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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Atomoxetina Macleods 10, 18, 25, 40, 60, 80 and 100 mg, capsulas
Atomoxetina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Atomoxetina Macleods e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Atomoxetina Macleods
Como tomar Atomoxetina Macleods

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Atomoxetina Macleods

Contelldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que € Atomoxetina Macleods e para que é utilizado

Para que é utilizado

Atomoxetina Macleods contém atomoxetina e é utilizado para tratar a Perturbacdo de
Hiperatividade e Défice de Atencdo (PHDA). E utilizado

- em criangas com mais de 6 anos de idade

- em jovens

- em adultos

E utilizado apenas como parte de um tratamento completo da doenca, o qual
também necessita de outros tratamentos que ndo envolvem medicamentos, tais
como a terapia comportamental e de aconselhamento.

Nao deve ser utilizado como tratamento da PHDA em criangas com menos de 6 anos
de idade e desconhece-se se o medicamento resulta ou se € seguro neste grupo de
pessoas.

Em adultos, Atomoxetina Macleods € utilizado para tratar a PHDA quando os
sintomas sdo muito problematicos e afetam o seu trabalho ou vida social e quando
teve sintomas da doencga em criancga.

Como funciona

Atomoxetina Macleods aumenta a quantidade de noradrenalina no cérebro. Esta é
uma substancia quimica do cérebro, que € produzida naturalmente, a qual aumenta
a atencdo e diminui a impulsividade e a hiperatividade em doentes com défice de
atencdo (PHDA). Este medicamento foi prescrito para ajudar a controlar os sintomas
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da PHDA. Este medicamento ndo € um estimulante, por isso, ndo provoca
dependéncia.

Depois de comecar a tomar este medicamento, podem decorrer algumas semanas
até que os seus sintomas melhorem completamente.

Sobre a PHDA

Criangas e jovens com PHDA tém:

- dificuldade em ficar sentados quietos e

- dificuldade em se concentrar.

O facto de ndo conseguirem fazer estas coisas, ndo € culpa deles. Muitas criancas e
jovens esforcam-se para fazer estas coisas. No entanto, se tiverem PHDA podem
causar problemas no dia a dia. Criancas e jovens com PHDA podem ter dificuldade
em aprender e em fazer os trabalhos de casa. Podem ter dificuldade em comportar-
se bem em casa, na escola e noutros locais. A PHDA ndo afeta a inteligéncia das
criancgas ou dos jovens.

Adultos com PHDA tém dificuldade em fazer tudo o que as criangas acham dificil
fazer, no entanto, isto pode significar que tém problemas:

- no trabalho

- nos relacionamentos interpessoais

- baixa autoestima

- dificuldade na educacao/escola

2. O que precisa de saber antes de tomar Atomoxetina Macleods

NAO tome Atomoxetina Macleods:

- se tem alergia a atomoxetina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se tomou nas duas Ultimas semanas um medicamento conhecido por inibidor
da monoamina oxidase (IMAO), por exemplo a fenelzina. Algumas vezes utiliza-se
um IMAO para a depressdo e outros problemas de salde mental; tomar Atomoxetina
Macleods com um IMAO pode causar efeitos secundarios graves ou mesmo por a
vida em risco. Vocé também precisa esperar, pelo menos, 14 dias apos deixar de
tomar Atomoxetina Macleods antes de comecar a tomar um IMAO

- se tiver uma doenca chamada glaucoma de angulo fechado (aumento da
pressao nos olhos)

- se tiver problemas graves no coracdao, que podem ser afetados por um
aumento do ritmo cardiaco e/ou aumento da pressdo arterial, uma vez que isto pode
ser um efeito de Atomoxetina Macleods

- se tiver problemas graves nos vasos sanguineos do seu cérebro — como por
exemplo, AVC, edema e enfraquecimento de parte de um vaso sanguineo
(aneurisma) ou vasos sanguineos estreitos ou bloqueados

- se tiver um tumor nas gléndulas suprarrenais (feocromocitoma)

Nao tome Atomoxetina Macleods se algum dos sintomas acima descritos se aplicar a
si. Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Atomoxetina Macleods. Isto porque Atomoxetina Macleods pode piorar estes
sintomas.

