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ATENTAH

cloridrato de atomoxetina

APRESENTACOES
Cépsulas de 10 mg, 18 mg e 40 mg. Caixa com 10 e 30 capsulas.
Cépsulas de 25 mg, 60 mg e 80 mg. Caixa com 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula de 10 mg contém:

Cloridrato de atomoxetina (equivalente a 10 mg de atomoxetina).................... 11,428 mg
EXCIPICTIEES S rnvvreervreeeureeesureearereearereessreesseeessseeessseeesssesesssessnsseesssseesssseesnsseesns 1 capsula

Excipientes: amido, estearato de magnésio, gelatina e dioxido de titanio.

Cada capsula de 18 mg contém:

Cloridrato de atomoxetina (equivalente a 18 mg de atomoxetina).................... 20,570 mg

EXCIPICTIEES S]P v uvrreervrreeereeassueeassreeasraeassreeaseeessseeessseeesssesessseessssessssseesssseesnsseenns 1 capsula

Excipientes: amido, estearato de magnésio, gelatina, amarelo de quinolina, amarelo crepusculo e didoxido

de titanio.

Cada capsula de 25 mg contém:

Cloridrato de atomoxetina (equivalente a 25 mg de atomoxetina).................... 28,569 mg

EXCIPICIILES (ISP -vveenvreenrrerreenreenireeteenseeeseensaeaseesseeasseesssesseesseesnseesssesseenseesssesssnes 1 cépsula

Excipientes: amido, estearato de magnésio, gelatina, azul brilhante, vermelho allura 129 e diéxido de

titanio.
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Cada capsula de 40 mg contém:

Cloridrato de atomoxetina (equivalente a 40 mg de atomoxetina).................... 45,711 mg

EXCIPICTIEES S v nvrreerrreeeureearureearereeassreesssreeaseeessseessseessssesssssessnssessssseesssseesnsseesns 1 capsula

Excipientes: amido, estearato de magnésio, gelatina, azul brilhante, vermelho allura 129 e diéxido de

titanio.

Cada capsula de 60 mg contém:

Cloridrato de atomoxetina (equivalente a 60 mg de atomoxetina).................... 68,567 mg

EXCIPICIIEES (ISP ---veeuvrerureerreeanreenitesteesteeeteessaesnteesseeeaseesseesnseesseesnseenseesaseesseesnseeseas 1 cépsula

Excipientes: amido, estearato de magnésio, gelatina, azul brilhante, vermelho allura 129, amarelo de

quinolina, amarelo crepusculo e dioxido de titanio.

Cada capsula de 80 mg contém:

Cloridrato de atomoxetina (equivalente a 80 mg de atomoxetina).................... 91,422 mg

CXCIPICTIEES S rnvrreererreeureeesureearereeaereesssreessreesseeessseeesssesesssessnseesssseesssseesnsseesns 1 capsula

Excipientes: amido, estearato de magnésio, gelatina, azul brilhante, vermelho allura 129, amarelo de

quinolina e dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ATENTAH (cloridrato de atomoxetina) ¢ indicado para o tratamento do Transtorno de Déficit de
Atencao/Hiperatividade (TDAH) em pacientes adultos, adolescentes ou pediatricos com idade superior a

6 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ATENTAH ¢ um medicamento inibidor seletivo da recaptagdo da norepinefrina (horménio produzido
pelas glandulas suprarrenais). E utilizado no tratamento do transtorno de déficit de atengio e
hiperatividade (TDAH). ATENTAH pode ajudar a aumentar a atengdo e diminuir a impulsividade e

hiperatividade em pacientes com TDAH.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ATENTAH (cloridrato de atomoxetina) ndo deve ser utilizado se vocé:

- tem hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato de atomoxetina ou a qualquer outro componente da
formulacao do medicamento;

- tem glaucoma (pressdo ocular aumentada) de angulo estreito;

- tem feocromocitoma (tumor da glandula adrenal) ou histérico de feocromocitoma;

- tem doengas cardiovasculares que podem se agravar com o aumento na frequéncia cardiaca e pressao
arterial;

- utiliza medicamentos a base de inibidores da monoamino oxidase (IMAO) como, por exemplo,
medicamentos para tratamento da depressdo ou se vocé parou de utilizar um medicamento a base de
IMAO ou outros medicamentos que afetam as concentragcdes de monoaminas no cérebro ha menos de 2
semanas. O tratamento com IMAOs ndo deve ser iniciado antes de 2 semanas apos o término de uso de
ATENTAH;

- tem hipertireoidismo (aumento na produgdo dos hormonios da tiredide) nao controlado.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteraciio no coracio chamada sindrome congénita
de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio
de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio,

inclusive com risco de morte.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias e Precaucdes

Pensamentos suicidas

Informe ao médico se houver historico familiar de doenga bipolar (doenga maniaco-depressiva) e se o
paciente teve pensamentos ou agdes suicidas antes de iniciar o tratamento com ATENTAH.

