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NAVODILO ZA UPORABO

STRATTERA 10 mg trde kapsule
STRATTERA 18 mg trde kapsule
STRATTERA 25 mg trde kapsule
STRATTERA 40 mg trde kapsule
STRATTERA 60 mg trde kapsule
STRATTERA 80 mg trde kapsule
STRATTERA 100 mg trde kapsule

atomoksetin
Pomembne stvari, ki jih morate vedeti o vaSem zdravilu

To zdravilo se uporablja za zdravljenje ADHD

- ADHD je kratica za »attention-deficit and hyperactivity disorder«, kar pomeni motnja
pomanjkljive pozornosti s hiperaktivnostjo

- To zdravilo ureja dejavnost vaSih mozZzganov. Pomaga vam izboljSati vaSo pozornost, zbranost,
zmanj$a pa tudi vaSo impulzivnost.

- Za zdravljenje ADHD boste poleg tega zdravila potrebovali tudi drugaéno pomog.

Za ve¢ informacij preberite poglavje 1.

Preden zacetkom jemanja tega zdravila se s svojim zdravnikom pogovorite:
- ¢e imate tezave z duSevnim zdravjem,

- ¢e imate tezave s srcem ali prekrvavitvijo,

- ¢e imate resne tezave s krvnimi zilami v moZzganih, kot je kap

Za vel informacij preberite poglavje 2.

Med jemanjem tega zdravila:

- Redno morate obiskovati svojega zdravnika. To je pomembno zato, ker bo zdravnik preverjal,
kako zdravilo deluje.

- Zdravila ne smete prenehati jemati, brez da bi se prej posvetovali s svojim zdravnikom.

- Po enem letu jemanja vam bo zdravnik morda rekel, da morate prenehati jemati zdravilo, da
ugotovi, ¢e ga Se vedno potrebujete

- Najbolj pogosti nezeleni ucinki pri otrocih in mladostnikih so:
glavobol, bole¢ine v trebuhu, odsotnost ob¢utka lakote, obéutek slabosti ali slabost, zaspanost,
povisan krvni tlak, poviSan sréni utrip (hitrejSe bitje srca).

- Najbolj pogosti nezeleni u¢inki pri odraslih so:
obcutek slabosti, suha usta, glavobol, odsotnost obcutka lakote, tezave s spanjem
(pomanjkanje), povisan krvni tlak, povisan sréni utrip (hitrej$e bitje srca).

Za vel informacij preberite poglavji 3 in 4.

Takoj se morate pogovoriti s svojim zdravnikom:

- Ce se spremenita vase obnasanje ali pocutje,

- ¢e zacutite kakr$ne koli teZave s svojim srcem, na primer hiter ali nenavaden ritem bitja srca.

Za vec informacij preberite poglavji 2 in 4.

Nadaljevanje tega navodila vsebuje bolj podrobne in druge pomembne informacije o varni in
ucinkoviti uporabi tega zdravila.

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
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- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katere koli neZelene uginke, se posvetuijte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

To navodilo je razdeljeno na poglavja:

Poglavja od 1 do 6 so namenjena za starSe in skrbnike (vcasih jim re¢emo tudi “vasi varuhi”)
Zadnje poglavje je posebej namenjeno branju za otroke in mladostnike, vendar pa so vsa poglavja
napisana tako, kakor da jih bere otrok ali mladostnik.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Strattera in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Strattera
Kako jemati zdravilo Strattera

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Strattera

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ourwNE

1. Kaj je zdravilo Strattera in za kaj ga uporabljamo

Za Kkaj se uporablja

Zdravilo Strattera vsebuje zdravilno u¢inkovino atomoksetin, Ki se uporablja za zdravljenje motnje
pomanjkljive pozornosti s hiperaktivnostjo (ADHD) pri:

- otrocih, starejSih od 6 let ,

- pri mladostnikih,

- pri odraslih.

Uporablja se samo kot del celostnega programa zdravljenja bolezni, ki zahteva tudi zdravljenja, ki ne
vkljuéujejo uporabe zdravil, kakor sta svetovanje in vedenjska terapija.

To zdravilo se ne sme uporabljati za zdravljenje ADHD pri otrocih, mlajSih od 6 let, ker ni znano, ¢e
zdravilo pri njih deluje oziroma e je varno.

Pri odraslih se zdravilo Strattera uporablja za zdravljenje ADHD, ko so simptomi zelo teZavni in
vplivajo na vase Zivljenje v sluzbi oziroma va$e druzabno zivljenje, in ¢e ste imeli simptome te
bolezni v otrostvu.