Adverténcias e precaugbes
Tanto adultos quanto criancas devem estar cientes das seguintes adverténcias e
precaucdes. Fale com o seu médico antes de tomar Atomoxetina Macleods se tiver:
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- pensamentos sobre suicidio ou tentativas de suicidio.

- problemas de coracao (incluindo malformacdes do coragcdao) ou um aumento
dos batimentos cardiacos. Atomoxetina Macleods pode aumentar a sua frequéncia
cardiaca (pulso). Foi notificada morte subita em doentes com malformagoes
cardiacas.

- pressdo arterial alta. Atomoxetina Macleods pode aumentar a pressdo arterial.
- pressdao arterial baixa. Atomoxetina Macleods pode causar tonturas ou
desmaios em pessoas com pressdo arterial baixa.

- alteracBes subitas na sua pressdo arterial ou nos seus batimentos cardiacos.

- doenca cardiovascular ou uma histéria clinica passada de acidente vascular
cerebral.

- problemas de figado. Pode precisar de uma dose mais baixa.

- sintomas psicoticos incluindo alucinagctes (ouvir vozes ou ver coisas que ndo
existem), acreditar em coisas que ndo sao verdadeiras ou ser desconfiado.

- mania (sentir-se euférico ou demasiado excitado, o que causa um
comportamento pouco habitual) e agitacao.

- sentimentos agressivos.

- sentimentos pouco amigaveis e raiva (hostilidade).

- historia de epilepsia ou tiver tido convulsdes por qualquer razdo. Atomoxetina
Macleods pode levar a um aumento da frequéncia de convulsdes.

- alteracoes do humor em relacao ao habitual (mudancas de humor) ou sentir-
se muito infeliz.

- espamos musculares repetitivos e dificeis de controlar de qualquer parte do
corpo ou repeticdo de sons e palavras.

Antes de comecar o tratamento, fale com o seu médico ou farmacéutico se algum
dos sintomas acima descritos se aplicar a si. Isto porque Atomoxetina Macleods pode
piorar estes sintomas. O seu médico deve querer monitorizar de que modo o
medicamento o afeta.

VerificagGes que o seu médico fard antes que comece a tomar Atomoxetina Macleods
Estas verificacbes destinam-se a decidir se Atomoxetina Macleods é o medicamento
certo para si.

O seu médico ird medir

- a sua pressdo arterial e os seus batimentos cardiacos (pulso) antes e durante
o tempo em que tomar Atomoxetina Macleods

- a sua altura e peso, se € uma crianca ou um adolescente durante o tempo em
que tomar Atomoxetina Macleods

O seu médico falara consigo sobre:

- outros medicamentos que estiver a tomar

- se ha alguma histéria na familia de morte subita inexplicavel

- qgualquer outro problema medico (como, por exemplo, problemas cardiacos)
gue vocé ou a sua familia possam ter

E importante que lhe dé o maximo de informacdo possivel. Isto ajudard o seu médico
a decidir se Atomoxetina Macleods é o medicamento certo para si. O seu médico
pode decidir que sdo necessarios outros exames medicos antes de comecar a tomar
este medicamento.

Outros medicamentos e Atomoxetina Macleods
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se estd a planear tomar outros medicamentos. Isto inclui
medicamentos obtidos sem receita médica. O seu médico decidird se pode tomar
Atomoxetina Macleods com outros medicamentos e, nalguns casos, o seu meédico
pode precisar de ajustar a dose ou aumentar a dose muito mais devagar.

