS KPHTHKH,
3a0yIbKYBATICTh, HH3BKY CaMOOIUHKY, 3ailBi 3YCHIIS y BHKOHaHHI Oy/b-KOi OpramizoBaHol
JiUIBHOCTI. SIKIO y JOpOCTMX Ha Teplie Miclle BHXOJATh CHMIITOMH JIepINUTY yBaru, a He
rinepakTHBHOCTI, TAKHI CTaH Ha3UBaIOTh CHHApoMoM Jedimuty yBaru (CILY).
VY Garathox mojieit moioHI CHMITOMH MOKYTH NPOSIBISATHCS 4ac Bija uacy, npote npu CI1Y i
CHUMIITOMH T10CTiifHI. J11s1 Toro 1mo0 yieBHHTHCS B JiarHo3i, HeOOX1AHO MEPEKOHATUCS B TOMY. 1110
CHMIITOMH NPHCYTHI, SIK MIHIMYM, IPOTATOM 6 MiCSIUB I BHKJIMKaIOTh Npo0ieMH B OLIbII HIJK OHIH
3 obJacTel NOBCAKIEHHOrO KHTTS (BAOMa, B IIKOJI, HAa poOOTI, B COLIATLHOMY CIILIKYBaHHI).
Kouan npenapar e ¢J1i/1 3acTOCOBYBATH:
He npuiimaiite nMmc-ATOMOKCETHH, sikio Bu:
* npuiiMaeTe B JaHui yac abo nOpuiiManin HENABHO AHTHJCNPECAHTH 3 IPYNH iHriOITOpIB
Monoaminookeuasu (MAQ), Hanpukiaz Taki sk (JeHeI3UH Ta TPAaHUIIUIIPOMIH]
* [IPH HASIBHOCTI 3aKPHTOKYTOBOI IIIayKOMH, XBOpoOa 09ei;
* IPU HASIBHOCTI aseprii 10 aroMoKceTHHY ab0 Oy 1b-SIKOTO 3 KOMIIOHEHTIB, 110 BXOJSATH JI0 CKIIALy
npenapary nmc-ATOMOKCETHH;
* [IPH HASIBHOCTI 3aXBOPIOBAHb CEPLEBO-CYJAMHHOI CUCTEMH, IO CYNPOBOKYIOTHCS BiIIIOBIAHUMH
CHUMIITOMAaMMU;
* IIpH IOMIpHi# abo TsHKKIH rinepTonii;
* [IPH BUPAXKEHOMY apTepiockieposi (yuiibHeHi apTepii);
* [[PH HEKOHTPOJILOBAHOMY TilepTipeoiio3i (I ABUILEHIH aKTHBHOCTI IIMTOBUHOI 3aJ103H);
* Ma€eTe MyXJIMHY HAJHUPKOBHX 321103 ((heoxpomonuTomy).
Jliroua pevoBHHa npenapary:
ATOMOKCETHH
JIo cKi1aj1y npenapary BXoAsiTh TAKO0K HACTYIIHI HEAKTHBHI PEYOBHHH:
[IpexenaTuHi30BaHUH KpOXMahb
Jo cknajy 060/10HOK Karcysl BXOISITh:
10 MT: JKeJIaTHH, THTAHY JIOKCHIL
18 Mr: )kenaTvH, THTaHY JIOKCHJ, 3ajli3a OKCH/I XKOBTHH
25 mr: FD&C cuniit No2, jxenaTus, THTaHY JIOKCHJL, 3al1i3a OKCH/L XKOBTHH
40 mr: FD&C cuniit No2, sxenaTuH, TUTaAHY JIOKCH/, 3al1i3a OKCHJL JKOBTHI
60 mr: FD&C cuniit No2, jxenaTuH, THTaHY JIOKCH/, 3ai113a OKCUJI JKOBTHH
80 Mr: sxenaTHH, 3ai3a OKCHJI YePBOHHIA, THTAHY A10KCHI, 3a1i3a OKCH/JT JKOBTHH
100 Mr: sKkenaTHH, 3aIi3a OKCHJl YePBOHMMN, THTAHY JIOKCHJI, 3aJli3a OKCHJI JKOBTHH
Y SIKMX /103aX BHIIYCKACTHCS Npenapar:
Kancymm, mo mictars 10 mr, 18 mr, 25 mr, 40 mr, 60 mr, 80 mr Ta 100 Mr atomokceTHHy y Gpopmi
ATOMOKCETHHY T'1JPOXJIOPHIY

3ACTEPEXEHHS TA OCOBJIMBOCTI 3BACTOCYBAHHSI

Hacrynue 0Oyao onmcano npmu 3acrocyBanui nmvmc-ATOMOKCETHUHy Ta Ttakox mnpu
3aCTOCYBaHHI CTUMYJIIOIOYHX JIIKAPCHKHX 32C00iB

1. CyiunaajabHi IyMKH T2 il y aiTell Ta niIiTKIiB,

V gesikux aiteil i miTITKIB NpH NpHioOMI npernapaty MiABHILYETHCSI HMOBIPHICTH PO3BHTKY
cyinuaaabHux aymok i aiii. ITosimomre nikaps Bamoi mutwau, sxmo Bama auTHHa CTpaxiaae
cama ab0 B poiuHI Oy BUIQJIKH:

* GimonsipHOro po3naay (MaHiakaIbHO-/IETIPECHBHHI TICHX03),

* Oymu cyiumpaneHi aymxm  abo cnpobm camorybcTBa 10 MOYAaTKy JIKYBaHHS IIMC-
ATOMOKCETHHomM.

IMoBipHiCTH PO3BHTKY CYTIHAAIBHHAX IYMOK i 1iii Mozke OyTH HalbiIbm BHCOKQJO:
* Ha movatky Kypcey nikysanus mmc-ATOMOKCETHWHom, '
* IpH KOPUTYBaHHI JI03H.

Jus 3an06iraHHsi MOKIHBHX CYINMAAJIBHHX QYMOK i il y airei W
npenapary HeoOXiIHO: Lvpkmg
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* 3BepTaTH IMJIBHY YBary Ha HAcTpoi, NMOBELIHKY, AYMKH i BiguyTTd AiTeil 1 mimiTKiB npu
3actocyBanHi mMc-ATOMOKCETUHy,
* IOTPUMYBATHCS 3aIIPOMIOHOBAHOTO JlikapeM rpadiky BiABiAyBaHb B [IPOIIEC JTIKYBaHHI.
B uponeci gikyBanus nvc-ATOMOKCETHHom neodxiamo 3pepTaTH yBary Ha Taki
camnrTomMn y Bamoi inrunm:
* 30YJUINBICTh
* TPUBOJKHICTh
* Hamna/y MaHiky
* PO3JIa/IN CHY
* JIpaTiBIMBICTh
* BOPOXKICTh
* ArpecHBHICTH
* IMITYJIbCHUBHICTh
* HEBraMOBHICTh
* MaHiaKaJIbHi SIBHILA
* JIenpecis
* cyinMQIbHI JYMKH
[Ipn BusiBJIeHHI Oy/Ib-SIKOIr0 CHMIITOMY 3 MEPEePAXOBAHUX BHIIE, ¢JI/1 HErailHO 3BePHYTHCSH /10
Jikapsi, 0co0JIHBO SIKIIO i CHMIOTOMH 3'SIBJSIIOTHCS PanToBO, HE BHABJIsLIMeA paHime ado
BHpaskeHi B 3Ha4HIH mipi. HeoOXiiHOo 3BepTaTi NMUIBHY yBary Ha MOXKJIMBY IOSBY CyilMIaIbHUX
nymok abo it y Bamoi puruau abo nijmitka. MoxiauBo, mo HeoOXifHo Oyae 3aMiHUTH OMC-
ATOMOKCETHH 1x1mmum npenapaTom.
SIkmo sxa-HeOy/ib 3 BHINEBKA3aHWX O03HAK Takoxk BinOyBaerbess 3 Bamu npu npuiiomi mmc-
ATOMOKCETHHy, BaxknmuBo, mo0 Bu moroBopuiad 3i cBOIM JlikapeM INpo Te, K BH cede
10YyBa€Te.