Kako deluje

Zdravilo Strattera povecuje koli¢ino noradrenalina v mozganih. To je kemijska snov, ki naravno
nastaja in pove¢uje pozornost in zmanjsuje impulzivnost ter hiperaktivnost pri bolnikih z ADHD. To
zdravilo vam je bilo predpisano kot pomo¢ pri obvladovanju simptomov ADHD. To zdravilo nima
pozivljajocega uc¢inka, kar pomeni da ne povzro¢a zasvojenosti.

Morda bo potrebno nekaj tednov zdravljenja s tem zdravilom, da bo prislo do popolnega izboljSanja
vasSih simptomov.

O bolezni ADHD

Otroci in mladostniki, ki imajo ADHD:

- imajo tezave s sedenjem pri miru in

- imajo tezave z zbranostjo.

To, da imajo te teZave, ni njihova krivda. Take teZave imajo mnogi otroci in mladostniki. Vendar pa z
ADHD lahko povzroc¢ajo tezave v vsakodnevnem zivljenju. Otroci in mladostniki z ADHD imajo
lahko tezave z ucenjem in opravljanjem domace naloge. Tezko se lepo obnasajo doma, v Soli in na
drugih mestih. ADHD ne vpliva na inteligenco otroka ali mladostnika.
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Odrasli z ADHD imajo teZave pri enakih stvareh kot otroci, vendar pa se to pri njih odraza v teZzavah
na sledecih podrocjih:

sluzba,

medosebni odnosi,

nizka samopodoba,

pridobivanje izobrazbe.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Strattera

NE jemljite zdravila Strattera:

- Ce ste alergi¢ni na atomoksetin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e ste v zadnjih dveh tednih vzeli zdravilo, imenovano zaviralec monoaminooksidaze
(monoamine oxidase inhibitor, MAOI), denimo fenelzin. MAOI v¢asih uporabljamo za
zdravljenje depresije ali drugih teZzav z duSevnim zdravjem; jemanje zdravila Strattera skupaj z
MAOI lahko povzro¢i resne nezelene uéinke in celo ogrozi zivljenje. Preden vzamete MAOI,
morate tudi pocakati najmanj 14 dni po prenehanju jemanja zdravila Strattera,.

- ¢e imate oCesno bolezen, imenovano glavkom z zaprtim zakotjem (povecan pritisk v vasem
ocesu).

- ¢e imate hude probleme s srcem, na katere lahko vpliva poviS$an sréni utrip in/ali krvni tlak, kot
se to lahko zgodi pri jemanju zdravila Strattera.

- ¢e imate hude probleme s krvnimi Zilami v mozganih — kot na primer moZganska kap, otekanje
in oslabitev dela krvne Zile (anevrizem) ali zoZitev oziroma blokada krvne Zile.

- ¢e imate tumor nadledvic¢ne Zleze (feokromocitom).

Ce se karkoli od zgoraj navedenega nanasa na vas, ne jemljite zdravila Strattera. Ce ste negotovi, se
pred jemanjem zdravila Strattera posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. To je zato, ker zdravilo
Strattera te tezave lahko poslabsa.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Odrasli in otroci morajo biti pozorni na naslednja opozorila in previdnostne ukrepe. Preden vzamete

zdravilo Strattera, se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom ce:

- razmisljate o samomoru ali ste poskusali izvesti samomor,

- imate teZave s srcem (vklju¢no s srénimi napakami) ali pospeSen sréni utrip. Zdravilo Strattera
lahko povzroci povecanje vase sréne frekvence (pulza). Pri bolnikih s sr¢nimi napakami so
porocali o nenadni smrti.

- imate visok krvni tlak. Zdravilo Strattera lahko krvni tlak povisa.

- imate nizek krvni tlak. Zdravilo Strattera lahko pri ljudeh z nizkim krvnim tlakom povzroci
omotico ali omedlevico.

- imate teZave z nenadnimi spremembami krvnega tlaka ali srénega utripa.

- imate kardiovaskularno bolezen ali ¢e ste v preteklosti imeli kap.

- imate teZave z jetri. Morda boste potrebovali nizji odmerek.

- imate psihoti¢ne simptome, vklju¢no s halucinacijami (Kot je sliSati glasove ali videti stvari, ki
ne obstajajo), verjamete v stvari, ki niso resni¢ne ali ste sumniéavi.

- imate manijo (obcutek vznesenosti ali pretirane navdusenosti) in ste vznemirjeni.

- se pocutite nasilno.

- se pocutite neprijazno in jezno (sovrazno).