Nao tome Atomoxetina Macleods com medicamentos chamados IMAOs (inibidores da
monoaminoxidase) utilizados para tratar a depressdo. Ver seccao 2."Ndo tome
Atomoxetina Macleods”.

Se estiver a tomar outros medicamentos, Atomoxetina Macleods pode afetar 0 modo
como atuam ou pode causar efeitos secundarios. Se estiver a tomar algum dos
medicamentos seguintes, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Atomoxetina Macleods:

- medicamentos que aumentam a pressao arterial ou que sao utilizados para
controlar a pressao arterial

- medicamentos tais como os antidepressivos, por exemplo a imipramina,
venlafaxina, mirtazapina, fluoxetina e paroxetina

- alguns medicamentos para a tosse e para as constipacdes que podem afetar a
pressdo arterial. E importante verificar com o seu farmacéutico quando comprar
algum destes medicamentos

- alguns medicamentos utilizados para tratar doengas mentais

- medicamentos que sdao conhecidos por aumentarem o risco de convulsdes

- alguns medicamentos que fazem com que Atomoxetina Macleods fique no
corpo mais tempo do que o normal (tais como a quinidina e a terbinafina)

- salbutamol (um medicamento para tratar a asma) quando tomado por via
oral ou injetavel pode fazé-lo sentir que o seu coracdo estd a bater
desordenadamente, mas isto ndo ird piorar a sua asma

Os medicamentos abaixo podem levar a um aumento do risco de ritmo cardiaco
anormal quando tomar Atomoxetina Macleods:

- medicamentos usados para controlar o ritmo cardiaco

- medicamentos que alteram a concentracdao dos sais no sangue

- medicamentos para prevencdo e tratamento da malaria

- alguns medicamentos antibidticos (tais como a eritromicina e moxifloxacina)

Se tiver dlvidas sobre se algum dos medicamentos que esta a tomar esta incluido na
lista acima descrita, pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Atomoxetina Macleods.

Gravidez e amamentacdo

Desconhece-se se Atomoxetina Macleods pode afetar os recém-nascidos ou passar
para o leite materno.

- Atomoxetina Macleods ndao deve ser utilizado durante a gravidez, a menos
gue o seu médico a tenha aconselhado a fazé-lo.

- Deve evitar tomar Atomoxetina Macleods enquanto estiver a amamentar ou
deixar de amamentar.

Se:

- estiver gravida ou a amamentar,

- pensar que esta gravida ou a planear engravidar,

- planear amamentar o seu bébé
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fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Atomoxetina Macleods.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pode sentir-se cansado, sonolento ou com tonturas depois de tomar Atomoxetina
Macleods. Deve ter cuidado na condugdo de veiculos ou na utilizagdo de ferramentas
Ou maquinaria pesada, antes de saber o efeito que Atomoxetina Macleods tem em si.
Se se sentir cansado, sonolento ou com tonturas, ndo deve conduzir ou trabalhar
com maquinaria perigosa.

Informacdo importante sobre o contelddo das capsulas

As capsulas de Atomoxetina Macleods ndo se destinam a ser abertas, pois o seu
conteldo pode irritar os olhos. Se o contelildo das capsulas entrar em contacto com
os olhos, a parte afetada deve ser lavada imediatamente com dgua corrente e deve
procurar-se ajuda meédica. As mdos e qualquer outra parte do corpo que possa ter
estado em contacto com o contelido da capsula devem também ser lavadas o mais
rapidamente possivel,

3. Como tomar Atomoxetina Macleods

- Tome sempre Atomoxetina Macleods exatamente como indicado pelo seu
médico ou farmacéutico. Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Isto €, habitualmente uma ou duas vezes por dia (de manhd e ao final
da tarde ou principio da noite)

- As criancas ndao devem tomar este medicamento sem a ajuda de um adulto.

