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Tlepeksiaj yKpaiHCHKOIO MOBOIO, aBTEHTHUHICTb SKOIO MiITBEPKEHa 3aABHUKOM
ab0 HOro YIOBHOBAKEHOK 0CO0O0I0, THCTPYKLT MPO 3aCTOCYBAHHA JIIKAPCHKOIO
3aco0y abo iHgopmalii Mpo 3acTocyBaHHs JTIKapChKOro 3aco0y, 3aTBEpILKEHOT
BiJIMOBIZIHO /10 HOPMATHBHMX BUMOT KpaiHu 3aspHuka/BupoOHuka abo kpainu,
PeryJisTOpHMi OpraH SKOi KepyeThCsi BMCOKMMHM CTaHIapTamu sKOCTI, IO
BIATMOBINAIOTL ~ cTaH;apraM, pekomenposanum BOO3, Ta/abo srigno 3
pe3ynbTaTamMy KJIiHIYHHX BUMPOOYBaHb, 3aCBiIUEHHH MIANMCOM YNOBHOBXEHOT
0co0w, 1110 BUCTYMAE BiJ iIMEHI 3asiBHUKA

nmc-ATOMOKCETHH, kancysu no 10 mr, 18 mr, 25 mr, 40 mr, 60 mr

J1o peecTpaliiHOro nocBi4eHHs
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BAJKJIMBO: BY/Ib JIACKA ITPOYUTAUTE
gacruna IIl: Indpopmanist 1js cnoxxkuBaya

" ime-ATOMOKCETUH
(kamcyJiM aTOMOKCETHHA)

[{s iHCTpYKILig i3 3acTocyBaHHs mnpenapary € dactunolo 11l posminy "lnpopmanis mpo npenapat”,
mo Oymna omyOIiKoBaHa TP OTPUMAaHHI J103BOTy Ha npojax npenapary mMc-ATOMOKCETVH B
Kanazi Ta npusHadeHa Juist IOPOCIIHX, a TaKOXK s OaThKiB JMiTeH/IIUIITKIB, SKAM IIPU3HAYEHO [eH
npenapar. IHCTpyKIlist MiCTHTB JIHIIEe Hali3aradbHilIl BiIOMOCTI IIPO 3aCTOCYBaHHs Iperapary Ta He
posnosicts Bam Beworo mpo mvmc-ATOMOKCETHH. flkmo y Bac e Oyap-fiki 3amutaHHs mpo
JIaHUH Iperapat, 3BepTaiitecs 3a po3'sCHeHHAMH 10 Bamoro nikaps abo dapmariesTa.

THOOPMAILIA ITPO ITPEITAPAT

J1J1s1 9010 32CTOCOBYIOTH NMC-ATOMOKCETHH:

mvc-ATOMOKCETHUH 3acTocoByeThes UIsl JIKYBaHHS CHHIPOMY TiNepaKTHBHOCTI/Ae(imuTy
yparu (CI'JZIY) y nmiteit y Bimi 6 pokiB i crapmre, miyrTkiB i mopocnux. Ilpemapar me ciin
3aCTOCOBYBATH JIITSAM BIKOM JI0 6 POKIB.

mMc-ATOMOKCETHUH € KOMIIOHEHTOM ITporpaM HajaHHs Jjornomoru xsopum 3 CIJIY, sxa
BKJTIOUac B cebe Tako)K IICHXOJOriYHi, OCBITHI Ta COIMaJbHI 3axoad. Bamr jixap MoXe TaKoX
[IPU3HAYUTH 1HII IIperapaTy JiKapchbKoi Teparnii.

IIpo npenapar

mvc-ATOMOKCETUH — e cenekTHBHHUE iHTIGITOpP 3BOPOTHOTO 3aXONJIEHHsS HOpemiHe(puHy,
AKMH IIIBUINYE KUIBKICTh HOpAJpeHaTiHy, PeYOBMHH HAasBHOI B MO3KY. ATOMOKCETHH MOJKE
TIOJINIIATH YBAry i 3HA3UTH IMITYJILCUBHICTB Ta TillepakTHBHICTH y marienTis 3 CI'JTY.
mMc-ATOMOKCETUH gie imaxime, HiX IHIN IpermapaTH, IO 3aCTOCOBYIOTBCS s JIKyBaHHS
CI'JTY. ATOMOKCETHHY I'iIpOXJIOPUI HE € CTEMYJIATOPOM 1 HE BUKJIMKAEC 3BHKAHHS.

Mo Take CI'IY:

CI'JTY Bxmouae B ceGe TpH THUIIM CHMITTOMIB: JeillUT yBaru, rinepakTUBHICTh Ta iMITyJILCHBHICTE.
Cuvnromu aedilMTy yBarW IPOSBISIIOTECS B HEYB)XKHOCTI, ITOMHIIKAX Yepe3 HEYBaXHICTh,
HEyBOKHOMY CHPHNHSATTI 3BEpPHEHOI O HBOTO MOBH, HE3aBEpPIICHOCTI BHKOHAHHS 3aBJIaHb,
HEBUKOHAHHS BKaBiBOK MOYKJIMBOCTI JIETKO BiJBOJIIKATHCS BiJl BUKOHYBaHHX crnpaB. CHMITOMH
rinepakTHBHOCTI # IMITYJIbCHBHOCTI IPOSIBIISIOTECS. B HECIIOKIHHOMY CTaHi, Oe3MiIbHIN MisIbHOCTI,
Oe3IiNBpHIH pPyXOBili AKTHBHOCTI, 9acTO B HEJIO3BOJEHOMY MiCIli i BTpy4YaHHi B JisJIbHICTBH
otouyrounx. ¥ neskux xpopux CI'JIY Ha nepiie Micre BHXOIATH CHMIITOMH neinuTy yBaru, y
{HIMX — CHMITOMM TillEpaKTHBHOCTI Ta iMmynbcuBHOCTI. Jledki ma i
CHMITOMIB.
V gopocimx cumnromu CI'TY Bxirowarots B cebe HcopraHi3OBaH' 3 [CMTL ROHAHHSIM

