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GündeTek Doz

DEHB Tedavisinde

Referans: 1. 2. 3.
                 4. 5. 6. SUT 2016

Formülü: Atominex 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg kapsülün her biri atomoksetine eşdeğer atomoksetin hidroklorür içerir. Terapötik Endikasyonlar: 6 yaş ve üzerindeki çocuklarda Dikkat Eksikliği/Hiperaktivite Bozukluğu’nun (DEHB) 
tedavisi; Ergenlerde ve yetişkinlerde daha kapsamlı bir tedavi programının parçası olarak. Pozoloji ve Uygulama Şekli: Sabahları tek doz olarak aç ya da tok karnına alınabilir. Günde tek doz alarak klinik yanıta ulaşamayan hastalar dozlarını günde iki kez 
eşit bölünmüş dozlar halinde sabah ve öğleden sonraları geç saatte veya akşam üzeri alabilirler. Vücut ağırlığı 70 kg’a kadar olan 6 yaş ve üzeri çocuklar ve ergenlerde önerilen dozaj; başlangıç dozu yaklaşık olarak günlük toplam 0.5 mg/kg’dır, başlangıç 
dozu klinik yanıt ve tolerabiliteye göre daha yüksek doza titre etmeden önce en az 7 gün süreyle idame ettirilmelidir, tavsiye edilen idame dozu yaklaşık olarak günde 1.2 mg/kg’dır. Vücut ağırlığı 70 kg’ın üzerinde olan 6 yaş ve üzeri çocuklar ve ergenlerde 
önerilen dozaj; günlük toplam 40 mg dozda başlatılmalıdır, başlangıç dozu klinik yanıt ve tolerabiliteye göre daha yüksek doza titre etmeden önce en az 7 gün süreyle idame ettirilmelidir, tavsiye edilen günlük idame dozu 80 mg’dır, günlük önerilen 
maksimum toplam doz 100 mg’dır. Yetişkinlerde önerilen dozaj; günlük toplam 40 mg dozda başlatılmalıdır. Başlangıç dozu klinik yanıt ve tolerabiliteye bağlı olarak yüksek doza titre etmeden önce en az 7 gün süreyle idame ettirilmelidir. Tavsiye edilen 
idame dozu 80-100 mg’dır. Günlük önerilen maksimum toplam doz 100 mg’dır. Kontrendikasyonları: 6 yaş altı çocuklar; Etkin maddeye ya da yardımcı maddelere karşı aşırı duyarlılık; MAO inhibitörleriyle tedavi süresince veya tedavi kesildikten sonraki 
ilk 2 hafta; Dar açılı glokom varlığı; Kardiyovasküler hastalık varlığı; Orta ya da ciddi hipertansiyon; kan basıncı ya da kalp atım hızının artması ile durumu klinik açıdan önemli derecede bozulabilecek ciddi kardiyovasküler ya da serebrovasküler bozukluk 
varlığı; Ciddi kardiyovasküler bozukluklar; Ciddi hipertansiyon, Kalp yetmezliği, Arteriyel okluzif hastalık, Anjina, Hemodinamik olarak önemli konjenital kalp hastalıkları, Kardiyomiyopatiler, Miyokard enfarktüsü, Hayatı potansiyel tehdit edici aritmiler ve 
kanalopatileri, Feokromositoma öyküsü bulunanlar. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri: DEHB için tedavi edilen hastalar intihar davranışının oluşması ya da kötüleşmesi açısından dikkatle izlenmelidir. Bilinen ciddi yapısal kardiyak anomalisi olan 
hastalarda dikkatle kullanılmalıdır. Atomoksetin, kan basıncı veya kalp atım hızının artmasıyla kötüleşebilen hipertansiyon, taşikardi veya kardiyovasküler ya da serebrovasküler hastalık gibi altta yatan bir tıbbi rahatsızlığı bulunan hastalarda dikkatle 
kullanılmalıdır. Konjenital veya edinilmiş uzun QT veya Torsades de Pointes veya ailede QT uzaması öyküsü olan hastalarda atomoksetin kullanımından kaçınılmalıdır. Serebrovasküler açıdan ilave risk faktörleri taşıyan hastalar tedaviye başladıktan sonra 
her muayenede nörolojik bulgu ve semptomlar açısından değerlendirilmelidir. Sarılık tespit edilmiş ya da laboratuvar bulgularında karaciğer hasarı tespit edilmiş hastalarda tedavi kesilmeli ve tekrar başlanmamalıdır. Daha önce psikotik hastalığı veya mani 
geçmişi olmayan çocuk ve ergenlerde halüsinasyon, delüzyonal düşünce, mani veya ajitasyon gibi tedaviyle gelişen psikotik veya manik semptomlar oluşursa tedavinin sonlandırılması değerlendirilmelidir. Hastalar agresif davranış, hostilite veya 
emosyonel labilitenin oluşumu ya da kötüleşmesi açısından yakından izlenmelidir.  Nöbet öyküsü olan hastalarda atomoksetin uygulanırken dikkatli olunmalıdır. Tedavi süresince çocuk ve ergenlerde büyüme ve gelişmenin izlenmesi gerekir. Atomoksetin-
le DEHB tedavisi gören hastalar anksiyete belirtileri, deprese ruh hali ve depresyon ya da tiklerin oluşumu ya da kötüleşmesi açısından izlenmelidir. CYP2D6’yı yavaş metabolize eden hastalarda dikkatli olunması tavsiye edilir. Diğer tıbbi ürünler ile 
etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri: Atomoksetin MAOİ’leri ile birlikte veya MAOİ kullanımı kesildikten sonra 2 hafta süresince kullanılmamalıdır. CYP2D6 inhibitörü (SSRI) alan hastalarda, atomoksetin maruziyeti 6-8 kat artmış olabilir. Eğer uygun 
atomoksetin dozu titre edildikten sonra bir CYP2D6 inhibitörü reçete edilmiş ya da tedaviye son verilmişse, o hasta için doz ayarlaması gerekip gerekmediğinin belirlenmesi için klinik yanıt ve tolerabilite tekrar değerlendirilmelidir. Salbutamolün (veya 
diğer beta2 adrenoseptör agonistlerinin) kardiyovasküler sistem üzerine olan etkileri potansiyalize edebileceğinden, yüksek doz nebulize edilen ya da sistematik olarak uygulanan salbutamol (veya diğer beta2 adrenoseptör agonistleri) ile tedavi edilen 
hastalara dikkatle uygulanmalıdır. QT uzamasına yol açan ilaçlar (nöroleptikler, sınıf IA ve III antiaritmikler, moksifloksasin, eritromisin, metadon, meflokin, trisiklik antidepresanlar, lityum veya sisaprid gibi), elektrolit dengesizliğine sebep olan ilaçlar (tiazid 
diüretikleri gibi) ve CYP2D6’yı inhibe eden ilaçlarla birlikte kullanıldığında QT aralığı uzamasında potansiyel artış riski vardır. Nöbet eşiğini düşürdüğü bilinen ilaçlarla (trisiklik antidepresanlar ya da SSRI’lar, nöroleptikler, fenotiazinler, butirofenon, meflokin, 
klorokin, buproprion veya tramadol gibi) birlikte kullanılırken dikkatli olunması tavsiye edilir. Antihipertansif ilaçların etkililiğini azaltabilir, dikkatle kullanılmalıdır. Presör ajanlarla veya kan basıncını artıran tedavilerle birlikte dikkatli bir şekilde 
kullanılmalıdır. Potansiyel aditif veya sinerjik farmakolojik etkiler nedeniyle noradrenalini etkileyen ilaçlar atomoksetin ile birlikte uygulanırken dikkatli olunmalıdır. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi: C’dir. Verilerin yetersizliği nedeniyle, emzirme 
sırasında atomoksetin kullanımından kaçınılmalıdır. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler : Hastalar, performanslarının atomoksetinden etkilenmediğine kesin olarak emin oluncaya dek, araç sürerken veya tehlikeli makineleri kullanırken dikkatli 
olmaları konusunda uyarılmalıdır. İstenmeyen etkiler: İştah azalması, baş ağrısı, somnolans, karın ağrısı, kusma, bulantı, kan basıncında artış, kalp atım hızında artış, anoreksi, irritabilite, duygudurum dalgalanmaları, uykusuzluk, ajitasyon, anksiyete, 
depresyon ve depresif ruh hali, tikler, sersemlik, midriyazis, kabızlık, dispepsi, dermatit, prurit, döküntü, yorgunluk, letarji, göğüs ağrısı, kilo kaybı bildirilmiştir. Şüpheli advers reaksiyonların raporlanması: Ruhsatlandırma sonrası şüpheli ilaç advers 
reaksiyonlarının raporlanması büyük önem taşımaktadır. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplarının herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TÜFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). Doz aşımı ve tedavisi:  Atomoksetinin doz aşımı ile ilgili klinik çalışma deneyimi sınırlıdır. Raf Ömrü: 24 ay. Saklamaya yönelik 
özel uyarılar : 25ºC’nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız. Ruhsat tarih ve no: Atominex 10 mg kapsül; 04.04.2016 - 2016 / 219, Atominex 18 mg kapsül; 04.04.2016 - 2016 / 220, Atominex 25 mg kapsül; 04.04.2016 - 2016 / 221, Atominex 40 mg kapsül; 
04.04.2016 - 2016 / 222, Atominex 60 mg kapsül; 04.04.2016 - 2016 / 223, Atominex 80 mg kapsül; 04.04.2016 - 2016 / 218, Atominex 100 mg kapsül; 04.04.2016 - 2016 / 224 Ticari şekli / Fiyatı: Atominex 10 mg kapsül; 140,76 TL, Atominex 18 mg kapsül; 
141,51 TL, Atominex 25 mg kapsül; 144,01 TL, Atominex 40 mg kapsül; 144,01TL, Atominex 60 mg kapsül; 155,26 TL,  Atominex 80 mg kapsül; 178,77 TL, Atominex 100 mg kapsül; 178,77 TL (KDV dahil. Onay tarihi: 19.02.2018). Yasal kategori: Reçete ile 
satılır. Ayrıntılı bilgi için firmamıza başvurunuz. Zentiva Sağlık Ürünleri San. ve Tic. A.Ş., Büyükdere Caddesi No 193 Levent  34394 Şişli- İSTANBUL Tel: 0 212 339 10 00; www.sanofi.com.tr  Basılı malzeme hazırlanış tarihi ve no’su: - Temel alınan KÜB onay 
tarihi: Atominex 10 mg kapsül; 25.04.2016, Atominex 18 mg kapsül; 25.04.2016, Atominex 25 mg kapsül; 25.04.2016, Atominex 40 mg kapsül; 25.04.2016, Atominex 60 mg kapsül; 25.04.2016, Atominex 80 mg kapsül; 25.04.2016, Atominex 100 mg kapsül; 
25.04.2016. Kısa ürün bilgisi özeti hazırlanış tarihi: 19.02.2018
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