- O seu médico pode alterar a altura da toma para duas vezes por dia se sentir
sono ou se se sentir enjoado quando toma Atomoxetina Macleods uma vez por dia

- As capsulas devem ser engolidas inteiras, com ou sem alimentos

- As capsulas ndo devem ser abertas e o seu contelido ndo deve ser retirado,
nem tomado por outras vias

- Tomar este medicamento todos os dias a mesma hora, pode ajuda-lo a ndo
se esquecer de o tomar

Que quantidade tomar

Se for uma crianca ou um adolescente (6 anos de idade ou mais):

O seu médico informa-lo-a da quantidade de Atomoxetina Macleods que deve tomar
e calculard esta de acordo com o seu peso. Ele/ela comecard por lhe administrar
uma dose mais baixa antes de aumentar a quantidade de Atomoxetina Macleods que
vocé precisa de tomar de acordo com o seu peso corporal.

- Peso corporal até 70 kg: uma dose diaria total de 0,5 mg por kg de peso
corporal, durante 7 dias, no minimo. O seu médico pode entdo decidir aumentar esta
dose para a dose de manutencao de cerca de 1,2 mg por kg de peso corporal por
dia.

- Peso corporal superior a 70 kg: uma dose diaria total de 40 mg, durante 7
dias, no minimo. O seu médico pode entdo decidir aumentar esta dose para a dose
de manutencgdo habitual de 80 mg por dia. A dose maxima diaria que o seu médico
iré prescrever sera 100 mg.

Adultos
- Atomoxetina Macleods deve ser iniciado com uma dose didria total de 40 mg,
durante 7 dias no minimo. O seu médico pode entdo decidir aumentar para a dose de
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manutencdo de 80 mg-100 mg por dia. A dose maxima diaria que o seu médico ira
prescrever sera 100 mg.

Se tiver problemas de figado, o seu médico pode prescrever-lhe uma dose mais
baixa.

Se tomar mais Atomoxetina Macleods do que deveria contacte imediatamente o seu
meédico, o Hospital mais proximo ou o Centro de Informagdo Anti-Venenos e informe-
os de quantas capsulas tomou. Os sintomas mais frequentemente notificados numa
sobredosagem foram sintomas gastrointestinais, sonoléncia, tonturas, tremores, e
comportamento anormal.

Caso se tenha esquecido de tomar Atomoxetina Macleods

Se ndo tomar uma dose, deve toma-la o mais rapidamente possivel, mas ndo deve
tomar mais do que a sua dose total didria num periodo de 24 horas. Ndo tome uma
dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Atomoxetina Macleods

Se deixar de tomar Atomoxetina Macleods, ndo havera normalmente efeitos
secundarios, mas os seus sintomas de PHD podem voltar. Fale primeiro com o seu
meédico antes de interromper o tratamento.

Coisas que o seu medico podera fazer quando estiver a trata-lo

O seu médico far-lhe-a alguns exames

- antes de comecar - certificar-se que Atomoxetina Macleods € seguro e que
sera benéfico.

- depois de comecar - 0os exames serdo feitos pelo menos de 6 em 6 meses,
mas possivelmente mais frequentemente.

Estes também serdo feitos quando a dose for alterada. Estes exames incluirdo:

- medir altura e peso em criancgas e jovens

- medir a pressdo arterial e os batimentos cardiacos

- verificar se tem alguns problemas ou se os efeitos secundarios pioraram
enquanto estd a tomar Atomoxetina Macleods

Tratamento a longo prazo

Atomoxetina Macleods nao precisa ser tomado para sempre. Se tomar Atomoxetina
Macleods durante mais de um ano, o seu médico ira rever o seu tratamento, para
ver se ainda precisa do medicamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Apesar de algumas pessoas
terem efeitos secundarios, a maioria acha que Atomoxetina Macleods as ajuda a
melhorar. O seu médico falara consigo sobre estes efeitos secundarios.
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Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Se tiver qualquer um dos efeitos
secundarios abaixo descritos, fale imediatamente com o seu médico.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- sentir ou ter batimentos cardiacos muito rapidos, ritmo anormal do coracéo
- pensamentos suicidas ou tentativa de suicidio