3aBJlaHb, IMITYJIbCHBHI Mil, JEHHY COHJIHBICTH, CHOBLIBHEHY 6y
Mlipnpw
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HAaBYaHHSM, IIOPa3JIMBICTh, BIJICYTHICTh MOTHUBAllll, HETaTUBHE CIPUHHATTA KPHUTHKH,
3a0yIbKYBATICTh, HHU3bKY CaMOOIIHKY, 3aiiBi 3yCHJUII y BHKOHAHHI Oy/b-sKOi OpraHizoBaHOI
JiSIBHOCTI. SIKINO y JOPOCIMX Ha TIEepIie Miclie BHXOJSATh CHMIITOMM Je(ilUTy yBarw, a He
rinepakTHBHOCTI, TAKKAHM CTaH Ha3WBaIOTh CUHApPOMOM Aedinuty ysaru (CILY).
V GaraThox Jmojei moaioHI CHMITOMH MOYTh MPOSIBISITHCS 4Yac Bij yacy, npote npu CILY mi
CUMIITOMH IOCTiitHi. JIjisg TOro mo6 yrneBHUTHCS B JiarHo3il, HeoOX1AHO NEPEKOHATHCS B TOMY, 110
CHMIITOMH IIPHCYTHI, K MiHIMYM, TIPOTATOM 6 MICSIIiB i BUKJIMKAIOTh NPoOIeMH B O1IbII HijK OHIH
3 00J1acTeN MOBCIKIEHHOT0 JKUTTS (BIOMa, B IIKOJI, Ha poOOTI, B COILIaJIbHOMY CITLJIKYBaHHI).
Kouam npenapar He cJ1ij1 32CTOCOBYBATH:
He npuiimaiite mmc-ATOMOKCETUH, sixio Bu:
* mpuiiMaeTe B JaHWK Yac a0o nOpuiiMaTM HEJABHO aHTHJEIpPECaHTH 3 TIpymu iHri0iTOpiB
MoHoaminookcuaasu (MAOQO), HanpuKIiaz Taki SK GEeHeI3UH Ta TPaHUILHUIIPOMIH;
* IIPH HAsIBHOCTI 3aKPUTOKYTOBOI IJIAyKOMH, XBOpoOa 04eii;
* IPH HaIBHOCTI aJieprii 10 aTOMOKCETHHY a00 Oy/1b-SIKOTr0 3 KOMIIOHEHTIB, 110 BXOIATh JI0 CKJIALy
npenapary nMc-ATOMOKCETUH;
* TIPH HAsIBHOCTI 3aXBOPIOBAHBb CEPIIEBO-CY/IMHHOI CHCTEMH, 11O CYNPOBOKYIOTHCS BlJUIOBIJIHUMH
CHMITOMAaMH;
* IIPH TOMIPHIN a00 TSHKKIN TimepToHil;
* IpH BUPAXXEHOMY apTepiockiieposi (yIIiibHeH] apTepiit);
* Ip¥ HEKOHTPOJIHOBAHOMY I'ilepTipeoino3i (MiABUIIEHIH aKTUBHOCTI IIMTOBUIHOI 3aJI03H);
* Ma€Te MyXJIHHY HaIHUPKOBHUX 3aJ103 ((peoXpoMOLUTOMY).
Jliloua pevoBHHAa npenapary:
ATOMOKCETHH
Jlo ckJIay mpenaparty BXOASITh TAKOK HACTYIIHI HEAKTHBHI PEYOBHHH:
[IpesxenaTuHI30BaHUH KPOXMah
Jlo ckiiajry 000JIOHOK KarcCysl BXOASTh:
10 MT: JXenaThH, THTaHY JT10KCHJ
18 Mr: )KenaTHH, TUTAHY JIOKCHJI, 3aJTi3a OKCH/I )KOBTUH
25 mr: FD&C cuniit No2, xenaTiH, THTAHY JTIOKCH/I, 3a1i3a OKCH/T )KOBTUH
40 mr: FD&C cuniit No2, sxenaTHH, THTaHY JTIOKCH/I, 3a1i3a OKCHJ] )KOBTHIH
60 mr: FD&C cuniii No2, skeJlaTWH, TATAHY JIIOKCH/I, 3aJ1i3a OKCUJI )KOBTHH
80 Mr: )eaTHH, 3aTi3a OKCHJT YepBOHH, THTAHY TIOKCH]I, 3a]1i3a OKCH/I )KOBTHI
100 Mr: »KeIaThH, 3aj1i3a OKCHl YSpBOHHMN, TATAHY AIOKCH/I, 3aJ1i3a OKCH/JI JKOBTUH
VY SIKHMX /103aX BHIIYCKA€THCSI Ipenapar:
Kancyun, mo mictars 10 mr, 18 mr, 25 mr, 40 mr, 60 mr, 80 mr Ta 100 Mr atomokceTuny y Gpopmi
ATOMOKCETHHY T'lIPOXJIOPUITY

3ACTEPEXEHHS TA OCOBJIMBOCTI 3BACTOCYBAHHS

Hacrynue Oyjao omucano npu 3acrocyBaHHi nmMc-ATOMOKCETHHy Ta Ttakox mnpu
3aCTOCYBAHHI CTHMYJIIOIOYHX JIIKAPCHKHUX 32C00iB

1. CyinnaajbHi JYMKH Ta il y JiTed Ta MUNTKIB.
VY nesikux aiTeil i miUTITKIB NpH NMPHHOMI Npenapary MiABHIIYETHCSI HMOBIPHICTL PO3BHTKY
cyimuaaapHux aymok i aiii. [Toimomre mikaps Bamoi nutunu, sxmo Bama nurunHa crpaxnae
cama abo B poauHi OyJIH BUNIAIKH:

¢ GiIIoNIIPHOro po3iany (MaHiaKaIbHO-JETIPECUBHHUHA IICHX03),

« Oynum cyinmpanbHi aymMkn abo cmpobu camoryOcTBa 10 IIOYATKy JIIKyBaHHS —IIMC-
ATOMOKCETHHowm.

IMoBipHiCTH PO3BHTKY CYIHAAJIBHHX IYMOK i il Mozke Oy TH HAHOIIbII BHCOKQ
* Ha moyaTky Kypcy jgikyBanus mMc-ATOMOKCETHHowm, :
* IIpH KOPUT'YBaHHI JI03H.

Jlas 3an00iranHst MOMKJIMBHX CYTMUIAJBLHHX AYMOK 1 fil y mireii omi
npenapary HeoOXiHO: Hupbkmy
Mink

]
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* 3BEpTAaTH IMJIBHY yBary Ha HAcTpOl, MOBEMIHKY, DYMKH 1 BIiTUyTTd JiTe#l 1 HiUNTKIB IIpH
3acrocyBanHi mMc-ATOMOKCETHHYy,

* JIOTPUMYBATHCS 3aIPOIIOHOBAHOTO JTiKapeM rpadiky BiJBiyBaHb B IPOLEC] JTIKyBaHHS.