A chance de pensamentos e ag¢des suicidas pode ser maior no inicio do tratamento com ATENTAH e

durante os ajustes de dose.
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A familia ou cuidadores de criancas e adolescentes devem prestar muita atengdo ao humor,
comportamento, pensamentos € sentimentos da crianga ou adolescente durante o tratamento com
ATENTAH para evitar pensamentos e a¢des suicidas.

Observe os seguintes sinais na criang¢a ou adolescente durante o tratamento com ATENTAH: ansiedade,
agitacdo, ataques de panico, dificuldade para dormir, irritabilidade, hostilidade, agressividade,
impulsividade, inquietagcdo, mania (alteracdes de humor e/ou intensa euforia), depressao ou pensamentos
suicidas.

Fale com o médico da crianga ou adolescente imediatamente se eles apresentarem algum dos sinais acima,
especialmente se forem novos, repentinos ou graves. A crianga ou o adolescente devem ser acompanhados
de perto para detectar pensamentos e acdes suicidas ou para identificar a necessidade de uma mudanga

no medicamento.

Lesao hepatica grave

O uso do medicamento deve ser interrompido e ndo reiniciado em pacientes com ictericia (amarelamento
dos fluidos e tecidos do organismo devido a alteracdo da produgcdo de uma substincia chamada
bilirrubina) ou evidéncias laboratoriais de lesdo do figado. O medicamento pode causar lesdo no figado
em alguns pacientes. Entre em contato com seu médico imediatamente se vocé ou o seu filho
apresentarem os seguintes sinais de problemas no figado: coceira, dor na parte superior direita da barriga,

urina escura, pele ou olhos amarelos, sintomas semelhantes aos da gripe inexplicaveis.

Eventos Cardiovasculares Graves

Criangas, adolescentes ou adultos que estdo sendo considerados para tratamento com atomoxetina devem
passar por um exame fisico e de histdrico cuidadoso [incluindo avaliacio de histérico familiar de arritmia
ventricular (condi¢cdo em que as cadmaras inferiores do coragdo chamadas de ventriculos batem muito
rapidamente) ou morte subita] para avaliar a presenca de doenga cardiaca. Os pacientes que
desenvolverem sintomas como dor no peito por esforgo, sincope (perda subita de consciéncia) inexplicada
ou outros sintomas sugestivos de doenca cardiaca durante o tratamento com atomoxetina devem ser

submetidos a uma avaliagdo cardiaca imediata.

Informe ao médico se vocé ou o seu filho tém problemas no coracdo, pressao alta ou histérico familiar
desses problemas. O seu médico deve verificar se vocé ou seu filho apresentam problemas no coragao

antes de iniciar o tratamento com ATENTAH.
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ATENTAH geralmente ndo deve ser usado em criancas ou adolescentes com ma-formagao cardiaca grave
conhecida, cardiomiopatia (doenca no musculo cardiaco), anormalidades graves do ritmo cardiaco ou
outros problemas cardiacos graves que podem coloca-los em maior vulnerabilidade aos efeitos da

atomoxetina.

Durante o tratamento com atomoxetina foram relatadas morte subita em pacientes com problemas
cardiacos, acidente vascular cerebral (AVC), ataque cardiaco em adultos, aumento da pressao arterial e

aumento da frequéncia cardiaca.

O médico deve verificar regularmente a sua pressao arterial e a frequéncia cardiaca durante o tratamento
com ATENTAH, pois podem ocorrer aumento da pressao arterial e da frequéncia cardiaca, bem como sincope
(perda stbita de consciéncia) e ortostase (tontura). Usar com cautela em pacientes com hipertensao (pressao
sanguinea muito alta), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) ou doencgas cardiovasculares e/ou

cerebrovasculares.

Entre imediatamente em contato com o médico se voc€ ou o paciente apresentarem quaisquer sinais de

problemas no coragdo, como dor no peito, falta de ar ou desmaios durante o tratamento com ATENTAH.