2. Takkl mnopvIieHHs NeYiHKH:

Heo6xinno Heraitno 3BepHyTHCS /10 JiKapst IPH BHSIBJICHHI HH/KYenepeJiueHuX CHMITOMIB:
* cBepOIK

* OiJ1b B 11paBiit TIOJIOBUHI JKUBOTA

* IOTEMHIHHS cedi

* JKOBTH3Ha IIKipH abo o4eH

* HE3pO3yMLJIl TPUIIONO/1I0HI CHMIITOMH.

3. Ilpob.iemu, noB's13aHi 3 cepUEBO-CY/IHHHOK CHCTEMOIO:
* panToBa CMEpPTh SIK XBOPHX 3 HPEIiCHYIOYUMH NpodjeMaMH, NMOB'A3aHHMH 3 CepPHEBO-
CYAMHHOI0 CHCTEMOK, TAK i XBOpPHX, Y SIKHX He 0y/J0 mnomepeaHboi cepleBo-CyAHHHOT
naToJoriv

* iHCYJILT i cepueBi HANIAAH Y 10POCINX

* HIBHIIEHHSI APTEPiaJIbHOT0 THCKY i YaCTOTH CepleBHX CKOPOYeHb

ITositoMTe Bamoro nikaps npo HasBHicTs v Bac abo Bamoi auTnHH 3axBOpIOBaHb cepis 1
CEepLEeBO-CY/IMHHOI CHCTEMH, Bajl Ceplis, TilepToHii, B TOMY YHCIi 1 IPO HAasSBHICTH 3a3HAUYCHHX
3aXBOPIOBaHb y HaWOmxunx pojandis. [lepen tum, ax npusHaunt nmMc-ATOMOKCETHH, nikap
MOJKEe 3armporoHyBaTd Bam abo Bammi#f AuTHHH J01aTKOBE 00CTENKEHHS 3 METOK BHSIBICHHS
nopyiieHs 3 60Ky cepueBo-cyauHHOl cucteMu. B mpomneci nikyBanus nmc-ATOMOKCETHHom
JiKap MOKe mopexoMenayBatn Bam abo Bamiii fuTHHHE peryisipHe BEMIpIOBaHHS THCKY i 4acTOTH
cepueBHX CKOpoueHb. [lpn BuHMKHeHHI y Bac abo Bamoi autuHH B mponeci JiKyBaHHS IMC-
ATOMOKCETHHoM cumnToMiB, Takux $K Oinb y TIpyZdi, MOpYIIEHHS CEpLEBOr0 pPHUTMY,
cepueOuTTs, 3aJUIIKa, 3alaMOPOYEHHS, HENMPUTOMHICTH HEOOXiZHO Biapasy K 3BEPHYTHCS JIO
mKapsi.

4. Hosi npodyemMyu 3 NCHXiYHHM 310POB'sIM V JiTel Ta MULTTKIB:
* II0SIBA TICHXOTHYHHX CHMIITOMIB (TaKMX SIK CIYXOBI TaIOIMHAIlI, BIIEBHEF
ICHYIOTb, IT1103piicTh) a0 HOBI CHMIITOMH MaHil.
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Ilpu nosiBi OyAb-IKHX HOBHX CHMOTOMIB 3 OOKY NCHXIYHOIrO 310pOB'sl CJII HerainHo
3epHyTHCS /10 Jikapst Bamoi qurunn abo niytitka. [Tpuiiom nvc-ATOMOKCETHHy nosunen
OyTH IPHITMHEHHH.

IMEPEJ] MOYATKOM npuiiomy nmc-ATOMOKCETHWHy nosinomre Bamoro Jgikaps ato
papmanesTa sxmo y Bac abo Bamol qjurunn:

» ¢ abo Oymm cyiumaanbai JyMku abo aii

* € TIOPOK CEepILs,

* ¢ cuHpoM nojtoskens inrepsany QT (Bpomkenuii, HabyTHit abo B ciMeliHOMY aHamHe3i)

* ¢ NpOGJIEMH 3 IICHXIYHUM 3/10pOB'SIM, BKITIOUAIOUH TICHX03H, MaHii, GinosspHi posiaau, Ienpeciio
« 6ynm cyoMHi Hanaau (KOHBYJIbCiT, eninencis) abo anomanii Ha eslekTpoeHIedanorpami

* € CY/IMHHI PO3J1a/IH MO3KOBOI'O KPOBOOOITY (aHEeBPH3MHM, IHCYIIBT, BACKYJIIT)

* Bi/[OMO PO BHMIIAJIKM PanToBOi cMepTi abo cMepTi yepe3 rocTpe MopyleHHs KpoBoobiry cepes
POHUIB

« Ma€ Miciie HanpyeHa (izuuHa JisIIbHICTD

» ipuiiMaeTe iHmI npenapartu i nikyBanas CI'JY

* € Ipo6JieMu 3 Ne4iHKOIO (1€ MOsKe OyTH MiACTaBOIO ISl 3HHIKEHHS J03H Ipenapary)

» ¢ rineprosis (mMc-ATOMOKCETHH moske niaBuiyBaTi aprepiaibHUi THCK)

* ¢ nopymrenns cepuesoro putmy. mMc-ATOMOKCETHH moske nmijBHIyBaTH 4acToTy CEpLEBUX
CKOpO4YeHb (MyJIbCy)

« Mmac wmicue 3HmwkeHuit aprepianpHHi THCK. MMc-ATOMOKCETHUH Moxe Bukiukatn
3aaMOpOYEHHs | HENPUTOMHICTB Y 0¢i0 3 rinoToHi€0

* HeoOXi1HO MoiHdOpMyBaTH JiKaps MPO HAIBHICTh BAriTHOCTI, FOAYBaHHs IPYUIIO abo 1Ipo MJIaHH
3aBariTHITH B MEPiOJL NiKyBaHHS

* ¢ npobieMH NOpYHIEHHs KpPOBOOOIry B MATBIIX PYK i HIr, BKJIIOYAIOYH OHIMIHHS, BIAYyTTS
xonony i 6omo (penomen Pelino)

He kepyiire TpancnopTHaMH 3acofaMM i He MpamioiiTe 3 MexaHisMamu, AKi morpedyTh
niIBHIIEHOT yBary, sikmo Bu He BNeBHeHi, 0 NMpenapaT He BILIMBAC HA MBHAKicTL Bamoi
peaxiii.