B upomneci gikyBanus mMc-ATOMOKCETHWHom Heo0XinHo 3BepTaTH yBary Ha Taki
cumMnToMn y Bamroi iurunm:

* 30y/UTUBICTh

* TPUBOXKHICTH

* Haraju MaHiku

* PO37IaJIU CHY

* IpaTiBIUBICTh

* BOPOXKICTh

* arpeCUBHICTH

* IMITYJIbCUBHICTh

* HEBraMOBHICTh

* MaHiaKaJIbHI SBUIIA

* Jlenpecist

* CyTIUIQIbHI JYMKH

Ilpu BUsIBJIEHHI Oy/Ab-IKOT0 CUMIITOMY 3 MepepaxoBaHUX BHIIE, CJIiI HEraiiHO 3BEPHYTHCH /10
JiKaps, 0cO0JUBO SIKIIO IIi CHMITOMH 3'SIBJSIIOTHCS PanToBO, He BUSIBJsJINCH paHime ado
BUpakeHi B 3Ha4YHil mipi. HeoOXi/iHO 3BepTaTH NUIBHY YBAary Ha MOJKJIMBY IOSIBY CyILMJIaIbHUX
nyMok abo i y Bamoi autuaE a®o mimmitka. MoXIIuBO, 1m0 HeoOXigHO OyJe 3aMiHUTH IMC-
ATOMOKCETHH 1xmmm npenaparom.

Slkmio ska-HeOyab 3 BHINEBKAa3aHUX O3HAK TakoXX BinOyBaeTbcs 3 Bamu mpu npuifomi mmc-
ATOMOKCETHHy, BaxnuBo, mo6 Bu moroBopuiau 3i cBOIM JikapeM INpo Te, K BH cede
[0YyBa€Te.

2. TskKi nOpyImeHHs NeYiHKU:

Heo06xigHo HeraiiHo 3BepHYTHCSH 10 JiKaps IPH BUSABJIEHHI HHKYellepe/iYeHuX CHMIITOMIB:
* cBepOIXK

* O111b B ITpaBi# OJIOBUHI )KUBOTA

* HOTEeMHIHHS cedl

* ’KOBTH3HA LIKipu ab0 ouei

* HE3PO3yMLJI IPUIIONOIIOH] CUMIITOMH.

3. IIpo06.aeMu, moB's3aHi 3 cepueBO-CYIMHHOI0 CHCTEMOIO:
* panToBa cMepTh K XBOPHX 3 NpPeJiCHYIYHMH Npo0/jeMaMH, IOB'S3aHHMH 3 CepleBo-
CYIHHHOI0 CHCTEMOIO, TaK i XBOpPHX, Yy fKHX He 0YyJ0 MonepeIHboi CepueBo-CyAHHHOI
aToJI0Tii

* IHCYJIBT i cepueBi HaaAu y 10POCTHX

* Mi/IBUIIEHHS APTePIiaJIbHOr0 THCKY i1 YaCTOTH CepUEBHX CKOPOYEHb

[ToBiomTe Bamoro mikaps mpo HasBHiCTE Yy Bac abo Bamoi nuTHHHM 3axBOpIOBaHb cepIs 1
CEepIIEBO-CYIMHHOI CHCTEMH, BaJ CEpIls, TIEPTOHIi, B TOMY YHCI]i 1 PO HAsBHICTh 3a3HAYCHHX
3aXBOPIOBaHb y HalOmmwkumx poxwdis. [lepen tum, sk npuznaunta nmc-ATOMOKCETHH, nikap
MOJXe 3anporionyBaTd Bam abo Bamili guTHHE [107aTKOBE OOCTEKEHHSI 3 METOI0 BHSABICHHS
nopymieHs 3 60Ky cepreBo-cynuHHOI cucteMu. B mpomneci nikyBanas nmmMc-ATOMOKCETHHom
JiKap MOKe mopekoMeHayBaTi Bam abo Bamiit 1uTHHE peryisipHe BUMipIOBaHHS THCKY 1 YaCTOTH
cepleBHX CKOpodeHb. [Ipu BuHHKHEHHI y Bac abo Bamoi nutuHEM B mpomeci JiKyBaHHS IIMC-
ATOMOKCETHHoM cuMnOTOMiB, TakuX sK OiTb y TpyAl, MOPYIIEHHS CEPLEBOr0 pPHTMY,
cepueOuTTs, 3auIlKa, 3alaMOpPOYEHHs, HEMPHUTOMHICTH HEOOXIHO Bifpa3dy X 3BEPHYTHCS JI0
JTKapsi.

4. HoBi npo0JeMH 3 ICHXIYHHM 3J0POB'AM V JiTel Ta MiIITKIB:
* TOsIBA IICHXOTHYHHX CHMIITOMIB (TAKHX SIK CITyXOBI TaJIIOIIMHAIlI], BIICB
ICHYIOTb, II03pLIiCTh) a00 HOBI CUMIITOMH MaHil.




Jel3
IIpn mosBi OyIAb-IKAX HOBHX CHMOTOMIB 3 00Ky NCHXiYHOr0 3J0pOB'Sl CJIil HEraiHo
3BepHyTHCA /10 Jikaps Bamoi muruan ado mipirka. [Tpuiiom nmc-ATOMOKCETHHy nosuxen

OyTH MPUIMHEHHUH.

NEPEJ IOYATKOM npuitomy nmc-ATOMOKCETHHy nosinomre Bamoro jgikaps ado
¢apmanesta skmo y Bac ado Bamoi aurunu:

* € abo Oynu cyinuaanbHi yMKu abo il

* € IOPOK CepILsl,

* ¢ cuaapom noposxenss intepsary QT (Bpomkenuit, HabyTuii abo B ciMeifHOMy aHaMHe31)

* ¢ IpOOJIEMH 3 TICUXIYHUM 3/J0POB'SIM, BKITIOUAIOUH TICHX03H, MaHii, OinoJIgpHi po3yiaim, AENpecito
« Oynu cynoMHi Hanau (KOHBYJIbCIT, eminerncis) abo aHomarii Ha eslekTpoeHIedanorpami

* € CYIMHHI pO3J1aJId MO3KOBOTO KPOBOOOITY (aHEBPHU3MH, 1HCYJIBT, BACKYJIIT)

* BiJIOMO IIPO BMIIQJIKM PANTOBOI cMepTi ab0 CMepTi uepe3 rocTpe MopyIeHHs KpoBOOOiry cepen
poanYiB

* Mae MicIle HanpyxeHa GizudHa JisTbHICTh

* IpHiiMaeTe iHIm npernapaty 11 JikyBanss CI'JTY

* € IpoGJIEMH 3 TIEYIHKOKO (I1e MOJKe OyTH ITiACTaBOO JJIsl 3HWKEHHS JI03H IIpenapary)

» ¢ rinepronis (mMc-ATOMOKCETHWH mosxe nigBuIyBaTu apTepialbHuN THCK)

* ¢ nopymrenns cepuesoro putMy. mMc-ATOMOKCETHH moske mifBUIyBaTH 9acTOTy CEPLEBUX
CKOpPOYEHbH (TIyJIbCY)