- Efeitos Sobre a Pressao Arterial e Frequéncia Cardiaca

A atomoxetina deve ser usada com cautela em pacientes com hipertensao (pressao sanguinea muito alta),
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) ou doenga cardiovascular (doenga que atinge vasos
sanguineos do cora¢do) ou cerebrovascular (doenga que atinge vasos sanguineos do cérebro), cujas
condi¢des médicas anteriormente citadas podem ser agravadas por aumentos na pressdo arterial ou
frequéncia cardiaca. O pulso e a pressdo arterial devem ser medidos no inicio do tratamento, apds
aumentos da dose de atomoxetina e periodicamente durante o tratamento para detectar possiveis

alteracdes clinicamente importantes.

Sintomas psicdticos ou maniacos emergentes
Sintomas psicoticos como, por exemplo, ouvir vozes, suspeitar ou acreditar em coisas que nao sao
verdadeiras ou sintomas maniacos (alteracdes de humor e/ou intensa euforia) podem aparecer durante o

tratamento.

Informe imediatamente o médico sobre quaisquer novos sintomas mentais porque pode ser necessario

considerar o ajuste de dose ou a interrup¢ao do tratamento com ATENTAH.
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- Transtorno Bipolar: deve-se ter cuidado no tratamento de TDAH em pacientes com transtorno bipolar.
Por isso, deve ser feita a avaliagdo destes pacientes para evitar a possivel indu¢do de um episddio
misto/maniaco em pacientes com risco de transtorno bipolar.;

- Comportamento agressivo ou hostilidade: pacientes em tratamento para TDAH devem ser
monitorados quanto ao aparecimento ou agravamento de comportamento agressivo ou hostilidade.

- Reacdes alérgicas: podem ocorrer reacdes alérgicas, incluindo reagdes anafilaticas (reacdes alérgicas
graves), edema angioneurotico (inchaco nas camadas da pele que ocorre principalmente no rosto, maos e
pés), urticaria (alergia na pele) e erupgdo cutdnea (alteragdes na pele geralmente caracterizadas por
irritacdo e/ou vermelhidao);

- Efeitos no fluxo urinario: podem ocorrer hesitacao urindria (dificuldade para urinar) e reten¢do urinaria
(incapacidade de esvaziar a bexiga completamente) associadas ao uso de atomoxetina;

- Priapismo: ¢ necessaria atengdo médica imediata em caso de suspeita de priapismo (erecdo peniana
prolongada dolorosa ou nao dolorosa);

- Efeitos sobre o crescimento: a altura e peso devem ser monitorados em pacientes pediatricos que

estejam fazendo tratamento com atomoxetina;

Atencao:

Atentah 18 mg: Contém os corantes amarelo de quinolina e amarelo crepusculo que podem,
eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Atentah 25 mg: Contém os corantes azul brilhante e vermelho allura 129 que podem,
eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Atentah 40 mg: Contém os corantes azul brilhante e vermelho allura 129 que podem,
eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Atentah 60 mg: Contém os corantes azul brilhante, vermelho allura 129, amarelo de quinolina e
amarelo crepusculo que podem, eventualmente, causar reacgoes alérgicas.

Atentah 80 mg: Contém os corantes azul brilhante, vermelho allura 129 e amarelo de quinolina que

podem, eventualmente, causar reac¢oes alérgicas.

Gravidez: Nao foram realizados estudos apropriados ¢ bem controlados com atomoxetina em mulheres
gravidas. ATENTAH (atomoxetina) ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que o beneficio

esperado justifique o risco potencial para o feto.
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Amamentacio: ndo existem dados sobre a presenca de atomoxetina ou de seu metabodlito no leite
humano, dos efeitos na crianga amamentada ou na producado de leite. A atomoxetina estad presente no leite
de animais e ¢ provavel que esteja presente no leite humano.

Os beneficios para o desenvolvimento e a saude da crianca em fase de amamentagdo devem ser
considerados juntamente com a necessidade clinica do uso do medicamento ATENTAH para a mae assim
como quaisquer potenciais efeitos adversos do medicamento sobre a crianga ou da condi¢cdo materna
subjacente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Uso Pediatrico

O uso de atomoxetina em uma crianca ou adolescente deve ser avaliado considerando a relagdo entre os
potenciais riscos e a necessidade clinica para o paciente.

A atividade da atomoxetina em criangas e adolescentes ¢ semelhante a dos adultos. A seguranga, eficicia

e atividade de atomoxetina em pacientes pediatricos com menos de 6 anos de idade ndo foram avaliadas.

Idosos

A seguranga, eficacia e farmacocinética de ATENTAH em pacientes geriatricos ndo foram avaliadas.

Pacientes com Insuficiéncia Hepatica
Deve ser realizado o monitoramento de pacientes com insuficiéncia do figado em tratamento com

ATENTAH. O ajuste da dose ¢ recomendado para pacientes com insuficiéncia do figado moderada ou grave.