[Ipenapar npu3HAYaeThesl BUKIIOYHO JUIs 3acTocyBanHst Bam. He ciiiji mpononyBaTH NpHU3HAYCHUIH
Bam mmMc-ATOMOKCETHH 1nmuM ocodam.

B3AEMO/IIS 3 THINUMHU JIIKAPCHBKUMU 3ACOBAMM TA THIII

Heobxiano moindopmysatu Jikaps npo Bei npenapatu, ski Bu/Bama nutuna npuiimae abo
[IaHyeTe NpuAMaTH, BKIIOYalouH pelenTypHi i GespenentypHi Jlikaperki 3acobu, Xap4oBi 100aBKH
Ta pocyvHHi Tpenapard. Jlikap BHpilmmTh NHTaHHA 1po cymicHicTh mMc-ATOMOKCETHUHY 3
My 3acobamu. HeoOxinno indopMysarh Jikaps mpo Bei 3MiHH 103 npenapatis ski Bu npuiimaere
B npoueci mikyBaaus nMmc-ATOMOKCETHHom.

Jlesiki rpenapaT MOXKYTh 3MiHHTH peakiiito opradismy Ha mMc-ATOMOKCETHH.

Ipenaparu, siki Mo:xkyTh B3aemoiaT 3 nMc-ATOMOKCETHHoM BKIIOYaI0Th:

» [Ipenapary nus JikyBauss aenpecii: Bam sikap moxe 3mianTa 03y mvc-ATOMOKCETHHYy,
skio Bu npuiiMaere napokcetus, GiyokceTHH abo JedKi iHIIi MpernapaTy, Taki SK XiHiJuH.

He cnin 3acrocoByBar iMc-ATOMOKCETHH pasom 3 ae3unpamMinoMm.

» npenapartu ju1s TikyBaHas actMu: nMc-ATOMOKCETHH moike 3MIHMTH peakilito opraHiamy Ha
canb0yTamon (3aCTOCOBYBAHMI MEPOPATBHO, BHYTPIITHBOBEHHO abo y BHIISL aepo3oio) abo
npenapaty noibHoro Mexanismy Aii, mpoTe eheKTHBHICTh IIMX NPENapaTiB He 3MiHUTHCS.

« anturineprensusni npenapatu: tMc-ATOMOKCETHH cnin 3actocoByBati 3 00€PEXHICTIO B
pasi npuiHoMYy aHTHTiINepTeH3UBHUX Npenaparis.

Bixaulinug
22990900
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SIK IPABUJIBHO IIPUMMATH IIPEITAPAT

3BHyaiiHe J03VBAHHIA:

mmMe-ATOMOKCETUH cnin mpuitMaTi TOYHO YV BiANOBiAHOCTI i3 mpu3HadeHHaM Jikaps. [lyxe
BKJTMBO HE MEPEBUIYBATH BH3HayeHy JikapeM 103y nMc-ATOMOKCETHHy.

Jlikap BKaxe, ud Bapto Bam npuiimarn nMc-ATOMOKCETHUH ozmn pa3s 8 zens abo JiBa pasu Ha
AeHb (BpaHIli i B Apyriit nonosuHi AHs / pano Beeyepi). [lng Toro, mo6 Bu ne 3abyBamn npuiimMaTy
mve-ATOMOKCETHH, 6axkano npuitMary H0oro B OIMH 1 TOM e 4ac JHS.

[Moninmenns cumnromis CIJTY, sK npasuio, cnocrepiraerbes uepes 1-4 THXKHI Bl NOYaTKy
nikysanas mMc-ATOMOKCETHHom.

mc-ATOMOKCETHWH Moxna npuiimaTu 6e3BiZHOCHO yacy npuiomy Txi.

He cig poskpusati Kancyty mMc-ATOMOKCETHHy. fkimo kancyna BUNEAKoBO po3Kpriacs abo
posnamainacsi, YHHKaiiTe KOHTAaKTy 3 il BMICTOM, 3MHifTe BO/IOIO po3iamaHy Kamcyiy 3 i BMiCTOM
SKOMOTa MIBH/INE. SIKIO BMICT KAriCynH TNOTpanMB B O4i, HeraiflHoO npomuiite iX BOJOWO i
IPOKOHCYJILTYHTECS 3 JIiKapeM.

IlepenosyBanmsi:
Ilpu nepeo3yBaHHI HEOOXiZHO HEraifHO 3BEPHYTHCSA JIO JiKaps, Yy BIJUIIJIEHHSI HEBIIKJIATHOT

noroMord a6o B perioHasbHui TOKCHKONOTIYHHI IEHTP, HABiTH SKIIO HISKHX CHMIITOMIB He
BUSIBJISIETHCSL.

[Iponymena jo3a:

Skio Bu npomycTriy yac IpHHOMY J03H Ipenapary, i/l IpUHHATH HeOOX1HY J03y TaK MIBH/IKO
sIK 11 6y71e MOXIIMBHM, OJIHAK TIPH LbOMY 1000Ba /1032 He NIOBUHHA OyTH NepeBAIICHA B Oy 1b-KHH
24-roIMHHKANA NEPiojL.

IMOBIYHI EOEKTH I SIKI 3AXO/I1 CJIIJI POBUTH ITPU IX BUHUKHEHHI

Vei penenTypHi JTiKapehKi 3aC00M MOXKYTb BHKJIMKATH N00iUHi e(eKTH y NeSKuX nauieHTis. ¥ pasi
Takux MoOIUHMX eeKTiB sK po3Naj IUIyHKA, HYJAOTA, COHIMBICTH ab0 BTOMA, JiKap MOXe
nopamuti Bam npuiimatu 10608y 103y mMc-ATOMOKCETHWHy B aBa npuiiomn pasom 3 DKeI0 abo
BBeuepi. BinpmicTs moGiuHMx e(deKTiB MHHAIOTH HYepe3 KijbKa THXKHIB MICIS MOYATKy Kypey
JHKYBaHHS.

Hivkye mepepaxoBai wacti moGiumi edextu, sKi crocrepiraiucs B KIIHIYHHMX JIOCIIDKSHHSX
ATOMOKCETHHY T'iJPOXJIOpHJLY:

Llionimku i Oimu cmapuie 6 poKie:

* pO3J1aJ] NUTYHKY

* 3HIDKEHHS alleTUTY

* Hy0Ta abo GnoBaHHS

* 3aIIaMOPOYCHHS

* BTOMA

* 3aKpern

* IiIOTOHIs

* 3HIDKEHHS MAacH Tijia, 0COBIMBO MPOTSATOM MEPIIMX THXKHIB.
YV oopocnux:

* 3aKpern

* CYXiCTb B pOTi

* Hy/l0Ta

* 3HH)KCHHS alleTUTY

* 3aIIaMOPOYEHHS

* IOpYIIEHHS CHY

* po3Jiajiv cTaTeBoi QyHKI

* [HOPYIICHHs CCHYOBUITYCKAHH

* MEHCTpPYAIbHUH CIIasM
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* IprcKopene abo HepUTMiYHE CepleOUTTs
* BTOMA.