+ Mae wmicue 3umkenumi aprepiampHEii THCK. NMC-ATOMOKCETHH Moxe BHKIMKATH
3aIiaMOPOYEHHSI 1 HETPUTOMHICTB y 0Ci0 3 TiMOTOHIEI0

* He00XiIHO MoiH(GOpPMyBAaTH JiKaps PO HasBHICTh BariTHOCTI, FOAYBaHHS I'PYIUIO a00 MpO IJIaHH
3aBariTHITH B NEpioJ] JIiKyBaHHS

* ¢ npobyieMH MOPYLIEHHsS KPOBOOOIry B HAIBIIX PYK i HIir, BKIIOYAIOYH OHIMIiHHS, BIIYyTTS
xostoay 1 6omo (peromen Peiino)

He xepyiiTe TpaHcmopTHHMH 3acodamMu i He mpamoiiTe 3 MexaHi3MaMH, fIKi MOTpedyIOTH
nmigBHIIEHoi yBaru, sskmo By He BNeBHeHi, 0 Npenapar He BILIMBA€ HA MBHAKICTL Bamoi
peakuii.

[Ipenapar npU3HAYAETHCS BUKIIIOYHO JUIs 3acTocyBaHHs Bam. He ciiin nmpononyBaTu npusHavyeHUH
Bam mmc-ATOMOKCETHH in1mmm ocobam.

B3AEMO/IS 3 IHHIUMU JIIKAPCBKUMU 3ACOBAMM TA THIII

HeobximHo moindopMyBatd Jikaps mpo Bci mpemapartd, ski Bu/Bama nuruna npuiimae abo
IJIaHyeTe NpUHMATH, BKIIFOYAIOUH PElenTypHi i Oe3penenTypHi JiKapchKi 3aco00H, Xap4oBi JI0OaBKH
Ta pociuHHi Tpernapard. Jlikap BHpimmMTH nuTanHA npo cymicHicte mMc-ATOMOKCETHHYy 3
nuMu 3acobamu. HeoOxinno indopMyBath Jikaps Ipo Bei 3MiHH 103 Ipenaparis gki Bu mpuiimaere
B mporeci sikyBanHs nMc-ATOMOKCETHHowm.

Jlesiki IpenapaTy MOXYTh 3MiHUTH peakiito opraHizmy Ha mMc-ATOMOKCETHH.

Ipenapatu, siki Moy Th B3aemoisaTu 3 nMc-ATOMOKCETHHoM BKiII04a0Th:

» [Ipenaparu s TiKyBaHHs jenpecii: Bam sikap moxe 3minuTH 103y mMc-ATOMOKCETHHYy,
sximo Bu npuiiMaere nmapokceTnH, GIyoKceTHH abo JesKi iHI IpenapaTH, Taki SK XiHiJuH.

He cnin 3acrocoBysatu iMc-ATOMOKCETHH pa3om 3 ae3unipaminom.

« npenapaTy i Jikysanas actMi: mMmc-ATOMOKCETHH Moske 3MiHHTH PEakIlilo OpraHizmy Ha
canp0yTaMoIl (3aCTOCOBYBAHHil II€POPATBHO, BHYTDPIITHBOBEHHO abo y BMITIANL aepo3oo) abo
Ipenapary noAibHOro MexaHizmy Jii, poTe eeKTHBHICTh IUX IIPENapaTiB He 3MIHUTECS.

« anturineprensusHi npenaparu: nMmc-ATOMOKCETHH cuin 3acTocoByBaTH 3 00EPEXHICTIO B
pasi puitoMy aHTHTiNEePTEH3UBHUX IIpeNaparis.

[lupextop 2;
Minnpuemcraa yala il oy
ATp bixautini xop /oo /)
22900900 /y
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SIK IPABUWJIBHO IPUMMATH ITPEITAPAT

3BHuyaiiHe J03YBAHHSA:

mMc-ATOMOKCETHWH ciix mpuitMaTé TOYHO y BiANIOBiIHOCTI i3 nmpusHadeHHsM Jikaps. [lyxe
BAKIIMBO HE MEPEBHIYBATH BU3HaYeHy JikapeM 103y nMc-ATOMOKCETHHy.

Jlixap Bkaxe, ui Bapto Bam npuitmata nMc-ATOMOKCETHH oxun pa3 B 1eHb abo JiBa pa3u Ha
jeHb (BPaHI i B ApyTilt mosnosuHi 1Hst / paHo BBeuepi). Jlns Toro, mo6 By He 3abyBaiy npuiiMaTi
mc-ATOMOKCETHH, 6akano npuitMati #oro B OJIMH 1 TOMH K€ Jac JIHSL.

[onimmenns cumuromis CIIY, SK IpaBWio, CrocTepiraeTbesi depes 1-4 THIKHI BiJ II0YATKY
nikyBauus mMc-ATOMOKCETHWHowm.

mc-ATOMOKCETUH MoxkHa npuiiMaTu 0e3BiIHOCHO Yacy npuiomy ixi.

He cutizx poskpusary kancyry mvc-ATOMOKCETHHy. fkmio kancysia BANaIKoBO po3Kpuiacs abo
po3namaiacs, yHHKaiTe KOHTAaKTy 3 i BMICTOM, 3MHFTE BOJIOIO po3jaMaHy Karcyiy 3 1i BMICTOM
gKOMOTra MIBHIIE. SIKIO BMICT KAamlCyld IOTPAalMB B Odi, HEraiHO NPOMHMHTE iX BOJOIO 1
IIPOKOHCYIBTYHTECS 3 JIIKapeM.

Ilepeno3yBaHHs:

Ilpn mepeno3yBaHHI HEOOXiZHO HEraHO 3BEPHYTHMCA 10 JHKaps, y BiJUTUJIEHHS HEBIIKJIa HOI
JOTIOMOTH a0 B perioHanbHH TOKCHKOIOTIYHMI IEHTP, HABiTh SKIIO HISKHX CHMITOMIB HE
BUSIBJISIETHCSL.

IIponymena jo3a:

Slkmio By mpoIyCcTHIN Yac IPpHHOMY 103U LIpeliapary, CJIijl IPUHHATH HeOOXiHY 03y TaK UIBHJIKO
SIK 11 Gy1e MOYIIMBHM, OJIHAK TIPH LbOMY J000Ba /1032 He NIOBUHHA OyTH IIepEBUIICHA B Oy Ib-SIKHH
24-roMHHUN TIEPio/I.