- ste v preteklosti imeli epilepsijo ali ¢e ste iz kakrsnihkoli razlogov imeli epilepticne napade.
Zdravilo Strattera lahko povec¢a pogostnost epilepti¢nih napadov.

- vam niha razpoloZenje ali se pocutite zelo nesrecne.

- vam ponavljajoce in trza kateri koli del telesa, ali ponavljate zvoke in besede, tako da to tezko
nadzorujete.

Pred zacetkom zdravljenja svojemu zdravniku ali farmacevtu povejte, e se karkoli od zgoraj

navedenega nanaSa na vas. To je zato, ker zdravilo Strattera te tezave lahko poslabsa. Va$ zdravnik bo
hotel spremljati, kako to zdravilo deluje na vas.
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Pregledi, ki jih bo naredil vas zdravnik, preden za¢nete jemati zdravilo Strattera
Namen teh pregledov je dolociti, ¢e je zdravilo Strattera pravo zdravilo za vas.

Vas zdravnik bo izmeril:

- va$ krvni pritisk in bitje srca (utrip) preden za¢nete jemati zdravilo in med jemanjem zdravila
Strattera.

- vas3o visino in maso, ¢e ste bolnik ali najstnik, ki jemlje zdravilo Strattera.

Va$ zdravnik se bo z vami pogovoril:

- o tem, Ce jemljete katera druga zdravila,

- o tem, Ce je kdorkoli v vasi druZini doZivel nenadno nepojasnjeno smrt,

- ¢e imate kakr$nekoli druge zdravstvene tezave (kot so teZzave s srcem), ali ¢e ima kdorkoli v
vasi druzini take teZave.

Pomembno je, da zdravniku daste ¢im ve¢ informacij. To bo pripomoglo k odlocitvi zdravnika, da je

zdravilo Strattera primerno za vas. Preden za¢nete jemati zdravilo, se zdravnik lahko odloci za

nekatere druge preiskave.

Druga zdravila in zdravilo Strattera

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ée jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. To velja za zdravila brez recepta. Vas zdravnik bo odlo¢il, ali
lahko jemljete zdravilo Strattera z drugimi zdravili, v nekaterih primerih pa bo vas$ zdravnik moral
prilagoditi ali zmanj3ati va$ odmerek veliko bolj pocasi.

Zdravila Strattera ne uporabljajte skupaj z zdravili, imenovanimi MAOI (zaviralci
monoaminooksidaze), ki se uporabljajo za zdravljenje depresije . Glejte poglavje 2 “Ne jemljite
zdravila Strattera”.

Ce jemljete druga zdravila, zdravilo Strattera lahko vpliva na njihovo delovanje in lahko povzro¢i
nezelene ucinke. Ce jemljete katerokoli od spodaj navedenih zdravil, se pred jemanjem zdravila
Strattera posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom:

- zdravila, ki viSajo krvni tlak ali se uporabljajo za nadzorovanje krvnega tlaka.

- zdravila, kot so antidepresivi, na primer imipramin, venlafaksin in mirtazapin, fluoksetin in
paroksetin.

- nekateri pripravki za zdravljenje kaslja in prehlada, ki vsebujejo zdravila, ki lahko vplivajo na
krvni tlak. Pomembno je, da se posvetujete s svojim zdravnikom ali farmacevtom, ¢e dobite
kakrsen koli tak pripravek.

- nekatera zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje duSevnih bolezni.

- zdravila, za katera je znano, da povecajo tveganje za epilepticne napade.

- nekatera zdravila, ki povzrocijo, da se zdravilo Strattera v telesu zadrzuje dlje ¢asa kot ponavadi
(taki zdravili sta kvinidin in terbinafin).

- salbutamol (zdravilo za zdravljenje astme) po jemanju skozi usta ali ¢e se ga injicira lahko
povzroéi, da ob¢utite, kot da vam je srce podivjalo, kar pa ne bo poslab3alo vaSe astme,

Soc¢asno jemanje spodaj navedenih zdravil z zdravilom Strattera lahko vodi k povecanemu tveganju za
nenormalen sréni ritem:

- zdravila, ki se uporabljajo za nadzor srénega ritma

- zdravila, ki spremenijo koncentracijo soli v krvi

- zdravila za prepreéevanje in zdravljenje malarije

- nekateri antibiotiki (kot sta eritromicin in moksifloksacin).