CEPIO3HI OBIYHI EGEKTH 1 SIKI 3AXO0/IY CJIIJL POBUTH ITPH IX
BUHUKHEHHI

Cumnrom / edpext Heob6xigno  mnosinomutn | Heobxinno
Jaikapio ado GpapManesTy | NPHIHHHTH
Tiabkn sikmo | B yeix | 3acTocyBanusi

CHJILHO BHNIAJKAX | Mpenapary Ta
BHpaKeHi Heraiino
3BEPHYTHCH 34
MeJHYHOI0
JI0TIOMOT 010
- IIpoGiemu i3 cepuem: N
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Ypamennsi nevwiHKu: N

[ToTemMHiHHs ce4i, MOKOBTIHHS IIKipH/OueH, Oiib y
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A | CUMITOMHM
= | Mpuanizm: vV
é Tpurana (6inbiue 4 roany) Ta 60M0Ya epeKLis
®enomen Peiino: N
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Haseoenuii cnucox nobiynux egexmie ne € euvepnnum. Ilpu nosei 6yov-sixux Hecnooieanux
nobiunux eghexmie npu npuiiomi nmc-ATOMOKCETHHy neobxiono 3eeprymucs 0o nikaps abo
papmayesma.

SIK 3BEPIT'ATH
mMc-ATOMOKCETHWH cnin 30epiratu npu temnepatypi Bia 15 °C go 30 °C.

36epiraiite Bci MeankamenTH. B Tomy umcii nMc-ATOMOKCETHUH B nejoctynnoMy Juis jiTei
MicIti.

HNOBLIOMJIEHHS ITPO ITIJTO3PIOBAHI ITOBIYHI E@EKTH

Bu moxere MOBIJIOMMTH Hpo Bcl moOivuHi peaxiiii, 110 BHHUKIM TpH NpHAOMI IPOAYKTIB s
3n0poB’s B Kana/chKy nporpaMy MOHITOPHHTY MOOIUHMX peakiiil TiKapchKuX MpenapaTiB OJHUM 3
TPHOX HACTYITHUX CHOCOOIB!

- OBIJIOMHUTH OHJIalH Ha caiiTi www.healthcanada.gc.ca/medeffect
- no3BOHUTH 3a TenedoroM 1-866-234-2345 (6e3K0TOBHO)
- 3aIIOBHUTH CTIEIATBbHY KaHa/IChKy (OpMY JIUISt MOHITOPUHTY Ta HaJicJaaTH ii:
- (hakcom 1-866-678-6789 (6e3xk01ITOBHO) abo
- OLITOIO 3a ajipecoro: Kanajcpka nporpaMa MOHITOPHHTY TTOOIYHUX peaxiliif
TKapChKUX Tperaparis
MinicrepeTBo 0X0pon# 310poB’a Kanaau
nomrosui xox 0701E
Orrasa, Onrapio K1A 0K9

IMomrrosi mapku, Kanajiceka ®opma [npopmartii npo moGiuni peakuii JiKapchKHX Ipenaparis Ta
KepIBHHITBO  IMOAO 11 3amoBHeHHs jocTynmHi Ha  BeO-caiiti  MedEffect Canada:
www.healthcanada.gc.ca/medeffect

IMpumirka: 3 nUTaHHAMH 1010 JTKYBaHHS MOOIYHUX peakiliif sKi BHHHKIH CIiJI 3BEpTAaTHCS M0
mikaps abo ¢apmanesra. KaHajcbky nporpamy MOHITOPHHIY MOOIYHHMX peakiiif JiKapchbKHUX
nperapariB He Jlae MeJIMYHHX KOHCYJIbTAIlIH.

JTOJIATKOBA IHOOPMAIILISA
[leit jlokyMeHT Ta NMORHHI omnmc npenapaty (Moworpadis), mijaroTorineHi juisi npodecioHaniB B
obnacti MeauIKHHK, MOXKYTE OyTH Haani @apmacaitac [HK. 3a 3anmuToMm, Ten. 1-888-550-6060.

CnpapikHiil BKIaJIUII DiATOTOBICHUN
®apmacaiine Iuk.

Monpeans Kebek

H4P 2T4

www.pharmascience.com

Jlara ocrannboro neperisiy: 10 motoro 2016 poky
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PART 111: CONSUMER INFORMATION

"pms-ATOMOXETINE
(atomoxetine capsules)

This leaflet is part 111 of a three-part "Product Monograph"”
published when pms-ATOMOXETINE was approved for
sale in Canada and is designed specifically for adults and
parents of children/adolescents who will be prescribed this
medication. This leaflet is a summary and will not tell you
everything about pms-ATOMOXETINE. Contact your
doctor or pharmacist if you have any questions about this
drug.

ABOUT THIS MEDICATION

What pms-ATOMOXETINE is used for:
pms-ATOMOXETINE is a medicine for the treatment of

Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD) in
children 6 years of age and over, adolescents. and adults.
pms-ATOMOXETINE should not be used in children
under 6 years of age.

pms-ATOMOXETINE is a part of your overall treatment
program for ADHD that may include other measures
(psychological, educational, and social). Your doctor may
also recommend other therapy.

What it does:

pms-ATOMOXETINE is a selective norepinephrine
reuptake inhibitor medicine that increases the amount of
noradrenaline, a natural chemical in the brain.
Atomoxetine may help increase attention and decrease
impulsiveness and hyperactivity in patients with ADHD.

pms- ATOMOXETINE works differently from other
medicines used for the treatment of ADHD. Atomoxetine
hydrochloride is not a stimulant and is not addictive.

What is ADHD:

ADHD has 3 main types of symptoms: inattention,
hyperactivity, and impulsiveness. Symptoms of inattention
include not paying attention, making careless mistakes,
not listening, not finishing tasks, not following directions.
and being easily distracted. Symptoms of hyperactivity
and impulsiveness include fidgeting, talking excessively,
running around at inappropriate times, and interrupting
others. Some patients have more symptoms of
hyperactivity and impulsiveness while others have more
symptoms of inattentiveness. Some patients have all

3 types of symptoms.

Symptoms of ADHD in adults may include a lack of
organization, problems starting tasks, impulsive actions,
daydreaming, daytime drowsiness, slow processing of

information, difficulty learning new things, irritability, lack of
motivation, sensitivity to criticism. forgetfulness, low
self-esteem. and excessive effort to maintain some organization.
The symptoms shown by adults who primarily have attention
problems but not hyperactivity have been commonly described
as Artention-Deficit Disorder (ADD).

Many people have these symptoms from time to time. However,
people with ADHD have these symptoms most of the time.
Symptoms must be present for at least 6 months to be certain of
the diagnosis. In addition, the symptoms cause problems in more
than one area of life (home, schocl, work, or social situations).

When it should not be used:

Do ot take pms-ATOMOXETINE if you:

e are taking, or have recently taken, an antidepressant medicine
known as a monoamine oxidase inhibitor (MAOI). Some
names of MAOI medicines are phenelzine and
tranylcypromine.

e have narrow angle glaucoma, an eye disease.

o are allergic to atomoxetine or any other ingredient of
pms-ATOMOXETINE.

« have symptomatic cardiovascular disease.

« have moderate to severe high blood pressure.

o have advanced arteriosclerosis (hardened arteries).

e have uncontrolled hyperthyroidism (an overactive thyroid
gland).

e have a tumour of the adrenal gland (pheochromocytoma).