IMMOBIYHI EGEKTH I SIKI 3AXO0/IM CJILJI POBUTH IIPU IX BHHUKHEHHI

Vei penentypHi mKkapebKi 3ac061 MOKYTh BUK/IHKATH MOOIdHI eeKTH y nesKux nauientis. ¥ pasi
TakuX MOOIYHHX e(eKTiB K po3naji IUIyHKA, HyJOTa, COHJMBICTH abo BTOMA, JiKap MOXe
nopauti Bam npuiimatu 1060y 103y nmc-ATOMOKCETHHy B 1Ba IpiioMH pa3oM 3 [KEI0 abo
BBedepi. BinpmiicTh MOGiUHMX edeKTiB MHHAIOTH Yepe3 KidbKa THKHIB MICIS MOYAaTKy Kypey
JIIKyBaHHS.

Hwxue mepepaxoBani yacTi mo6ivni edekTH, sKi CIIOCTepiraiucs B KIIHIYHMX JOCIIUKCHHSX
aATOMOKCETHHY T'1JIPOXJIOPHY:

Llionimku i Oimu cmapwie 6 poKie:

* PO3JIaJ NUTYHKY

* 3HWKCHHS alleTHTY

* Hyz0Ta 200 OJItOBaHHS

* 3aITaMOPOYEHHS

* BTOMA

* 3aKper

* riMOTOHIA

* 3HIKEHHS MAacH TiJla, 0COBJIMBO TPOTSITOM MEPIINX THXKHIB.
Y 0opocnux:

* 3aKperl

* CYXiCTh B POTI

* Hy/I0Ta

* 3HM)KCHHS alleTUTY

* 3a[IaMOPOYEHHS

* IOPYIIECHHS CHY

* po3Ia| cTaTeBol QyHKIii

* HOPYUICHHS CCYOBHUILYCKaHHS

* MEHCTPYQJIBHUM CIla3M
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* IpECKOpeHe abo HepUTMidHe CEepLEOUTTSI

¢ BTOMaA.
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Haseoenuii cnucox nobiunux eghexmie ne € euvepnuum. Ilpu nosei 6yOv-saxux Hecnooieamux
nobiunux egexmis npu nputiomi nmc-ATOMOKCETHHy neobxiono 3eepHymucs 00 nikaps abo
Gapmayesma.

AK 3BEPIT'ATH
mmMc-ATOMOKCETHWH ciin 36epiratu npu temneparypi iz 15 °C go 30 °C.

30epiraiite Bci meankamenT, B Tomy umciai nMc-ATOMOKCETHUH B nvenoctynnomy Juts gitei
MICITi.

HNOBLIOMJIEHHS ITPO IMIJIO3PIOBAHI HOBIYHI EGEKTH

Bu mokeTe MOBIIOMHUTH Tpo Bei MOOIYHI peakilii, 10 BUHUKIA IpPU NPUHOMI NPOAYKTIB JUIS
310poB’st B KaHa/ichKy nmporpaMy MOHITOPHHTY IMOOIYHUX peakIlii JTiKapchbKHUX IPerapariB OJTHAM 3
TPbOX HACTYITHUX CIIOCOOIB!

- IOBIJIOMHTH OHJIalH Ha caiiTi www.healthcanada.gc.ca/medeffect
- IOJI3BOHUTH 32 TeneoHom 1-866-234-2345 (6e3K01ITOBHO)
- 3aMMOBHUTH CIIEIIATbHY KaHaChKy (OpPMY JUIsl MOHITOPHHTY Ta HaJicJIaTH ii:
- (hakcom 1-866-678-6789 (Oe3komToBHO) a00
- TIOIITOXO 3a ajipecoro: Kanaacreka mporpaMa MOHITOPHHTY MOOIYHUX peakIiii
JTKapChKUX MperaparTiB
MinicTtepcTBO 0XOpOHH 3710poB’ s Kananmn
nomtoBuid kox 0701E
OrraBa, OnTapio K1A 0K9

ITomroBi mapku, Kanancbka @opma IHpopmartii nmpo mobivHi peakiiil JiKapchbKuUX IpenapariB Ta
KEpIBHHUIITBO IMOAO 11 3amoBHEHHsS JocTymHi Ha  BeO-caiiti  MedEffect Canada:
www.healthcanada.gc.ca/medeffect

IMpumiTka: 3 MUTAHHSIMH 1100 JIIKYBaHHs MOOIYHUX peaklifl ski BUHUKJIM CIiJ 3BEpTaTUCS 10
mikaps abo ¢apmarieBra. KaHaJChbKy NIporpaMy MOHITOPUHIY NOOIYHMX peakilii JiKapchbKUX
TperapaTiB He JIa€ MEMYHUX KOHCYIIbTAIliH.

JOJIATKOBA IHOOPMAIIIA
Ileit noxyMeHT Ta MOBHMI omuc npenapary (MoHorpadis), NmiJAroTorieHi Jjs npodecioHamiR B
obnacTi MmeUIUHN, MOKYTh OyTH HanaHi ®apmacaiinc [Hk. 3a 3anuToM, Ten. 1-888-550-6060.

CropapixHiil BKJIQUII TATOTOBICHUN
®apmacaiinc Ink.

Momnpeans KBeGex

H4P 2T4

www.pharmascience.com
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[ 1n {5 PO 3acTOCYBaHH: Jikapchkoro 3acoly abo iHpopmatiist PO 3aCTOCYBAHHA Jlo peecTpaLidHOro MOCBITUEHHS
niri:lgz/::oronpmco@, y:aTBemee;Fa 3rigHo 3 yHOpMaTIr[BHI/IMI/I BEMOTaMH  KpaiHH | No ;//7//5‘@(,{,740!/&,’
Saspuuka/Bupobuuka abo KpaiHu, PEryJIATOPHUN OpraH AKOi KepyeTbCs BHCOKMMH 7, / /8 O _}, /67// oL
CTaHaapTaM# SKOCTIi, MO BiAMOBiNAOTH CTAHIAPTaM, PEKOMEHIOBAHNM BOO3, Ta/abo l/ f ﬂ;
3riIHO 3 pe3y/bTaTaMu KIiHIYHUX BuUnpoOyBaHb, BHKIAJCHA MOBOIO BiMOBIHO 10 /4//5 i ol / iy /0y
BHMOT 100 MOBH, BH3HaueHMUX a03alloM ApYTUM 9acTHHH TpeThOi CTAaTTi 26 3aKOHY WA /6 9‘{?7/&5/%
Vkpainu «I1po 3acann aepkaBHOT MOBHOT MOJITHKA ‘ . 77 //50 ,
nmMe-ATOMOKCETHH, kancyau mo 10 mr, 18 mr, 25 mr, 40 mr, 60 mr
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PART IIl: CONSUMER INFORMATION

pbms-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 Attention-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, school, work, or social situations).

When it should not be used:

Do not 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.

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

e have symptomatic cardiovascular disease.