Ce niste prepri¢ani, ali zdravila, ki jih jemljete, spadajo na zgornji seznam, se pred jemanjem zdravila
Strattera posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Nosecnost in dojenje
Ni znano, ali to zdravilo lahko vpliva na nerojenega otroka, ali ¢e prehaja v materino mleko.
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- Tega zdravila med nose¢nostjo ne smete uporabljati, razen ¢e vam je va§ zdravnik svetoval, da
ga lahko.
- Ce dojite, se izogibajte jemanju tega zdravila ali pa prenehajte dojiti.

- ste noseci ali ¢e dojite,

- mislite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete nosecnost,

- nameravate dojiti vaSega otroka,

se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Po tem, ko vzamete zdravilo Strattera se boste morda pocutili utrujeni, zaspani ali vrtoglavi. Dokler ne
veste, kako zdravilo Strattera vpliva na vas, bodite pri voznji avtomobila ali upravljanju strojev
previdni. Ce se podutite utrujeni, zaspani ali vrtoglavi, ne upravljajte vozil ali strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Strattera

Kapsul zdravila Strattera ne odpirajte, saj njihova vsebina lahko draZi oko. Ce pride vsebina kapsul v
stik z o¢esom, je treba prizadeto oko takoj izprati z vodo in se posvetovati z zdravnikom. Prav tako si
je treba Cimprej umiti roke in ostale dele telesa, ki so morda prisli v stik z vsebino kapsule.

3. Kako jemati zdravilo Strattera

- Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Obicajno se zdravilo jemlje enkrat ali
dvakrat na dan (zjutraj in pozno popoldne ali zgodaj zvecer).

- Otroci naj ne jemljejo tega zdravila brez pomoci odrasle osebe.

- Ce se pri jemanju zdravila Strattera enkrat na dan pocutite zaspano ali pa vam je slabo, bo va$
zdravnik morda spremenil na¢in jemanja zdravila na dvakrat na dan.

- Kapsule vzemite cele, s hrano ali brez nje.

- Kapsul ne smete odpreti in vsebine kapsul ne smete odstraniti ter je zauZiti na kakrsenkoli drug
nacin.

- Ce boste zdravilo Strattera jemali vsak dan ob istem &asu, se boste laze spomnili vzeti zdravilo.

Koliko zdravila vzeti
Ce ste otrok ali najstnik (stari 6 let ali vec)

Vas zdravnik vam bo povedal koliko zdravila Strattera bi morali vzeti, kar bo izracunal glede na vaso
telesno maso. Obi¢ajno bo zacel z nizjim odmerkom in ga nato zviSeval do za vas primernega
odmerka, v skladu z vaso telesno maso.

- Telesna masa do 70 kg: zacetni celokupni dnevni odmerek je 0,5 mg na kg telesne mase, za
obdobje najmanj 7 dni. Vas zdravnik se bo nato morda odlocil za zviSanje tega odmerka na
obi¢ajen vzdrzevalen odmerek, ki je 1,2 mg na kg telesne mase dnevno.

- Telesna masa nad 70 kg: zacetni celokupni dnevni odmerek je 40 mg za obdobje najmanj 7 dni.
Vas zdravnik se bo nato morda odlocil za zviSanje tega odmerka na obicajen vzdrzevalen
odmerek, ki je 80 mg dnevno. Najveéji dnevni odmerek, ki ga bo predpisal va$ zdravnik, je
100 mg.

Odrasli

- Zacetni celokupni dnevni odmerek pri zdravilu Strattera je 40 mg, za obdobje najmanj 7 dni.
Vas zdravnik se bo nato morda odlo¢il za zviSanje tega odmerka na obicajen vzdrzevalen
odmerek, ki je od 80 do 100 mg dnevno. Najvedji dnevni odmerek, ki ga bo predpisal vas
zdravnik, je 100 mg.

Ce imate tezave z jetri, bo va$ zdravnik morda predpisal niZji odmerek.
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Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Strattera, kot bi smeli

nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika ali urgenco najbliZje bolni3nice in jim povejte, koliko kapsul
ste zauzili. Med simptomi prevelikega odmerjanja najpogosteje poro¢ajo 0 gastrointestinalnih
simptomih, zaspanosti, vrtoglavici, tremorju in nenormalnem vedenju.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Strattera

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite nanj, ne smete pa v 24-urnem obdobju
zauziti ve¢ zdravila, kot je va$ celokupni dnevni odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste
pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Strattera
Ce prenehate jemati zdravilo Strattera, obi¢ajno ni nobenih neZelenih u¢inkov, ampak se lahko vrnejo
simptomi ADHD. Pred prenehanjem zdravljenja se morate pogovoriti s svojim zdravnikom.