What the medicinal ingredient is:
Atomoxetine

What the nonmedicinal ingredients arc:
Pregelatinized starch. The capsule shells also contain:
10 mg: gelatin, titanium dioxide.

18 mg: gelatin, titanium dioxide, yellow iron oxide.

25 mga. FD&C Blue No. 2, gelatin, titanium dioxide, yellow
iron oxide.

40 mg: FD&C Blue No. 2, gelatin, titanium dioxide, yellow
iron oxide.

60 mg: FD&C Blue No. 2, gelatin, titanium dioxide, vellow
iron oxide.

80 mg: gelatin, red iron oxide, titanium dioxide, yellow iron
oxide.

100 mg: gelatin, red iron oxide,
titanium dioxide, yellow iron oxide.

What desage forms it comes in:
Capsules: 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg 80 and 100 mg
of atomoxetine (as atomoxetine hydrochloride).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The following have been fepd
ATOMOXETINE and alja:

‘Menexos I1.5.




1. Suicidal thoughts and actions in children and
teenagers

Some children and teenagers may have a higher

chance of having suicidal thoughts or actions. Tell your

child or teenager’s doctor if your child or teenager (or

there is a family history of):

« has bipolar illness (manic-depressive illness);

« had suicide thoughts or actions before starting
pms-ATOMOXETINE.

The chance for suicidal thoughts and actions are
higher:

» carly during pms-ATOMOXETINE treatment

» during dose adjustments.

Prevent suicidal thoughts and action in your child or

teenager by:

« paying close attention to your child or teenager’s
moods, behaviours, thoughts, and feelings during
pms-ATOMOXETINE treatment

o keeping all follow-up visits with your child or
teenager’s doctor as scheduled.

Watch for the following signs in your child or teenager
during pms-ATOMOXETINE treatment:
» anxiety

e agitation

= panic attacks

» trouble sleeping

irritability

hostility

aggressiveness

» impulsivity

* restlessness

e mania

» depression

¢ suicide thoughts.

Call your child or teenager’s doctor right away if they
have any of the above signs, especially if they are new,
sudden, or severe. Your child or teenager may need to be
closely watched for suicidal thoughts and actions or need

a change in medicine.

Should any of the above signs also happen to you while
taking pms-ATOMOXETINE, it is important that you talk
to your doctor about how you are feeling.

2. Severe liver damage

Call your doctor right away if you or your child has
the following signs of liver problems:
e itching

J 10U

 right upper belly pain

o dark urine

« vellow skin or eyes

» unexplained flu-like symptoms

3. Heart-related problems

« sudden death in patients who have heart problems or
heart defects as well as in patients without pre-existing
cardiac disease

¢ stroke and heart attack in adults

o increased blood pressure and heart rate

Tell your doctor if you or your child has any heart problems,
heart defects, high blood pressure, or a family history of these
problems, Your doctor may wish to check you or your child
carefully for heart problems before starting
pms-ATOMOXETINE.

Your doctor may wish to check you or your child’s blood
pressure and heart rate regularly during treatment with
pms-ATOMOXETINE.

Call your doctor right away if you or your child has any signs of
heart problems such as chest pain, irregular heart rate,
palpitations, shortness of breath, dizziness or fainting while
taking pms-ATOMOXETINE.

4. New mental (psychiatric) problems in children and
teenagers

* new psychotic symptoms (such as hearing voices, believing
things that are not true, are suspicious) or new manic
symptoms,

Call your child or teenager’s doctor right away about any
new mental symptoms. pms-ATOMOXETINE treatment may
be stopped.

BEFORE you use pms-ATOMOXETINE, talk to your
doctor or pharmacist if you or your child:

o have or had suicidal thoughts or actions

¢ have structural heart abnormalities,

e inborn, acquired or family history of long QT interval

« have mental problems, including psychosis, mania, bipolar
illness, or depression; '

« have had seizures (convulsions, epilepsy) or abnormal EEGs
(electroencephalograms);

e have or had any disorder of the blood vessels in the brain (e.g.
aneurysm, stroke, vasculitis);

e have a family history of sudden death or death related to heart
problems;

» do strenuous exercise;

« take other drugs for ADHD;




« have or had liver problems. You may need a lower
dose;

e have mild high blood pressure. pms-ATOMOXETINE
can increase blood pressure;

« have problems with your heart or an irregular heartbeat.
pms-ATOMOXETINE can increase heart rate (pulse);

e have low blood pressure. pms-ATOMOXETINE can
cause dizziness or fainting in people with low blood
pressure;

e are nursing. pregnant, or thinking of becoming
pregnant;

« have circulation problems in fingers and toes, including
numbness; feeling cold or pain (Raynaud’s
Phenomenon).

Do not drive a car or operate hazardous machinery
until you know how pms-ATOMOXETINE affects
you.

This medicine was prescribed for your use only. Do not let
anyone ¢lse take your pms-ATOMOXETINE.

INTERACTIONS WITH THIS MEDICATION

Tell your doctor about all the medicines you/your child
take or plan to take, including prescription and non-
prescription medicines, dietary supplements, and herbal
remedies. Your doctor will decide if you can take
pms-ATOMOXETINE with your other medicines. Also
tell your doctor if there have been any changes in dosing
with your other medicines.

Certain medicines may change the way your body reacts
to pms-ATOMOXETINE.

Drugs that may interact with pms-ATOMOXETINE

include:

e Anti-depression medicines: Your doctor may need to
change your dose of pms-ATOMOXETINE if you are
taking paroxetine, fluoxetine, or certain other
medicines like quinidine.

You should not take pms-ATOMOXETINE if you are
taking desipramine.

e Asthma medicines: pms-ATOMOXETINE may
change the way your body reacts to oral, intravenous,
or nebulized salbutamol (or drugs with similar
actions), but the effectiveness of these drugs will not
be changed.

s Blood pressure medicines: pms-ATOMOXETINE
should be used with caution if you are being treated
with drugs for high blood pressure.

PROPER USE OF THIS MEDICATION

Usual dose:

Take pms-ATOMOXETINE exactly as directed by your doctor.
It is very important that you do not take a larger dose of
pms-ATOMOXETINE than prescribed by your doctor.

Your doctor may tell you to take pms-ATOMOXETINE once a
day or twice a day (morning and late afternoon/early evening).
To help you remember to take pms-ATOMOXETINE, you may
want to take it at the same time every day.

Improvement of your ADHD symptoms is generally observed
within 1 to 4 weeks of starting pms-ATOMOXETINE

pms-ATOMOXETINE may be taken with or without food.

You should not open pms-ATOMOXETINE capsules, but if
they are accidentally opened or broken, avoid contact with the
powder and wash away any loose powder as soon as possible
with water. If any of the powder gets in your eyes you should
rinse them with water immediately and contact your doctor.

Overdose:
In case of drug overdose, contact a health care
practitioner, hospital emergency department or regional
Poison Control Centre immediately, even if there are no
symptoms.

Missed Dose:
If you miss a dose, take it as soon as possible, but do not take
more than vour total daily dose in any 24-hour period.

SIDE EFFECTS AND WHAT TO DO ABOUT THEM

All prescription medicines may cause side effects in some
patients. If you have some side-effects such as upset stomach,
nausea, sleepiness or tiredness, your doctor may ask you to take
pms-ATOMOXETINE twice a day with meals, or in the
evening. Most side effects will disappear after the first few
weeks.