« have moderate to severe high blood pressure.

e 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 are:

Pregelatinized starch. The capsule shells also contain:

10 mg: gelatin, titanium dioxide.

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

25 mg.. 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, yellow
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 #
ATOMOXETINE and alj
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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):

e has bipolar illness (manic-depressive illness);

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

The chance for suicidal thoughts and actions are
higher:

e carly during pms-ATOMOXETINE treatment

e during dose adjustments.

Prevent suicidal thoughts and action in your child or

teenager by:

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

e 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:
e anxiety

e agitation

e panic attacks

e trouble sleeping

e irritability

e hostility

e aggressiveness

o impulsivity

o restlessness

e mania

e depression

e 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

{:/ 70 C./F

e right upper belly pain

e dark urine

o vyellow skin or eyes

¢ unexplained flu-like symptoms

3. Heart-related problems

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

o 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

e 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:

e have or had suicidal thoughts or actions

e have structural heart abnormalities,

e inborn, acquired or family history of long QT interval

o have mental problems, including psychosis, mania, bipolar
illness, or depression; )

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

o 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;

e do strenuous exercise;

o take other drugs for ADHD;




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

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

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

o 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;

e 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 else 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:

o 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.

e 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.

Qverdose:
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 your 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:

* upset stomach

e decreased appetite

* nausea or vomiting

e dizziness

e tiredness

e constipation

¢ low blood pressure

» weight loss may occur especially in the first weeks

[pextop
IMinnpuemciss




SERIOUS SIDE EFFECTSAND WHAT TO DO

In Adults: ABOUT THEM
e constipation
e dry mouth Symptom / effect Talk with your | Stop taking
® nausea doctor or drug and
o decreased appetite pharmacist seek
e dizziness Aggressive
- Behavior or 7
e problems sleeping Hostility
¢ sexual side effects
e problems urinating Liver Injury:
e menstrual cramps D?’k e, yallow
Y —— skin/eyes, upper
* rapid or irreg artbea right-sided 7
e tiredness abdominal
tenderness, or flu-
SERIOUS SIDE EFFECTSAND WHAT TO DO like symptoms
ABOUT THEM Priapism: Long-
lasting (greater
= than 4 hours i
Symptom / effect Talk with your | Stop taking 3 duarr;tion()) arndm 4
doctor or drug and painful erection of
pharmacist seek the penis
O.nly In all immediate Raynaud’s
it EagES smerseney Phenomenon:
Sevene Ry discoloration of
Heart related the fingers and v
é problems: Blood toes, pain,
g pressure sensations of cold
3 increased, heart v and/or numbness
> rate increased. Slowing of
Q .
> (see Warnings growth in v
and Precautions) children (height
Urinary - and weight)
5 E %\ retention: . o New manic
E 0B Pf?blcm passing v é symptoms: Mania
& e/ £ | urine and 2 (feeling unusually v
emptying bladder excited,
Allergic 9\'e_ra_ctivc, or un-
Reachons inhibited)
welli -
El\zgl:;?s/ v, B v This is not a complete list of side effects. For any unexpected effects
breathing while taking pms-ATOMOXETINE, contact your doctor or
E pharmacist.
g Suicidal
S Behavior: X
£ Thoughts or HOW TO STORE IT
actions about v
hurting or killing
yourself. (see pms-ATOMOXETINE should be stored between 15°C and
Warnings and 30°C.
Precautions)
New psychotic Keep all medicines, including pms-ATOMOXETINE, out of the
- symptoms: reach of children.
S Paranoia,
E dclusi.ons-. 7
8 hallucinations
5 (seeing, feeling or
hearing things that
are not real)
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REPORTING SUSPECTED SIDE EFFECTS

You can report any suspected adverse reactions associated
with the use of health products to the Canada Vigilance
Program by one of the following 3 ways:

o Report online at
www.healthcanada.gc.ca/medeffect

. Call toll-free at 1-866-234-2345

o 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
K1A 0K9

Postage paid labels, Canada Vigilance
Reporting Form and the adverse reaction
reporting %_llaidelines are available on the
MedEffect' ™ Canada Web site at
www.healthcanada.gc.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, 1-888-550-6060.

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

www.pharmascience.com

Last revised: February 10, 2016
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GIELEZ BREATTED uz pA %

PARTIE Il : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR
ppms-ATOMOXETINE
(capsules d'atomoxétine)

Le présent dépliant constitue la troisieme et derniére partie d'une

« monographie de produit » publiée 3 la suite de I'approbation de la

vente au Canada de pms-ATOMOXETINE et s'adresse tout

particulierement aux adultes et aux parents d'enfants/d‘adolescents a

qui ce médicament sera prescrit, Ce dépliant est un résumé et ne

contient donc pas tous |es renseignements pertinents sur
pms-ATOMOXETINE. Pour toute question au sujet de ce médicament,
communiquez avec votre médecin ou votre pharmacien.

. AU SILET DE CE

Usage de pms-ATOMOXETINE ;

pms-ATOMOXETINE est un médicament pour le traitement du trouble

déficitaire de.I'attention avec hyperactivité (TDAH) chez les enfants de 6

ans 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 TDAH,

susceptible de comprendre d'autres mesures (de nature psychologique,

éducative ou saciale). Une autre thérapie pourrait aussi étre

recommandée par votre médecin. .

Eftets de ce médicament :

pms-AMOTOXETINE est un inhibiteur sélectif du recaptage de la

noradrénaline qui augmente |z quantité de noradrénaline, une

substance chimique naturelle présente dans le cerveau.
pms-AMOTOXETINE peut aider @ augmenter le niveau d'aftention et &
diminuer I'impulsivité et 'hyperactivité chez les patients atteints de TDAH.
pms-ATOMOXETINE agit differemment des autres médicaments
employés pour traiter le TDAH. Le chlorhydrate d'atomoxétine n'est pas
un stimulant et ne cause pas de dépendance.

Nature du TDAH : :

Le TDAH se caractérise par 3 principaux types de symptémes :

inattention, hyperactivité et impulsivité. Ne pas préter attention, faire

des fautes d'étourderie, ne pas €couter, ne pas terminer ses taches, ne
pas suivre des-directives et se laisser facilement distraire sorit des
symptdmes d'inattention. Se tortiller, trop parler, courir partout quand
c'est inapproprié et interrompre les autres sont des s symptdmes
d'hyperactivité et d'impulsivité. Certains patients ont plus-de symptomes
d'hyperactivité et d'impulsivité, tandis que d‘autres ont plus de
symptomes d'inattention. Certains patients ont les 3 types de
symptomes.