Med zdravljenjem bo vas zdravnik naredil sledece

Vas$ zdravnik bo opravil nekaj testov

- preden zac¢nete jemati zdravilo — da se preprica, Ce je zdravilo Strattera varno in bo uc¢inkovalo.

- ko boste jemali zdravilo — te teste bo opravljal najmanj vsakih 6 mesecev, lahko tudi bolj
pogosto.

Teste bo zdravnik opravljal tudi ob spremembi odmerka zdravila. Testi vkljucujejo:

- merjenje telesne visine in mase pri otrocih in mladostnikih,

- merjenje krvnega tlaka in srénega utripa,

- preveril bo tudi, ¢e imate kakr$nekoli teZave, ali ¢e so se nezeleni uéinki med jemanjem zdravila
Strattera poslab3ali.

Dolgotrajno zdravljenje
Zdravila Strattera ni potrebno jemati v nedogled. Ce jemljete zdravilo Strattera ve¢ kot eno leto, bo vas
zdravnik ocenil vaSe zdravljenje, da vidi, e je jemanje zdravila $e vedno potrebno.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4. Mozni nezeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ceprav se pri nekaterih ljudjeh pojavijo nezeleni ucinki, vecina ljudi ugotavlja, da jim zdravilo
Strattera pomaga. O nezelenih u¢inkih vam bo povedal va$§ zdravnik.

Nekateri nezeleni u¢inki so lahko resni. Ce se pri vas pojavi katerikoli od neZelenih u¢inkov, ki so
navedeni spodaj, takoj obiscite svojega zdravnika.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
obcutek ali pojav zelo hitrega bitja srca, nenormalen sréni ritem
- misli o samomoru ali ob&utek, da bi napravili samomor
- obcutek nasilnosti
- obcutek neprijaznosti in jeze (Sovraznosti)
- nihanje in spremembe razpoloZenja
- resne alergijske reakcije s simptomi
- otekanje obraza in Zrela
- tezko dihanje
- koprivnica (drobni, privzdignjeni madeZi na koZi, ki srbijo)
- epilepti¢ni napadi
- psihoti¢ni simptomi, vklju¢no s halucinacijami (sliSati glasove ali videti stvari, ki ne obstajajo),
verjeti v stvari, ki niso resni¢ne ali sumnic¢avost

Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let, imajo povecano tveganje za neZelene ucinke, kot so:
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- misli o samomoru ali ob¢utek, da bi napravili samomor (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100

bolnikov)

- nihanje in spremembe razpoloZenja (pojavijo se lahko pri do 1 od 10 bolnikov)

Odrasli imajo zmanj$ano tveganje (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) za nezZelene

ucinke, kot so:
- epilepti¢ni napadi

- psihoti¢ni simptomi, vklju¢no s halucinacijami (sliSati glasove ali videti stvari, ki ne obstajajo),
verjeti v stvari, ki niso resni¢ne ali sumnicavost

Redko (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

- okvara jeter

Ce se pojavi karkoli od spodaj nastetega, prenehajte jemati zdravilo Strattera in nemudoma

poklicite svojega zdravnika:
- temen urin
- rumena koza ali rumene o¢i

- bolecina v trebuhu, ki se na pritisk na desni strani, tik pod vasim rebrnim lokom, poveca

(obcutljivost)
- nepojasnjen ob&utek slabosti
- utrujenost
- srbenje
- obcutek, da se vas loteva gripa

Drugi neZeleni ucinki, o katerih so porocali, so navedeni spodaj. Ce postanejo resni, povejte

svojemu zdravniku ali farmacevtu.

Zelo pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

OTROCI in MLADOSTNIKI, starejSi od 6 let ODRASLI
- glavobol - obcutek slabosti
- bolecina v trebuhu - suhausta
- zmanjSan apetit (pomanjkanje obcutka lakote) | -  glavobol

- obcutek slabosti

- slabost

- zaspanost

- zviSan krvni tlak

- zvisan sréni utrip (pulz)

Ti ucinki pri vecini bolnikov lahko kmalu minejo.