The following common side effects were reported in clinical
trials with atomoxetine hydrochloride:

In teenagers and children over 6:

e upset stomach

decreased appetite

nausea or vomiting

dizziness

tiredness

constipation

* low blood pressure

 weight loss may occur especially in the first weeks

" o & @
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SERIOUS SIDE EFFECTSAND WHAT TO DO

In Adults. ABOUT THEM
e constipation
e dry mouth Symptom / effect Talk with your | Stop taking
s nausea doctor or drug and
» decreased appelite pharmacist seek
e dizziness Aggressive
: Behavior or v

» problems sleeping Hostifiey
« sexual side effects .
« problems urinating I,wir Injury:
» menstrual cramps 5?; J::;‘ig;gf“

1 1 KITVey N
» rapid or irregular heartbeat Heht-sded ”

tiredness

SERIOUS SIDE EFFECTSAND WHAT TO DO
ABOUT THEM

Symptom / effect

Talk with your
doctor or
pharmacist

Only
if
severe

In all
cases

Stop taking
drug and
seek
immediate
emergency
help

Very common

Heart related
problems: Blood
pressure
increased, heart
rate increased.
(see Warnings
and Precautions)

abdominal
tenderness, or flu-
like symptoms
Priapism: Long-
lasting (greater
than 4 hours in v
duration) and
painful erection of
the penis
Raynaud’s
Phenomenon:
discoloration of
the fingers and v
toes, pain,
sensations of cold
and/or numbness

Rare

Common
Rare (in

children)

Urinary
retention:
problem passing
urine and
emptying bladder

Uncommon

Allergic
Reaction:
Swelling, hives, or
difficulty
breathing

Slowing of
growth in W
children (height
and weight)

New manic
symptoms: Mania
(feeling unusually v
excited,
overactive, or un-

Unknown

Suicidal
Behavior:
Thoughts or
actions about
hurting or killing
yourself (see
Warnings and
Precautions)

Uncommon

New psychotic
symptoms:
Paranoia,
delusions-
hallucinations
(seeing, feeling or
hearing things that
are not real)

inhibited)

This is not a complete list of side effects. For any unexpected effects
while taking pms-ATOMOXETINE, contact your doctor or

pharmacisi

HOW TO STORE IT

pms-ATOMOXETINE should be stored between 15°C and
30°C.

Keep all medicines, including pms-ATOMOXETINE, out of the
reach of children.




REPORTING SUSPECTED SIDE EFFECTS

with the use of health products to the Canada Vigilance
Program by one of the following 3 ways:

You can report any suspected adverse reactions associated

. Report online at
www.healthcanada.ge.ca/medeffect

. Call toll-free at 1-866-234-2343

. Complete a Canada Vigilance Form and:

- Fax toll-free to 1-866-678-6789, or

- Mailto: Canada Vigilance Program
Health Canada
Postal Locator 0701E
Ottawa, Ontario
KI1A 0K9

Postage paid labels, Canada Vigilance
Reporting Form and the adverse reaction
reporting %‘idelincs are available on the
MedEffect’ ™ Canada Web site at
www.healthcanada.ge.ca/medeffect.

NOTE: Should you require information related to the
management of side effects, contact your health
professional. The Canada Vigilance Program does not
provide medical advice.

MORE INFORMATION

This document plus the full product monograph, prepared
for health professionals, can be obtained by contacting the

sponsor, Pharmascience Inc. at, 1-888-350-6060.

This leaflet was prepared by
Pharmascience Inc.
Montreal Quebec
H4P 2T4

www.pharmascience.com

Last revised: February 10, 2016
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ppms-ATOMOXETINE
(capsules d'atomoxétine)
Le présent déplian constitue la troisiéme er derniére partie d'une
« monographie de produit » publiée 4 |a suite de I'spprobation de la
vente gu Canada de pms-ATOMBXETINE et s'adresse 1out
particulierement eux adultes et aux parents d'enfants/d'adolescents &
qui ce médicament sers prescrit, Ce dépliant est un résumé et ne
contient donc pas tous les renseignements pertinents sur
pms-ATOMOXETINE. Pour toute question au sujet de ce médicament,
jJuez svec votre médecin ou votre pharmacien.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT TS T

pms-ATOMOXETINE est un médi pour e tr du trouble
déficitaire de I'attentipn avec hyperactivité (TDAH) chez les enfants de &
&ns ou plus, les adolescents et les adultes. pms ATOMOXETINE ne doit
pas étre utilisé chez les enfants de moins de 6 ans.
pms-ATOMOXETINE est un élément de votre traitement du TOAH,
susceptible de comprendre d'autres mesures (de nature psychalogique,
educative ou sociale), Une autre thérzpie pourrait aussi étre
recommandée par votre médecin,
Hi médi :
pms-AMOTOXETINE est un inhibiteur sélectif du recaptage de la
noredrénzline qui sugmente ls quantité de noradrénaline, une
substance chimique natrelle présents dans le cerveaw,
pmis-AMOTOXETINE pewt aider & augmenter le niveau d'sftention et &
diminuer limpulsivité et 'hyparactivité chez les patients atteints de TOAH,
pms-ATOMOXETINE agit différemment des sutres médicaments
employés pour wraiter le TDAH. Le chlorhydrate d’atomoxétine n'est pas
un stimulant et ne cause pas de dépendance.
B :

Le TOAH se caractérise per 3 principaux types de symptdmes :
inattention, hyperactivité et impulsivitd. Ne pas préter attention, faire
des fautes d'étourderie, ne pas €couter, ne pas terminer ses tiches. ne
pas suivre des-directives et se laisser facilement distrzire som des
symptames d'inattention. Se tortiller, trop parler, courir partout quand
c'est inapproprié et interrompre les autres sont des symptdmes
d'hypersctivité et dimpulsivite. Certains patients ont plus de symptdmes
d'hyperactivité et dimpulsivit, tandis que d'autres ant plus de
symptimes d'inantention. Certains patients ant les 3 types de
symptimes.
Chez |'sdulte, le TOAH peut se manitester par les symptomes sufvants :
mangue d‘m ganisation, difficulte 3 des tiches, gestes

i I diurne, lenteur du treitement de
lmfurmauon drfﬁcuﬂe d'apprentissage, irritabilité, manque de
motivation, hypersensibilité & la critique, tendance  oublier, manque
d'estime de soi et efforts excessifs pour maintenir une certaine
organisation. Les symptdmes ressentis par les adultes gui ont surtout.
des problémes d'sttention mais qui ne sont pag hyperactifs sont appelés
couramment trouble déficitaire de I'attention (TDA)
De nombreuses personnes présentent ces symptomes de temps & sutre,
mais les personnes etteintes de TDAH les ont presque tout le temps. Les
symptdmes doivent étre présents depuis au moins 6 mois pour que le
disgnostic soit posé. De plus, les symptdmes doivent causer des
problémes dans plus d'un miliey {maison, dcale, travail ou situations
sociales).