Pacientes com Insuficiéncia Renal
ATENTAH pode ser usado por pacientes com TDAH que tenham doenca dos rins em estagio terminal ou

graus menores de insuficiéncia dos rins usando o regime de dosagem normal.

Pacientes com Doenca Concomitante
O medicamento ndo agrava os tiques em pacientes com TDAH e Transtorno de Tourette (¢ uma doenga
neurologica que leva a pessoa a realizar atos impulsivos, frequentes e repetidos, também conhecidos como

tiques) concomitantes.
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O medicamento nao agrava a ansiedade em pacientes com TDAH e transtornos de ansiedade

concomitantes.

Género e origem étnica

Género e origem étnica ndo influenciam na farmacocinética (atividade) da atomoxetina.

Abuso
A atomoxetina nao foi associada a um padrao de resposta que sugerisse propriedades estimulantes ou

euforizantes.

Dependéncia
Nao ha evidéncia de sintomas rebote ou reacdes adversas sugerindo descontinuagdo do medicamento ou

sindrome de abstinéncia com o uso de atomoxetina.

Intera¢does medicamentosas

- Medicamentos Inibidores da Monoamino Oxidase (IMAQ): o uso concomitante de medicamentos
inibidores da monoanino oxidase (por exemplo, antidepressivos) com atomoxetina pode causar reacdes
graves, as vezes fatais (incluindo hipertermia (aumento da temperatura corporal), rigidez, mioclonia
(contragdes musculares rapidas e repentinas), instabilidade autonémica com possiveis alteracdes rapidas dos
sinais vitais ¢ do estado mental que incluem agitagdo extrema que progride para delirio e coma). Alguns casos
apresentaram caracteristicas semelhantes a sindrome neuroléptica maligna (doenca neurologica);

- Efeito dos Inibidores da CYP2D6 na atomoxetina: o uso concomitante de medicamentos inibidores
da CYP2D6 (por exemplo, paroxetina, fluoxetina e quinidina) com a atomoxetina pode aumentar as
concentragdes sanguineas da atomoxetina em individuos metabolizadores extensivos;

- Medicamentos anti-hipertensivos e agentes pressores: o uso concomitante de medicamentos anti-
hipertensivos e agentes pressores (por exemplo: dopamina, dobutamina) ou outros medicamentos que
aumentam a pressdo arterial com a atomoxetina deve ser feito com cautela devido aos possiveis efeitos
sobre a pressao arterial,

- Albuterol (ou outros agonistas beta 2): a acdo do albuterol no sistema cardiovascular pode ser

potencializada, resultando em aumentos da frequéncia cardiaca e da pressao arterial;
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- Efeito da Atomoxetina nas Enzimas P450: a atomoxetina nao causou inibi¢ao clinicamente importante
ou indugdo das enzimas do citocromo P450, incluindo CYP1A2, CYP3A, CYP2D6 e CYP2C9 (enzimas
responsaveis pela metabolizacdo da maioria dos medicamentos);

Substrato do CYP3A (por exemplo, midazolam): a administragdo concomitante de atomoxetina e
midazolam resultou em um aumento da concentracao sanguinea do midazolam. Nenhum ajuste de dose ¢
recomendado para medicamentos metabolizados pelo CYP3A.

Substrato CYP2D6 (por exemplo, desipramina): a administracdo concomitante de atomoxetina e
desipramina ndo alterou a farmacocinética (atividade) da desipramina. Nenhum ajuste de dose ¢
recomendado para medicamentos metabolizados pelo CYP2D6.

- Alcool: O consumo de alcool com a atomoxetina nio alterou os efeitos intoxicantes do alcool.

- Metilfenidato: a administracdo concomitante de metilfenidato com atomoxetina ndo aumentou os
efeitos cardiovasculares além daqueles observados com metilfenidato sozinho;

- Drogas Altamente Ligadas a Proteina Plasmatica: A atomoxetina ndo afetou a ligagdo da varfarina,
acido acetilsalicilico, fenitoina ou diazepam a albumina humana. Da mesma forma, esses compostos nao
afetaram a ligacdo da atomoxetina a albumina humana;

- Drogas que afetam o pH gastrico: os medicamentos que aumentam o pH gastrico (hidroxido de

magnésio/hidroxido de aluminio, omeprazol) ndo tiveram efeito na biodisponibilidade de atomoxetina.