- sentir-se agressivo

- sentir-se pouco amigavel e zangado (hostilidade)

- alteracdes ou mudancas de humor

- reacdes alérgicas graves com sintomas de

- inchaco da face e garganta

- dificuldade em respirar

- urticaria (pequenos inchacos na pele, com comich&o)

- convulsdes

- sintomas psicoticos incluindo alucinagctes (ouvir vozes ou ver coisas que ndo
existem),

acreditar em coisas que ndo sao verdadeiras ou ser desconfiado

Criancas e jovens com menos de 18 anos correm maior risco de efeitos secundarios
tais como:

- pensamentos suicidas ou tentativa de suicidio (podem afetar até 1 em 100
pessoas)

- alteracbes ou mudancgas de humor (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Adultos correm menor risco de efeitos secundarios (podem afetar até 1 em 1.000
pessoas) tais como:

- convulsoes

- sintomas psicoticos incluindo alucinagctes (ouvir vozes ou ver coisas que ndo
existem), acreditar em coisas que nao existem ou ser desconfiado

Raramente (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- lesGes no figado

Deve deixar de tomar Atomoxetina Macleods e chamar o médico imediatamente se
tiver algum dos seguintes sintomas:

- urina escura

- pele amarela ou olhos amarelos

- dor abdominal inferior que se agrava quando se pressiona (sensibilidade) no
lado direito mesmo debaixo das costelas

- sentir-se enjoado (ndusea) inexplicavel

- cansaco

- comichao

- sentir-se debilitado com gripe

Outros efeitos secundarios notificados incluem o seguinte. Se estes se tornarem
graves,
informe o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos secundarios muito Frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

CRIANCAS E JOVENS com mais de 6 | ADULTOS
anos

dores de cabeca sentir-se enjoado (nduseas)
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dores de estbmago

diminuicao do apetite (ndo sentir fome)
sentir-se enjoado (nauseas)

estar enjoado (vomitos)

sonoléncia

aumento da pressdo arterial

aumento do ritmo cardiaco (pulso)

Estes efeitos podem desaparecer apos
algum tempo, na maioria dos doentes.

boca seca
dores de cabeca
diminuicao de apetite (nfo sentir fome)
dificuldade em adormecer, ficar acordado e
acordar cedo
aumento da pressao arterial

aumento do ritmo cardiaco (pulso)

Efeitos secundarios Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

CRIANCAS E JOVENS com mais de 6
anos

ADULTOS

estar irritdvel ou agitado
dificuldade em dormir, incluindo acordar cedo
depressao
sentir-se triste ou desesperado
sentir-se ansioso
tiques
pupilas aumentadas (a parte escura no centro
do olho)
tonturas
obstipagdo (prisao de ventre)
perda de apetite
desconforto no estdbmago, indigestao
inchaco, vermelhidao e comichdo da pele
erupcao na pele
sentir-se preguicoso (letargia)
dor no peito
cansago
perda de peso

sentir-se agitado

diminuicao do interesse sexual

distirbios do sono

depressao

sentir-se triste ou desesperado

sentir-se ansioso

tonturas

sabor anormal ou alteracdo do sabor que ndo
passa

tremor

formigueiro ou dorméncia nas maos ou pés
sonoléncia, tonturas, sentir-se cansado
obstipagdo (prisao de ventre)

dor de estdmago

indigestao

gases (flatuléncia)

sentir-se enjoado

afrontamentos

sentir ou ter batimentos cardiacos muito
rdpidos

inchaco, vermelhiddao e comichdo na pele
aumento da sudagdo

erupcao na pele

problemas em ir a casa de banho, tais como
ndo conseguir urinar, urinar com frequéncia
ou dificuldade em urinar, dor ao urinar
inflamacdo da glandula prostética (préstatite)
dor na virilha no homem

dificuladade em obter uma erecdo

atraso no orgasmo

dificuldade em manter uma erecao
caimbras menstruais

falta de forcas ou de energia

cansago

sentir-se preguicoso (letargia)

arrepios

sentir-se irritavel, agitado
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sentir sede
perda de peso