TR1 “utiliser edi

Ne prenez pas pms-ATOMOXETINE st :

* VOus prenez ou avez pris récemment un antidépresseur appelé un
inhibitsur de l2 monoamine-oxydase (IMAQ), par exemple du
phénelzine ou du tranylcypromine;

* yous avez un glaucome & angle fermé [meledie des yeux);

* vous Etes allergique & I'atomoxétine ou & tout zutre ingrédient de
pms-ATOMOXETINE;

= vous svez une maladie cardiovasculaire symptomatique;

= vous avez une hypertension artérielle modérée 2 grave;

* vous avez une artérinsclérose avancée (durcissement des artéres);

* vous avez une hyperthyroidie non maitrisée
{hyperactivité de la glande thyraidel.

* VOUS avez une wmeur de fa glande surrénzle (phechromocytome).

ri 1 i

Atomoxgtine

i i
Amidon prégélifié. Les enveloppes des capsules contiennent aussi:

10 mg : dioxyde de titane, gélatine.

18 mg « dioxyde de titane, gélatine, oxyde de fer jaune.

25 mg : AD&C bleu n*2, dioxyde de titane, gélatine, oxyde de fer jaune,
40mg : AD&C bleu n°2, dioxyde de titane, gélatine, oxyde de fer jaune,
60 mg : AD&C bleu n°2, dioxyde de titane, gélatine, oxyde de fer jaune,
80 mg : dioxyde de titane, gélatine, oxyde de fer jaune, oxyde de fer rouge.
100 mg : dioxyde de titane, gulatme. oxyde de fer jaune, oxyde de fer
rouge.

Fgrmes posologiques :

Capsules : 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 50 mg, 80 mg el 100 mg
d'atomonxétine {sous forme de chlorhydrate d'stomaxéting)

MISES EN.GARDE ET PRECAUTIONS

Les if i ont été iées a I'utilisation de
pmn—AMtlTﬂKEﬂP-'E et d'ns agums stimulants :

1

Certains unlants et uilﬂuunls peuvent courir plus de rlsqua d"avoir
des pensées ou des 1 ires, Informez le médecin de votre
enfant ou sdolescent si celui-ci {ou sl y a des amécédents familiaux)
présente les affections suivantes :

« un trouble bipolaire (trouble maniaco-dépressif);

« des pensées ou des actions suicidsires avant de era
prendre pms-ATOMOXETINE.
Les risques de pensées et d' idaires sont plus élevés ;

= gu début du traitement par pms-ATOMOXETINE
« gu moment de |'sjustement de ia dose.

Pré 2 les p ges et les idaires chez votre enfant ou
adolescent en: )
« érant anentif aux humeurs, compar , pensées et de

vutre enfant ou sdulescent pendant son traitemant par
pms-ATOMOXETINE;

« vous rendant & toutes les visites de suivi pravues avec le médecin de
votre enfant ou adolescent.

Surveillez les signes suivants chez votre enfant ou adolescent pendant

le traitement par pms-ATOMOXETINE : -

= anxietg

* agitation

= crizes de panique

« trouble du sommeil

« irritabilite

+ hostilité

* agressivité

= impulsivité

* nervosité

* manie

« dépression

* pensées suicidaires.

Téléph immédi au médecin si votre enfant ou adolescent a
I'un des signes ci-d surtout s'ils apparai pour la premié
fois, sont soudains ou graves. || pourrait Btre nécessaire de surveiller
votre enfant ou adelescent de prés pour des idées au actions
suicideires ou ére nécessaire de changer son meédicament.

5i vous présentez aussi 'un ou I'autre des signes mentionnés ci-dessus
durant votre iraitement par pms-ATOMOXETINE, il est important de dire
4 votre médecin comment vous vous semez,

wfiatanrad

Telept immedi au médecin si vous ou votre enfant
présentez les signes suivants de troubles hépatiques:

* démangeaison

= douleur au quadrant supérieur droit de I'abdomen

* urines foncées

* peau et yeux jaunes

= symptime de type grippal inexplique

3.Problémes cardiaques

= Mort subite chez des patients ayant des troubles cardiaques ou des

anomalies cardiaques ainsi que chez des patients sans maladie
cardiaque préexistante

« Accidents vasculaires cérébraux et crise cardiaque chez les adultes
*» Augmentation de |a tension artérielle et du rythme cardiaque
Indiguez sy médecin si vous ou votre enfant avez un probléme
cardiaque, une anomalie cardiaque, une hypertension, ou des
antécédents familiaux de ces problémes. || est possible que votre
médecin veuille vous examiner anentivement, vous ou votre enfant, afin
de déceler tout probléme cardiaque avant d'instaurer un traitement par
pms-ATOMOXETINE.
Il pourrait également vérifier régulidrement votre tension anérielle ou
votre rythme cardiaque, ou ceux de votre enfant durant le traitement
par pms- ATDMI}XETINE
Téléphonez 3 votre si vous ou votre enfant
préssnm des signes de problemes cardiagues comme une douleur @ la
poitring, une fréquence cardiague irregulidre, des na!pllatmns un
essoufilement, des &tourdi ou un & nent pendant le
traitement par pms-ATOMOXETINE.

4.Nouveaux troubles mentaux (psychiatriques) chez les entants et les
adolescents

. ition de symptd psychotiques (comme & des voix,
oroire & des choses qui ne sont pas vraics ou gui sant suspectes) ou
de wmplnrnus de manie

Tvl au médecin si votre enfant ou adolescent

symptimes La trai par

pms nTUMUXETIM paut ftre arrétd.

AVANT de prendre pms-ATOMOXETINE, informez votre médecin ou

votre pharmacien si vous ou votre enfant:

» avez ou avez déja eu des pensées ou des actions suicidaire;

» éles aneint d'anomalies cardiaques structurelles;

« gtes ztteint du syndrome du QT long conpénital ou acquis ou
présentez des antécédents familiavx de prolangation de [intervalle OT;

« présentez des troubles mentaux, y compris psychose, manie, trouble
bipolaire ou dépmssinn

* gvez présenté des crises convulsives [convulsrnns épilepsiel ou des
EEG (&l PR

* 3Vez OU avez de;a Buun trnuhla :Ies vausseaux sanguins du cerveau
|par ex., ané , accident laire cérébral, angéitel;

* avez des antér,édan‘ts familiaux de mort subite ou de décés lié-3 des
problemes cardiaques;

= vous adonnez & des exercices physiques intenses;

* prenez d'autres médicaments pour le traitemant du TDAH;

* avez maintenant ou avez déja ew des problemes de foie, car vous
pourriez devoir prendre une dose plus faible;

= taites une légére hypertension, car pms-ATOMOXETINE paut
augmanter la pression anérielle;

+ avez des problémes cardiaques ou des battements cafdlsquss
irréguliers, car pms-ATOMOXETINE peut augmuanta
cardiague (pouls}; -

causer des étourdissements o

anérialle est basse;
= allaitez, &tes enceinte ou pla
= gyez des pmbie#ge 16

compris des en H

ou ressentez de

9104



Tant que vous ne Saurez pas comment vous réagissez i
pms-ATOMOXETINE, ne conduisez pas un vehicule et ne faites pas
foneti une hine dang

Ce médicament vous a é1é prescrit pour votre usage personnel, Ne
laissez personne d'sutre prendre pms-ATOMOXETINE

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Informez votre médecin de tous les médicaments gue vous ou votre

enfant prenez gu prévoyez prendre, v compris les médicaments vendus

avet ou sans ordonnance, les suppléments alimentaires et les plantes
médicinales. Vorre meédecin décidera si vous pouvez prendre
pms-ATOMOXETINE avec vos autres médicamants, Informez égalemant
votre médecin sl y @ eu des changements quant & la dose de vos
autres médicaments.