Interferéncia em exames laboratoriais

N3ao sao necessarios testes laboratoriais de rotina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do coracgio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos,
especialmente medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do
coracio no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do cora¢io) ou

medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ATENTAH deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidos da umidade e da

luz.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ATENTAH 10 mg: capsula gelatinosa dura n° 4, corpo branco, tampa branca, contendo p6 branco isento
de particulas estranhas.

ATENTAH 18 mg: capsula gelatinosa dura n°® 4, corpo branco, tampa amarela, contendo p6 branco isento
de particulas estranhas.

ATENTAH 25 mg: capsula gelatinosa dura n° 4, corpo branco, tampa azul, contendo p6 branco isento de
particulas estranhas.

ATENTAH 40 mg: capsula gelatinosa dura n° 3, corpo azul, tampa azul, contendo p6 branco isento de
particulas estranhas.

ATENTAH 60 mg: capsula gelatinosa dura n° 2, corpo amarelo, tampa azul, contendo pd branco isento
de particulas estranhas.

ATENTAH 80 mg: capsula gelatinosa dura n° 2, corpo branco, tampa laranja, contendo p6 branco isento

de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ATENTAH pode ser administrado com ou sem alimentos. As capsulas devem ser tomadas inteiras com
algum liquido e ndo devem ser abertas, divididas, trituradas, mastigadas ou dissolvidas. O tratamento com
ATENTAH pode ser descontinuado sem reducdo gradativa de dose.

A atomoxetina ¢ um irritante ocular. As capsulas de ATENTAH nao devem ser abertas. No caso de o
conteudo da cépsula entrar em contato com os olhos, estes devem ser enxaguados imediatamente com
agua e o médico deve ser consultado. As maos e superficies potencialmente contaminadas devem ser

lavadas o mais rapido possivel.
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Tratamento Agudo

Dose para criancas e adolescentes com até 70 kg de peso corporal

ATENTAH deve ser iniciado com uma dose diaria total de aproximadamente 0,5 mg/kg e aumentada apos
um minimo de 3 dias para uma dose diaria total de aproximadamente 1,2 mg/kg administrado como uma dose
unica didria pela manha ou em doses uniformemente divididas pela manha e no final da tarde/inicio da noite.
Nenhum beneficio adicional foi demonstrado para doses superiores a 1,2 mg/kg/dia.

A dose diaria total em criangas e adolescentes ndo deve exceder 1,4 mg/kg ou 100 mg, o que for menor.

Dose para criancas e adolescentes com peso corporal superior a 70 kg e adultos

ATENTAH deve ser iniciado com uma dose diaria total de 40 mg e aumentado, ap6s um minimo de 3 dias,
para uma dose didria total de aproximadamente 80 mg administrada como uma dose diéria tnica pela manha
ou em doses igualmente divididas pela manha e ao final da tarde/inicio da noite. Apés 2 a 4 semanas
adicionais, a dose pode ser aumentada at¢ um maximo de 100 mg em pacientes que nao alcangcaram uma
resposta 6tima. Nao hd dados que apoiem o aumento da eficicia em doses mais altas.

A dose diaria total maxima recomendada em criangas e adolescentes com mais de 70 kg e adultos ¢ de

100 mg.

Tratamento Prolongado/Manutencao

O tratamento do TDAH com medicamentos pode ser necessario por longos periodos. Os pacientes que
utilizaram ATENTAH na fase de manutenc¢ao geralmente continuaram com a mesma dose usada para
obter uma resposta na fase aguda. O médico que optar por prescrever ATENTAH por longos periodos

deve reavaliar periodicamente a necessidade do uso a longo prazo do medicamento pelo paciente.

Dosagem em Populagdes Especificas

Uso em pacientes com insuficiéncia do figado

Para os pacientes com TDAH com insuficiéncia do figado, o ajuste de dose é recomendado como segue:
para pacientes com insuficiéncia do figado moderada: as doses iniciais e alvo devem ser reduzidas para
50% da dose normal de pacientes sem insuficiéncia do figado. Para pacientes com insuficiéncia do figado

grave: a dose inicial e as doses-alvo devem ser reduzidas para 25% do normal.
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Uso com um inibidor forte do CYP2D6 ou em pacientes que sao conhecidos como MPs do CYP2D6

Em criangas e adolescentes com até 70 kg de peso corporal que estejam utilizando medicamentos inibidores
fortes do CYP2D6 (por exemplo, paroxetina, fluoxetina e quinidina) ou em pacientes conhecidos por serem
metabolizadores pobres (MPs) de CYP2D6, ATENTAH deve ser iniciado com 0,5 mg/kg/dia e apenas
aumentado para a dose alvo usual de 1,2 mg/kg/dia se os sintomas ndo melhorarem apos 4 semanas e a
dose inicial for bem tolerada.