- zmanjSan apetit (pomanjkanje obcutka lakote)

- teZave zaspati, ostati v spanju in zgodnje
zbujanje

- zviSan krvni tlak

- zviSan sréni utrip (pulz)

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

OTROCI in MLADOSTNIKI, starejsi od 6 let

ODRASLI

- razdrazljivost ali vznemirjenost

- tezave s spanjem, vkljucno z zgodnjim
vstajanjem

- depresija

- obcutek Zalosti ali brezupa

- obcutek strahu

- tiki

- velike zenice (temni osrednji del ocesa)

- omotica

- zaprtje

- izguba apetita

- razdraZen Zelodec

- otekla, rdeca in srbeca koza

- obcutek vznemirjenosti

- zmanjSano zaminanje za spolni odnos

- motnje spanja

- depresija

- obcutek Zalosti ali brezupa

- obcutek strahu

- omotica

- nenormalen obcutek okuSanja ali sprememba
okusanja, ki ne preneha

- tresenje

- mravljinc¢avost ali neobcutljivost dlani ali stopal

- zaspanost, obcutek utrujenosti

- zaprtje
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- obcutek lenobe (letargija)
- bolecina v prsnem kosu

- utrujenost

- izguba telesne mase

- boleCina v trebuhu

- prebavne motnje

- vetrovi

- bruhanje

- oblivi vro¢ine in zardevanje

- obcutek zelo hitrega bitja srca ali zelo hitro bitje
srca

- oteCena, pordela in srbeca koza

- povecano znojenje

- izpuscaj

- tezave pri mokrenju (uriniranju), kot je
nezmoznost uriniranja, pogosto uriniranje, teZave
pri zacetku uriniranja, bolece uriniranje

- vnetje prostate (prostatitis)

- bolecine v dimljah pri moskih

- teZave z doseganjem erekcije

- odsotnost orgazma

- teZave z ohranitvijo erekcije

- menstrualni krci

- pomanjkanje moci ali energije

- utrujenost

- obcCutek lenobe (letargija)

- mrzlica

- obcutek razdrazljivosti, zivénosti

- obcutek Zeje

- izguba telesne mase

Ob¢éasni neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

OTROCI in MLADOSTNIKI, starejsi od 6 let

ODRASLI

omedlevica

tresenje

migrena

zamegljen vid

- nenormalna obcutljivost koZe, kot na primer
pekoc obcutek, S¢emenje ali skelenje in srbenje

- mravljin¢avost ali neob¢utljivost dlani ali stopal

- epilepticni napadi

- obcutek zelo hitrega bitja srca ali zelo hitro bitje
srca (podaljSanje intervala QT)

- zasoplost

- povecano znojenje

- srbeca koza

- pomanjkanje moci ali energije

- nemir

- tiki

- omedlevica

- migrena

- zamegljen vid

- nenormalno bitje srca (podaljSanje intervala
Qm)

- obcutek mraza v prstih na rokah in nogah

- Dbolecina v prsnem kosu

- zasoplost

- privzdignjeni rde¢i izpuscaji, ki srbijo
(koprivnica)

- miSi¢ni kr¢i

- siljenje na mokrenje

- nenormalen orgazem ali odsotnost orgazma
- neredna menstruacija
- nezmozZnost ejakulacije

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

OTROCI in MLADOSTNIKI, starejsi od 6
let

ODRASLI
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- slab pretok krvi, kar povzroca odrevenele ter | - slab pretok krvi, kar povzroca odrevenele ter blede
blede prste nog in rok (Raynaudov fenomen) prste nog in rok (Raynaudov fenomen)

- teZave pri mokrenju (uriniranju), kot je - podaljsane in bolece erekcije
nezmoznost uriniranja, pogosto uriniranje,
tezave pri zacetku uriniranja, bole¢e uriniranje

- podaljsane in bolece erekcije

- bolecine v dimljah pri moskih

Uc¢inki na rast

Pri nekaterih otrocih se pri zadetku jemanja zdravila Strattera pojavi zmanj$anje rasti (visina in telesna
masa). Vendar pa se tekom dolgotrajnega zdravljenja otrokom masa in viSina povrneta v meje,
primerne njihovi starosti. Zdravnik bo spremljal visino in telesno maso vasega otroka. Ce vas otrok ne
bo rasel in pridobival na teZi, kot je priakovano, bo zdravnik morda spremenil otrokov odmerek, ali
pa se bo odlocil prekiniti zdravljenje z zdravilom Strattera.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Strattera
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu, poleg oznake ‘Exp’. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80 in 100 mg trde kapsule
Zdravilna u¢inkovina v kapsulah zdravila Strattera je atomoksetin. Ena trda kapsula vsebuje,
10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg ali 100 mg atomoksetina v obliki
atomoksetinijevega klorida.

- Pomozni snovi sta predgelirani koruzni Skrob in dimetikon.

- Ovojnica kapsule vsebuje natrijev lavrilsulfat in Zelatino. Barvila ovojnice kapsule so:
rumeni Zelezov oksid E172 (18 mg, 60 mg, 80 mg in 100 mg)
titanov dioksid E171 (10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg in 100 mg)
indigotin E132 (25 mg, 40 mg in 60 mg)
rdeci Zelezov oksid E172 (80 mg in 100 mg)
uzitno ¢rnilo (vsebuje Selak in ¢rni Zelezov oksid E172).