Chez I'adulte, le TDAH peut se manifester par les symptdmes suivants :

manque d'organisation, difficulté-a commencer des tiches, gestes

impulsifs, révasserie, somnolence diurne, lenteur du traitement de

I'information, difficulté d'apprentissage, irritabilité, manque de

motivation, hypersensibilité & {a critique, tendance & oublier, manque

d'estime de soi et efforts excessifs pour maintenir une certaine
organisation. Les symptames ressentis par les adultes qui ont surtout
des problémes d'attention mais qui ne sont pas hyperactifs sont appelés
couramment trouble déficitaire de I'attention (TDA).

De nombreuses personnes présentent ces symptomes de temps a autre,

mais les personnes atteintes de TDAH les ont presque tout le temps. Les

symptomes doivent étre présents depuis au moins 6 mois pour que le
diagnostic sait posé. De plus, les symptémes doivent causer des
problémes dans plus d'un milieu (maison, école, travail ou situations
sociales).

Circonstances ol il est déconseillé d'utiliser ce médicament :

Ne prenez pas pms-ATOMOXETINE si :

* VOUS prenez ou avez pris récemment un antidépresseur appelé un
inhibiteur de la monoamine-oxydase (IMAQ), par exemple du
phénelzine ou du tranylcypromine;

* vous avez un glaucome 3 angle fermé (maladie des yeux);

* vous étes allergique & I'atomoxétine ou a tout autre ingrédient de
pms-ATOMOXETINE;

* vous avez une maladie cardiovasculaire symptomatique;

* vous avez une hypertension artérielle modérée & grave;

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

* vous avez une hyperthyroidie non maitrisée
(hyperactivité de la glande thyraide).

* vous avez une tumeur de1a glande surrénzle (phéchromacytome).

Ingrédient médicinal :

Atomoxétine

Ingrédients non médicinaux : -

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.

40 mg : 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, gélatine, oxyde de fer jaune, oxyde de fer
rouge. )

EFormes posologiques ;

Capsules : 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg et 100 mg

d'atomoxétine (sous forme de chlorhydrate d'atomoxétine)

: MISES EN.GARDE ET PRECAUTIONS

Les manifestations suivantes ont été associées a I'utilisation de
pms-AMOTOXETlNE etdes agents stimulants

suici hez nfants ou d scent:
Genéins eniants et adulescams peuvent courir plus de risque d'avoir
des pensées ou des actions suicidaires. Informez le médecin de votre
enfant ou adolescent si celui-ci (ou s'il y a des antécédents famiiliaux)
présente les affections suivantes :
« un trouble bipolaire (trouble maniaco-dépressif);
» des pensées ou des actions suicidaires avant de commencer a

prendre pms-ATOMOXETINE.

Les risques de pensées et d’actions suicidaires sont plus élevés :
* au début du traitement par pms-ATOMOXETINE
* au moment de |'ajustement de la dose.
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Prévenez les pensees et les actions suicidaires chez votre enfant ou

adolescent en:

« gtant attentif aux humeurs, comportements, pensées et sentiments de
“votre enfant ou adolescent pendant son traitement par
pms-ATOMOXETINE;

« vous rendant 3 toutes les visites de suivi prévues avec le médecin de
votre enfant ou adolescent.

Surveillez les signes suivants chez votre enfant ou adolescent pendant

le traitement par pms-ATOMOXETINE : -

* anxieté

* agitation

« crises de panique

« trouble du sommeil’

«irritabilité

* hostilité

* agressivité

« impulsivité -

* nervosite

* manie

« dépression

* pensées sumdalres
Téléph i au med si votre enfant ou adolescent a
'un des signes ci-dessus, surtout s'ils apparalssen( pour la premiere
fois, sont soudains ou graves. Il pourrait étre nécessaire de surveiller
votre enfant ou adolescent de prés pour des idées ou actions
suicidaires ou étre nécessaire de changer son médicament.

Si vous présentez aussi I'un ou I'autre des signes mentionnés ci-dessus
durant votre traitement par pms-ATOMOXETINE, il est important de dire
a votre médecin comment vous vous sentez.
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Teléph au médecin si vous ou votre enfant
presentez les signes suivants de troubles hépatiques:
* démangeaison
« douleur au quadrant supérieur droit de I'abdomen
« urines foncées
* peau et yeux jaunes
« symptdme de type grippal inexpliqué
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 la tension artérielle et du rythme cardiaque
Indiquez au médecin si vous ou votre enfant avez un probléme
cardiaque, une anomalie cardiaque, une hypertension, ou des
antécédents familiaux de ces problémes. Il est possible que votre
médecin veuille vous examiner attentivement, vous ou votre enfant, afin
de déceler tout probleme cardiaque avant d'instaurer un traitement par
pms-ATOMOXETINE.
Il pourrait également vérifier régulierement votre tension artérielle ou
votre rythme cardiaque, ou ceux de votre enfant durant le traitement
par pms-ATOMOXETINE.
Téléphonez immédiatement & votre médecin si vous ou votre enfant
présentez des signes de problemes cardiaques comme une douleur & la
poitrine, une fréquence cardiaque irréguliére, des palpitations, un
essoufflement, des étourdissements ou un évanouissement pendant le
traitement par pms-ATOMOXETINE.
4.Nouveaux troubles mentaux (psychiatriques) chez les entants et les
adolescents
« apparition de symptdmes psychotiques (comme entendre des voix,
croire & des choses qui ne sont pas vraies ou qui sont suspectes) ou
de symptémes de manie
Téléphonez immédiatement au médecin si votre enfant ou adolescent
présente de Le.traitement par
pms-ATOMOXETINE me Ptre arrété.
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;
« 8tes atteint.d'anomalies cardiaques structurelles;
« étes atteint du syndrome du QT long congénital ou acquis ou
présentez des antécédents familiaux de prolungation de l'intervalle QT;
« présentez des troubles mentaux, y compris psychose, mama trouble
bipolaire ou depresslun
« avez présenté des crises convulsives (convulsions, épilepsie) ou des
EEG anormaux (électroencéphalogrammes);
« avez ou avez déja eu un trouble des vaisseaux sanguins du cerveau
(par ex., anévrisme, accident vasculaire cérébral, angéite};
» avez des antécédents familiaux de mort subite ou de déceés lié-a des
problemes cardiaques;
« vous adonnez & des exercices physiques intenses;
* prenez d'autres médicaments pour Je traitement du TDAH;
« avez maintenant ou avez déja eu des problemes de foie, car vous
pourriez devoir prendre une dose plus faible;
» faites une légére hypertension, car pms-ATOMOXETINE peut
augmenter la pression artérielle;
« avez des problémes cardiaques ou des battements cardlaques
irréguliers, car pms-ATOMOXETINE peut auggiansa
cardiaque (pouls); ¢
« avez une pression artérielle hassg
causer des étourdissements o
artérielle est basse;
« allaitez, étes enceinte ou pla,
« avez des problé ge rodle
compris des en@a ssem ‘

ou ressentez d




Tant que vous ne saurez pas comment vous réagissez a
pms-ATOMOXETINE, ne conduisez pas un véhicule et ne 1altes pas
fonctionner une machine dangereuse.