Certzins médicaments peuvent changer la fagon dont le corps réagit &

pmis-ATOMOXETINE.

Médi P gir avec pms-ATOMOXETINE

* Antidépresseurs : Votre médecin devra peut-étre changer votre dose
de pms-ATOMOXETINE si vous le prenez avec de |a paroxétine, de la
flupxétine ou certains autres medicaments, comme ls quinidine.

* Vous ne devez pas prendre pms-ATOMOXETINE si vous prenez de |z
désipramine.

* Médicaments contre I'esthme : pms-ATOMOXETINE peut changer la
fagon dont le corps réagit & I'administration orale, intraveineuse ou par
nebuliseur de selbutamol (ou de médicaments au mede d'action
similairel, mais I'efficacité de ces médicaments n'en sera pes changée.

« Antihypertenseurs : Utilisez pms-ATOMOXETINE avec précaution si
vous prenez des medicaments pour 'hypertension.

! : UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

Dose habituelle : .
Prenez pms-ATOMOXETINE exactement comme votre médecin vous ['a dit.
Il est trés important de ne pas dépasser |a dose de pms-ATOMOXETINE
prescrite par votre médecin,

Votre médecin peut vous dire de prendre pms-ATOMOXETINE une fois par
jour ou deux fois par jour lle matin et en fin d'aprés-midi ou en début de
soirée|. Pour vous sider @ vous souvenir de prendre pms-ATOMOXETINE,
vous pourriez e prendre & e méme heure tous les jours

En géndéral, les sympiémes du TOAH commencent & s'atténuer de 134
semaines aprés le début du traitément par pms-ATOMOXETINE.
pms-ATOMOXETINE peut éire pris avec ou sans nourriture.

N'ouvrez pas les capsules de pms-ATOMOXETINE. Toutefois, si les
capsules sont ouvertes accidentellement ou brisées, évitez le contact
avec |z poudre et lavez tout résidu de poudre libre evec de I'eau dés
que possible. En cas de contact avec les yeux, rincez-les
immédiatement avec de l'esu et communiguez avec votre médecin.
Surdose :

En case de surdosage, contactez un professionnel de la santé, le
service des urgences dun hapital ou le centre antipoison de votre
région, méme si vous n'avez pas de symptdmes.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez-la le plus tit possible,
mais ne prenez pas plus que votre dose quotidienne totale au cours
d'une période de 24 heures.

EFFETS INDESIRABLES ET DIRECTIVES

Tous les médicaments d'ordonnance peuvent causer des effets
indésirables chez certains patients. Si vous avez des effets indésirables,
comme |'estumac dérangé, des nausées, de la somnalence ou de |a
fatigue, votre médecin vous demandera peut-étre de prendre
pms-ATOMOXETINE deux lois par jour svec des repas ou le soir. Le
plupan des effets indésirables disparaissent aprés quelgues semaines.
loicl une liste des effets indésirables fréquents signalés dans les essais
clinigues sur le chlarhydrate d'atomoxétine:
her It nfan. lf i gns :

* troubles d'estomac
» diminution de I'appetit
* NausEes ou vomissements
+ gtourdissements

|+ fatigue

* = constipation
* hypotension
« perte de poids, surtout dans les premiéres semaines

hezls :

* constipation
* bouche séche
* NuUSEss
» diminution de I'appétit
« dtourdissements
« difficolté & dormir
« effets indésirables sexuels
« ditficulté & urinar
« crampes menstruelles
« battements du ceeur rapides ou irréguliers

« faligue
EFFETS SECONDAIRES GRAVES ET DIRECTIVES
. Parlez-en i vot 1 d
Symptome ou effet médecin ou 3 vn:a En’l §:
a
__pharmacien . bl:t:u ::::
3 Dans les cas | Dans | soins médi
- graves tous durgence

les cas | immediatement

Problémes cardiaques : v

Augmentation de la pression
ardrielle, sugmentation du
rythme cardiague (voir Mise
en garde et précautions)

Trés fréquent

Rétention urinaire
Ditficulte & uriner et & vider fa |
vessie

Réaction allergiques :
Entlyre, urticaire ou ditficulté
g respirer

Comportement svicidaire :
pensées ou comportements
autodestructeurs ou
suicidzires (voir Mises en
garde et précautions)

Nouveaux symptames v
psychotiques : paranofa,
pensées délirantes,
hallucinations (vair, ressentir
oy entendre des choses qui
n'existem pas)

Peu fréguent

Comportement agressif ou
hostilite

Lésions hépatiques :

Urines foncées, peau ou yeux
de couleur jaundtre, partie
supérisure droite de
I'abdomen douloureuse su
toucher ou symptémes da
type grippal

Priapisme :

érection prolongée

[d'une durée da plus de 4

heures) et doulourevse du
pénis

Phenoméne de Raynaud :

décaloration des doigts et

des orteils, douleur,

sensations de froid ou

engourdissement

Rare

Ralentissement de la
croissance chez les enfants
(taille et poids)

Nouveaux symptémes
maniagues ;

manie [se sentir
anarmalement excité,
hyperactif ou perdre toute
inhibition)

Inconnu

Cette liste d'affets indésirables n'est pas compléte. Sivous avez le
maindra effet inattendu pendant votre traitement par pms-ATOMOXETINE,
communiquez aver votre médecin ou votre pharmacien.

il COMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT -

pms-ATOMOXETINE doit étre conservé entre 15 °C et 30 °C.
Garder tous les médicaments, y campris pms-ATOMOXETINE, hors de la
portée des enfants.
RA RABL P
Vous pouvez signaler les effets indésirables soupgonnés associés &
I'vtilisation des produits de santé au Programme Canada Vigilance de
I'une des 3 fagons suivantes:
+En ligne & www.santecanzda.gc.ca/medeffet
* Par téléphone, an composant le numéro sans frais 1 B66-234-2345
* En remplissant un formulaire de déclaration de Canada Vigilance et
en le faisant parvenir :
- Par télécopieur, au numéro sans frais 1 866 678-6789, ou
- Par la poste au: Programme Canada Vigilance
Santé Canada
Indice postal 0701E
Ottawa (Ontario}
K1A 0K9
Les etiquettes atfranchies, le formulaire de déclaration de Canada
Vigilance ainsi que les lignes directrices concernant la déclaration
deffets indésirables sont disponibles sur le site Web de MedEtfer

d foorn Aoty

Canada & www.

REMARQUE: Pour obtenir des ranseignements relatifs 4 la prise en
charge des effsts secondaires, veuillez communiguez avec votre
professionnel de la santé. Le programme Canada Vigilance ne

gc.

prodigue pas de conseils médicaux.

POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS

On peut obtenir ce document et la monographie cg i
redigée pour les professionnels de la santé,
promoteur, Pharmascience inc., au 1 B88-55i
Ce dépliant a été rédigé par
Pharmascience inc.
Montréal Québec
H4P 2T4
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