Em criangas e adolescentes com peso corporal acima de 70 kg e adultos que estejam utilizando
medicamentos inibidores fortes do CYP2D6 (por exemplo, paroxetina, fluoxetina e quinidina),
ATENTAH deve ser iniciado com 40 mg/dia e apenas aumentado para a dose alvo usual de 80 mg/dia se

os sintomas nao melhorarem apds 4 semanas e a dose inicial for bem tolerada.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Individuos metabolizadores extensivos (EMs) com doenga renal em fase terminal apresentaram exposicao
sistémica a atomoxetina mais alta que individuos sadios (aumento de cerca de 65%), mas ndo houve
difereng¢a quando a exposi¢do foi corrigida para dose em mg/kg. Portanto, ATENTAH (atomoxetina)
pode ser administrado em pacientes com TDAH e doenca renal em fase terminal ou insuficiéncia renal
em graus menores na posologia recomendada para pacientes com funcao renal normal. ATENTAH

(atomoxetina) pode exacerbar a hipertensdo em pacientes com doenca renal em fase terminal

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso vocé esqueca de tomar ATENTAH no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
possivel, ndo ultrapassando a dose total recomendada pelo médico para um periodo de 24 horas.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.
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Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A atomoxetina foi administrada a 5382 criancas ou adolescentes com TDAH ¢ 1007 adultos com TDAH
em estudos clinicos. Durante os estudos clinicos de TDAH, 1.625 criancas e adolescentes foram tratados
por mais de 1 ano e 2.529 criancgas e adolescentes foram tratados por mais de 6 meses.

As seguintes reacdes adversas relacionadas a atomoxetina foram observadas em estudos clinicos.

Reacoes adversas em criancas e adolescentes
Transtornos Gastrointestinais
Muito comum (=1/10): dor abdominal, vomito e nausea.

Comum (=1/100 a <1/10): dispepsia (dor ou desconforto causado pela ma digestdo) e prisdo de ventre.

Transtornos Gerais e Condicdes de locais do Local de Administracio

Comum (=1/100 a <1/10): fadiga (cansaco), irritabilidade (irritagéo), resposta terapéutica inesperada (efeito nao
esperado do tratamento), dor faringolaringea (dor na laringe e faringe), midriase (dilatagdo da pupila), astenia
(fraqueza muscular) e conjuntivite.

Incomum (>1/1.000 a <1/100): sensacdo de anormalidade (sensagdo de ndo estar normal).

Metabolismo e Transtorno Alimentares

Muito comum (=1/10): diminuic¢do do apetite.

Transtornos do Sistema Nervoso

Muito comum (=1/10): dor de cabeca, sonoléncia e insonia.

Comum (>1/100 a <1/10): insdnia terminal (insdnia no fim da noite), insonia média (insdénia no meio da noite),
depressdo, tremor, sedagdo e sincope (perda subita e transitoria da consciéncia).

Incomum (>1/1.000 a <1/100): convulsoes.
Disturbios de Pele e do Tecido Subcutineo
Comum (=1/100 a <1/10): erupgdes cutaneas (lesdo da pele caracterizada pela formagdo de placas vermelhas),

prurido (coceira) e escoriagdo (lesdo na pele).

Transtornos Psiquiatricos
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Comum (=1/100 a <1/10): alteragdes de humor (alteragdo do estado emocional).

Distirbios Cardiacos
Comum (>1/100 a <1/10): taquicardia sinusal (aumento da frequéncia cardiaca), palpitagcdes (alteracdo nos

batimentos do coragao).

Transtornos Vasculares

Comum (>1/100 a <1/10): hipertensdo (aumento da pressao arterial) e rubor (vermelhidao).

Investigacoes

Comum (>1/100 a <1/10): Perda de peso.

Reacoes adversas em adultos

Transtornos Gastrointestinais

Muito comum (>1/10): boca seca, nausea e prisao de ventre.

Comum (>1/100 a <1/10): dor abdominal, dispepsia (dor ou desconforto causado pela ma digestdo), vomito,

flatuléncia (gases), disgeusia (altera¢des no paladar) e diarreia.

Transtornos Gerais e Condicoes de locais do Local de Administracao

Comum (>1/100 a <1/10): fadiga (cansago), arrepios, sensagdo de nervosismo (sentir-se nervoso), irritabilidade
(irritagdo), sede, extremidades frias (maos e pés gelados), sensagdo de frio, astenia (fraqueza muscular), espasmo
muscular (contragdo dos musculos), dor nas costas, dor orofaringea (dor na laringe e faringe), visdo turva (visao
embacada).