Ce médicament vous a été prescrit pour votre usage personnel. Ne
laissez personne d'autre prendre pm's-ATOMOXETINE.

> INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES s

Informez votre médecin de tous les médicaments que vous ou votre
enfant prenez ou prévoyez prendre, Y compris les médicaments vendus
avec ou sans ordonnance, les suppléments alimentaires et les plantes
médicinales. Votre médecin décidera si vous pouvez prendre
pms-ATOMOXETINE avec vos autres médicaments, Informez également
votre médecin s'il y a eu des changements quant a la dose de vos
autres médicaments.

Certains médicaments peuvent changer Ia fagon dont le corps réagit 3

pms-ATOMOXETINE.

Médicaments pouvant interagir 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
fluoxétine ou certains autres médicaments, comme la quinidine.

» Vous ne devez pas prendre pms-ATOMOXETINE si vous prenez de la
désipramine.

* Médicaments contre I'asthme : pms-ATOMOXETINE peut changer la
fagon dont le corps réagit & I'administration orale, intraveineuse ou par
nébuliseur de salbutamol (ou de médicaments au mode d"action
similaire), mais I'efficacité de ces médicaments n'en sera pas changée.

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

i it UTIASATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

Dose habituelle :

Prenez pms-ATOMOXETINE exactement comme votre medecln vous I'a dit.
Il est trés important de ne pas dépasser la 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 (le matin et en fin d'aprés-midi ou en début de
soirée). Pour vous aider & vous souvenir de prendre pms-ATOMOXETINE,
vous pourriez le prendre & la méme heure tous les jours.

En général, les symptomes du TOAH commencent & s'atténuer de 12 4
semaines aprés le début du traitément par pms-ATOMOXETINE.

pms-ATOMOXETINE peut étre 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

i avec la poudre et lavez tout résidu de poudre libre avec de l'eau dés

que possible. En cas de contact avec les yeux, rincez-les
immédiatement avec de I'eau et communiquez avec votre médecin.
Surdose :

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

Dose oubliée :
Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez-la le plus tot possible,

mais ne prenez pas plus que votre dose quotidienne totale au cours
d'une période de 24 heures.

REEN EFFETS INDESIRABLES ET DIRECTIVES -

Tous les médicaments d’ordonnance peuvent causer des effets
indésirables chez certains patients. Si vous avez des effets indésirables,
comme |'estomac dérangé, des nausées, de la somnalence ou de la
fatigue, votre médecin vous demandera peut-étre de prendre
pms-ATOMOXETINE deux fois par jour avec des repas ou le soir. La
plupart des effets indésirables disparaissent aprés quelques semaines.
Voici une liste des effets indésirables fréquents signalés dans les essais
cliniques sur le chlorhydrate d'atomoxétine:

Chez les-adolescents et les enfants de plus de 6 ans :

« troubles d'estomac

« diminution de I'appétit

* nausées ou vomissements

« gtourdissements

| +fatigue
« constipation

« hypotension

« perte de poids, surtout dans les premiéres semaines
Chezlés adultes :

« constipation

«bouche séche

* Nausees

« diminution de I'appétit

* tourdissements

« difficolté & dormir

« effets indésirables sexuels

-« difficulté 3 uriner

« crampes menstruelles

©  hattements du cceur rapides ou irréguliers

« [aligue
EFFETS SECONDAIRES GRAVES ET DIRECTIVES

Parlez-en i votre
médecin ou & votre

Cessez de

Symptome ou effet prenre le

pharmacien medicament et
obtenez des
3 Dans.les cas | Dans | soins médicaux
5 graves tous d'urgence

les cas | immédiatement

Problémes cardiaques : v
Augmentation de la pression
artérielle, augmentation du
rythme cardiague (voir Mise
en garde et précautions)

Tres fréquent

Rétention urinaire : '
Difficulté a uriner et a vider la
vessie

Fréquent Rare
(chez les enfants)

Reéaction allergiques :
Enflure, urticaire ou difficulté
a respirer

Comportement suicidaire : /
pensées ou comportements
autodestructeurs ou
suicidaires (voir Mises en
garde et précautions)

Nouveaux symptomes v
psychotiques : paranoia,
pensées délirantes,
hallucinations (voir, ressentir
ou entendre des choses qui
n'existent pas)

Peu fréquent

Comportement agressif ou 4
hostilite

Lesions héepatiques : v/
Urines foncées, peau ou yeux
de couleur jaunatre, partie
supérieure droite de
I'abdomen douloureuse au
toucher ou symptames de

| type grippal

Priapisme ;

érection prolongée
(d'une durée de plus de 4
heures) et douloureuse du
pénis

Rare

Phénoméne de Raynaud : v
décoloration des doigts et
des orteils, douleur,
sensations de froid ou
engourdissement

Ralentissement de la 4
croissance chez les enfants
(taille et poids)

Nouveaux symptémes
maniagues :

manie (se sentir
anormalement excité,
hyperactif ou perdre toute
inhibition)

Inconnu

Cette liste d'effets indésirables n'est pas compléte. Si vous avez le
moindre effet inattendu pendant votre traitement par pms-ATOMOXETINE, -
rnmmumquez avec votre médecin ou votre pharmacien.

< -GCOMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT.-

pms ATOMOXET[NE doit étre conserve entre 15 °C et 30 °C.
| Garder tous les médicaments, y compris pms-ATOMOXETINE, hors dé la
portée des enfants,

DECLARATION DES EFFETS INDESIRABLES SOUPGCONNES

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 a www.santecanada. gr: ca/medeffet
« Par téléphane,.en composant le numéro sans frais 1 866-234-2345
+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 étiquettes affranchies, le formulaire de déclaration de Canada
Vigilance ainsi que les lignes directrices concernant la déclaration
d'effets indésirables sont disponibles sur le site Web de MedEtfet*
Canada a www.sant da.gc.ca/medeffet
REMARQUE: Pour obtenir des renseignements relatifs a la prise en
charge des effets secondaires, vevillez communiquez avec votre
professionnel de la santé. Le programme Canada Vrgllance ne
prodigue pas de conseils médicaux.

POUR DE PLUS AMPEES RENSEIGNEMENTS -
On peut obtenir ce document et la monographie compfE-du-srozm
rédigée pour les professionnels de la santé, eg g

Ce dépliant a été rédigé par
Pharmascience inc.
Montréal Québec

H4P 2T4 :
www.pharmascience.com }1“
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