Izgled zdravila Strattera in vsebina pakiranja
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Kapsula, trda 10 mg (bele, natisnjeno Lilly 3227/10 mg), dolZine pribliZzno 15,5-16,1 mm.
Kapsula, trda 18 mg (zlato/bele, natisnjeno Lilly 3238/18 mg), dolZine priblizno 15,5-16,1 mm.
Kapsula, trda 25 mg (modro/bele, natisnjeno Lilly 3228/25 mg), dolZine priblizno 15,5-16,1 mm.
Kapsula, trda 40 mg (modre, natisnjeno Lilly 3229/40 mg), dolZine priblizno 15,5-16,1 mm.
Kapsula, trda 60 mg (modro/zlate, natisnjeno Lilly 3239/60 mg), dolZine priblizno 17,5-18,1 mm.
Kapsula, trda 80 mg (rjavo/bele, natisnjeno Lilly 3250/80 mg), dolZine priblizno 17,5-18,1 mm.
Kapsula, trda 100 mg (rjave, natisnjeno Lilly 3251/100 mg), dolZine pribliZzno 19,2-19,8 mm.

Kapsule zdravila Strattera so na voljo v pakiranjih po 7, 14, 28 ali 56 kapsul. Na trgu morda ni vseh
navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o., Dunajska 167 , 1000
Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec: Lilly S.A., Avda. de la industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanija
Strattera je zas¢itena blagovna znamka podjetja Eli Lilly and Company Limited.

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Avstrija, Belgija, Hrvaska, Ciper, Ceska republika, Danska, Estonija, Finska, Nem¢ija, Gréija,
MadZarska, Islandija, Irska republika, Italija, Latvija, Lihtenstajn, Litva, Luksemburg, Malta,
Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska in
ZdruZeno kraljestvo: Strattera.

Nacin in rezim izdajanja zdravila:
Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 15.12.2015.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na:
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0., Dunajska 167, 1000 Ljubljana, Slovenija
Tel: +386 (0)1 5800 010

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.

< >

Informacije za otroke in mladostnike

Namen teh informacij je, da vam pomagajo spoznati glavne stvari o vaSem zdravilu Strattera.

Ce ne marate branja, vam jih lahko prebere nekdo, kot je vasa mama, oce ali skrbnik (v€asih jim
rec¢emo “varuhi”) in vam odgovori na vprasanja. Morda bo pomagalo tudi, ¢e boste brali po malem
naenkrat.

Zakaj sem dobil/-a to zdravilo?
To zdravilo pomaga otrokom in mladostnikom z “ADHD”.
e Otroci in mladostniki zaradi ADHD:
- veliko tekajo naokoli,
- 50 zelo tezko zbrani,
- reagirajo hitro, brez da bi pomislili, kaj se bo zgodilo naprej (to je impulzivno obnaSanje)
e ADHD vpliva na ucenje, spoznavanje novih prijateljev in o tem, kakSno mnenje imate o sebi. To
ni vaSa krivda.

Ko jemljete to zdravilo
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Medtem ko jemljete to zdravilo, boste dobili tudi drugacne oblike pomoci pri ADHD, na primer v
obliki pogovorov s strokovnjaki za ADHD.

To zdravilo naj bi vam pomagalo, ampak ne zdravi ADHD.

Veckrat na leto boste morali hoditi k svojemu zdravniku na preglede. Namen teh pregledov je
preveriti, da zdravilo res deluje in ¢e v redu rastete in se razvijate.

Dekleta morajo svojemu zdravniku takoj povedati, ¢e mislijo da so nosece. Ne vemo, ¢e zdravilo
vpliva na nerojene dojencke. Ce imate spolne odnose, se s svojim zdravnikom pogovorite o
kontracepciji.

Nekateri ljudje ne smejo jemati tega zdravila
Tega zdravila ne smete jemati:

¢e ste v zadnjih dveh tednih vzeli zdravilo, imenovano zaviralec monoaminooksidaze
(monoamine oxidase inhibitor, MAQI), denimo fenelzin,

¢e imate ocesno bolezen, imenovano glavkom z zaprtim zakotjem (povecan pritisk v vaSem
ocesu),

¢e imate hude probleme s srcem,

¢e imate hude probleme s krvnimi Zilami v moZganih,

¢e imate tumor nadledvicne Zleze.