Incomum (>1/1.000 a <1/100): dor no peito.

Metabolismo e Transtorno Alimentares

Muito comum (=1/10): perda de apetite.

Transtornos do Sistema Nervoso
Comum (=1/100 a <1/10): tonturas, sonoléncia, parestesia (formigamento nas maos e pés), agitagdo, inquietacao

(sensagao de estar incomodado), ansiedade, dor de cabega e nervosismo.
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Distiirbios de Pele e do Tecido Subcutineo
Muito comum (=1/10): hiperidrose (suor excessivo).
Comum (=1/100 a <1/10): prurido (coceira), urticaria (lesdo da pele caracterizada pela formagdo de placas

vermelhas), rubor (vermelhidao) e erupgdo (vermelhidao na pele).

Transtornos Psiquiatricos

Muito comum (=>1/10): insénia (dificuldade para dormir).

Comum (=1/100 a <1/10): sonhos anormais, diminui¢do da libido (diminui¢do do desejo sexual), distiirbio do sono
(dificuldade para dormir), tremor, insdnia média (ins6nia no meio da noite) e insonia terminal (insénia no fim da
noite).

Incomum (>1/1.000 a <1/100): mudancgas de humor (alteragdo do estado emocional) e nervosismo.

Doencgas Renais e Urinarias
Comum (>1/100 a <1/10): hesitacdo urinaria (dificuldade para iniciar o ato de urinar), disuria (dor ao urinar),
urgéncia urinaria (urgéncia na hora de urinar), mic¢do frequente (vontade frequente de urinar) e retencdo urinaria

(dificuldade de urinar).

Transtornos dos 6rgaos reprodutivos e da mama

Muito comum (=1/10): disfunc¢ao erétil (dificuldade de eregdo).

Comum (=1/100 a <1/10): prostatite (inflamagao da prostata), dor testicular (dor nos testiculos), orgasmo anormal
(sensagdo de prazer anormal), menstruagao irregular e distirbio de ejaculacdo (problemas de ejaculagio).

Incomum (>1/1.000 a <1/100): dismenorreia (dor menstrual) e ejaculagdo retardada.
Distirbios Cardiacos
Comum (>1/100 a <1/10): palpitagdes (alteragdo nos batimentos do coracdo), taquicardias (aumento dos

batimentos do coracao).

Transtornos Vasculares

Comum (=1/100 a <1/10): ondas de calor (sensagao de calor).

Investigacoes

Comum (>1/100 a <1/10): perda de peso.

Experiéncia Pos-Comercializacio
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As seguintes reacOes adversas foram relatadas durante a experiéncia pos-comercializagdo com
atomoxetina. A menos que especificado de outra forma, essas reacdes adversas ocorreram em adultos,
criangas e adolescentes. Como estas reacdes sdo notificadas a partir de uma populagdo de dimensdo
incerta, nem sempre ¢ possivel estimar de forma confidvel a sua frequéncia ou estabelecer uma relacao
causal com a exposicao ao medicamento.

- Sistema cardiovascular: prolongamento do intervalo QT (prolongamento do intervalo dos batimentos
do coragdo), sincope (desmaio).

- Efeitos vasculares periféricos: fenomeno de Raynaud (alteragdo de temperatura e coloragdo da pele
nas extremidades do corpo).

- Transtornos Gerais e Condicoes do Local de Administracio: letargia (estado de inconsciéncia onde
a pessoa aparenta estar em sono profundo.)

- Sistema musculoesquelético: rabdomiolise (destrui¢ao das fibras musculares)

- Doencas do sistema nervoso: hipoestesia (diminui¢ao da sensibilidade), parestesia (formigamento das
maos e pés) em criangas ¢ adolescentes; distirbios sensoriais, tiques.

- Transtornos psiquiatricos: depressdo e humor deprimido (sensagdo de tristeza), ansiedade, alteragdes
da libido (diminui¢do do desejo sexual).

- Convulsoées: foram relatadas convulsdes no periodo pés-comercializagdao. Os casos de convulsdo pos-
comercializagao incluem pacientes com disturbios convulsivos pré-existentes e aqueles com fatores de
risco identificados para convulsdes, bem como pacientes sem historico nem fatores de risco identificados
para convulsdes. A relagdo exata entre atomoxetina e convulsdes ¢ dificil de avaliar devido a incerteza
sobre o risco de histérico de convulsdes em pacientes com TDAH.