Nekateri ljudje se, preden za¢nejo jemati to zdravilo, morajo pogovoriti s svojim zdravnikom
Pogovorite se svojim zdravnikom ce:

ste noseci ali dojite,

jemljete druga zdravila — va$ zdravnik mora vedeti o vseh zdravilih, ki jih jemljete,
razmiSljate o tem, da bi poSkodovali sebe ali druge,

imate tezave s prehitrim ali nenavadnim bitjem srca, ¢eprav niste telovadili,

sliSite glasove ali vidite stvari, ki jih drugi ne,

imate teZave s tem, da se hitro razjezite.

Kako naj jemljem svoje zdravilo (kapsule)?

Pogoltnite svoje zdravilo z vodo, lahko z ali brez hrane.

Kapsul ne smete odpirati. Ce kapsula poéi in vsebina pride v stik z vaso koZo ali oémi, pois¢ite
pomoc¢ odrasle osebe.

Vas$ zdravnik vam bo povedal, kolikokrat na dan morate jemati svoje zdravilo.

Zdravilo vzemite vsak dan ob istem ¢asu, da se ga boste lazje spomnili vzeti.

Zdravila ne prenehajte jemati, brez da bi se najprej pogovorili s svojim zdravnikom.

Mozni neZeleni ucinki

Nezeleni uéinki so neZeleni pojavi, ki se zgodijo med jemanjem zdravila. Ce se vam dogodi karkoli od
spodaj navedenega, to takoj povejte odrasli osebi, ki ji zaupate. Oni se bodo pogovorili z vaSim
zdravnikom. Glavne stvari, ki se vam lahko zgodijo, so:

vase srce bije hitreje kot obicajno,

pocutite se zelo depresivno in nesrecno ali se hocete poskodovati,

pocutite se nasilno,

pocutite se zelo Zalostne in ste drugacée razpolozeni kot obic¢ajno (nihanje razpolozenja),

kazete znake alergijske reakcije, kot je izpusc¢aj, srbenje in koprivnica na koZzi, otekanje obraza,
ustnic, jezika ali drugih delov telesa, pomanjkanje sape, sopihanje ali teZave z dihanjem

imate epilepti¢ne napade,

vidite, obcutite ali sliSite stvari, ki jih drugi ljudje ne,

poskodba jeter: boleéina v trebuhu, ki se pojavi ko se dotaknete na desni strani tik pod vaSimi
rebri (obcutljivost).

Ker se zaradi tega zdravila lahko pocutite zaspano, je pomembno, da ne izvajate Sportov, Ki se izvajajo
zunaj, npr. jahanje, kolesarjenje, plavanje ali plezanje po drevesih. Lahko poSkodujete sebe ali druge.

Ce se med jemanjem vaSega zdravila kakorkoli po¢utite slabo, to takoj povejte odrasli osebi, ki
ji zaupate.
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Druge stvari, ki jih morate upostevati

Prepricajte se, da imate vase zdravilo spravljeno na varnem mestu, da ga ne more vzeti nihce
drug, Se posebej vasi mlajsi bratje in sestre.

To zdravilo je namenjeno samo vam — ne dovolite, da ga uporabi kdorkoli drug. Vam zdravilo
lahko pomaga, nekomu drugemu pa lahko Skoduje.

Ce pozabite vzeti zdravilo, naslednji¢ ne vzemite dveh kapsul. Ob obi¢ajnem naslednjem ¢asu
vzemite eno kapsulo.

Ce ste vzeli preveé zdravila, to takoj povejte svoji mami, o&etu ali skrbniku.

Zelo pomembno je, da ne vzamete prevec¢ zdravila, ker zaradi tega lahko zbolite.

Zdravila ne smete prenehati jemati, dokler vam tega ne rece vas zdravnik.

Koga lahko vprasam, e ¢esarkoli ne razumem?
Pomagajo vam lahko vasa mama, oce, skrbnik, zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt.

JAZMP — IA/051/G (1A/311/G) — 15.12.2015



	Če se karkoli od zgoraj navedenega nanaša na vas, ne jemljite zdravila Strattera. Če ste negotovi, se pred jemanjem zdravila Strattera posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. To je zato, ker zdravilo  Strattera te težave lahko poslabša.
	Pred začetkom zdravljenja svojemu zdravniku ali farmacevtu povejte, če se karkoli od zgoraj navedenega nanaša na vas. To je zato, ker zdravilo Strattera te težave lahko poslabša. Vaš zdravnik bo hotel spremljati, kako to zdravilo deluje na vas.
	Poročanje o neželenih učinkih