- Distirbios do tecido cutaneo e subcutaneo: alopecia (perda de cabelo), hiperidrose (suor excessivo).
- Sistema urogenital: dor pélvica masculina, hesitagdo urindria (dificuldade para iniciar o ato de urinar)

em criangas e adolescentes, reten¢do urindria em criangas e adolescentes.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos

adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode

ser potencialmente fatal (morte subita).
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A experiéncia em ensaios clinicos com sobredosagem com atomoxetina ¢ limitada. Durante a pos-
comercializacdo, foram relatados casos fatais envolvendo uma sobredosagem por ingestdo mista de
atomoxetina e pelo menos um outro medicamento. Nao houve relatos de morte envolvendo sobredosagem
apenas com atomoxetina, incluindo sobredosagens intencionais de at¢ 1400 mg. Em alguns casos de
sobredosagem envolvendo atomoxetina, foram notificadas convulsdes. Os sintomas mais comumente
relatados que acompanham as sobredosagens agudas e cronicas com atomoxetina foram sintomas
gastrointestinais, sonoléncia, tonturas, tremores e comportamento anormal. Hiperatividade e agitacdo
também foram relatadas. Também foram observados sinais e sintomas consistentes com ativagao leve a
moderada do sistema nervoso simpatico [por exemplo, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca),
aumento da pressdo arterial, midriase (dilatagdo da pupila), boca seca]. A maioria dos eventos foram leves
a moderados. Menos comumente, ha relatos de prolongamento do intervalo QT e alteragdes mentais,
incluindo desorientagdo e alucinagdes. Como a atomoxetina se liga fortemente as proteinas, a dialise

provavelmente ndo sera util no tratamento da sobredosagem.

Tratamento

Nao existe tratamento especifico para superdose com ATENTAH (atomoxetina). O tratamento tem sido
de suporte, incluindo o estabelecimento de uma via aérea quando necessario, monitoramento de sinais
vitais e cardiacos, juntamente com medidas sintomadticas e de suporte apropriadas. A lavagem géstrica
pode ser indicada se realizada logo apos a ingestdo. O carvao ativado pode ser util para limitar a absor¢ao.
Como a atomoxetina ¢ altamente ligada as proteinas, a dialise provavelmente ndo sera util no tratamento

de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0649

Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz



7%

APSEN

CRF-SP n® 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sao Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA'

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/ Notificagdao que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do NuUmero do Data do Numero do Data da Versoes Apresentagoes
Assunto Assunto Itens de bula?
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS)? relacionadas*
-10 mg x 10 cap. dura;
L - 10 mg x 30 cap. dura;
Notificagdo de
~ - 18 mg x 10 cap. dura;
Alteracao de —
Texto do Bul Ampliag&o do 7.CUIDADOS DE - 18 mg x 30 cap. dura;
exto de Bula
17/11/2023 - _ publicagéo 11/07/2023 0713487/23-8 | prazo de validade 06/11/2023 ARMAZENAMENTO VPS - 25 mg x 30 cap. dura;
. . DO MEDICAMENTO -40 mg x 10 cap. dura;
no Bulério do medicamento
- 40 mg x 30 cap. dura;
RDC 60/12
- 60 mg x 30 cap. dura;
- 80 mg x 30 cap. dura.
APRESENTACOES
-10 mg x 10 cap. dura;
L - 10 mg x 30 cap. dura;
Notificacdo de 4. O QUE DEVO
i - 18 mg x 10 cap. dura;
Alteracao de SABER ANTES DE
- 18 mg x 30 cap. dura;
Texto de Bula USAR ESTE
29/09/2023 1037090/23-3 L - - - - VP - 25 mg x 30 cap. dura;
- publicacéo MEDICAMENTO?
- -40 mg x 10 cap. dura;
no Bulério
- 40 mg x 30 cap. dura;
RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
- 60 mg x 30 cap. dura;
- 80 mg x 30 cap. dura.
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APRESENTACOES
5. ADVERTENCIAS E
- VPS
PRECAUCOES

DIZERES LEGAIS
- 10 mg x 30 cap. dura;
Inclusao Inicial - 18 mg x 30 cap. dura;
de Texto de - 25 mg x 30 cap. dura;

07/07/2023 0700122/23-1 - - - - TODOS OS ITENS VP/VPS

Bula — RDC - 40 mg x 30 cap. dura;
60/12 - 60 mg x 30 cap. dura;
- 80 mg x 30 cap. dura.

"Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigéo de alteragdo de texto de bula ou a uma petigdo de pos-registro
ou renovagao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletronica correspondem aos Dados da petigao/notificagao que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusao
das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragao de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina
de resultados do Bulario e deveréo ser incluidos na tabela da proxima alteragéo de bula.

2 |Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.