Efeitos secundarios Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

CRIANCAS E JOVENS com mais de 6
anos

ADULTOS

desmaios

tremor

enxaquecas

visao turva

sensacao estranha na pele, como por
exemplo, de queimadura, picadas,
comichdo ou formigueiro

formigueiro ou dorméncia nas madaos e
nos pés

convulsdes (ataques)

sentir ou ter batimentos cardiacos muito
rapidos (prolongamento do intervalo QT)

falta de ar

aumento da sudacao

comichdo na pele

falta de forcas ou de energia

- inquietacdo (ndo estar quieto)

- tiques

- desmaios

- enxaquecas

- visdo turva

- ritmo cardiaco anormal (prolongamento
do

intervalo QT)

- sentir frio nos dedos das mados e dos
pés

- dor no peito

- falta de ar

- erupgoes na pele vermelhas e inchadas
(bolhas)

- espasmos musculares

- sensacdo de urgéncia em urinar

- orgasmo anormal ou auséncia de
orgasmo

- menstruacdes irregulares

- falha da ejaculacao

Efeitos secundarios Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

CRIANCAS E JOVENS com mais de 6
anos

ADULTOS

- falta de circulacao de sangue o que faz
com que os dedos dos pés e das maos
figuem
dormentes e
Raynaud)

- problemas em ir a casa de banho, tais
como urinar com frequéncia ou
dificuldade em

urinar, dor ao urinar

- erecOes prolongadas e dolorosas

- dor na virilha nos homens

brancos (doenca de

- falta de circulacao de sangue o que faz
com que os dedos dos pés e das maos
figuem
dormentes e
Raynaud)

- erecOes prolongadas e dolorosas

brancos (doenca de

Efeitos no crescimento

Algumas criangas tiveram uma reducdao no crescimento (peso e altura) quando
comecaram a tomar Atomoxetina Macleods. No entanto, com o tratamento a longo
prazo, as criangas recuperaram o peso e altura normais para a sua idade.

O seu médico monitorizara a altura e o peso do seu filho ao longo do tempo. Se o
seu filho ndo estiver a crescer ou a aumentar de peso como esperado, o médico
podera alterar a dose a administrar ao seu filho ou decidira se deve interromper

Atomoxetina Macleods temporariamente.
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Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo de efeitos secundérios ao
INFARMED, I.P.

INFARMED, 1.P.
Direcdo de Gestdo de Risco de Medicamentos Parque de Satide de Lisboa, Av. Brasil, 53 1749-
004 Lisboa
Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Atomoxetina Macleods
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apds “Exp”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Atomoxetina Macleods 10, 18, 25, 40, 60, 80 e 100 mg

A substéncia ativa € atomoxetina (na forma de cloridrato). Cada capsula contém
cloridrato de atomoxetina equivalente a 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg ,60 mg, 80
mg ou 100 mg de atomoxetina.

Os outros componentes sdo: amido pré-gelificado e didoxido de silicio coloidal.

A cobertura das capsulas contém laurilsulfato de sodio e gelatina. Os corantes da
cobertura das capsulas sdo:

Oxido de ferro amarelo (E172) (18 mg, 60 mg, 80 mg e 100 mg)

Diéxido de titanio (E171) (10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg e 100 mg)
FD&C azul 2 (indigotina) (E132) (25 mg, 40 mg e 60 mg)

Oxido de ferro vermelho (E172) (80 mg e 100 mg).

Tinta de impressao: . .

Shellac (E904), Alcool desidratado (E1510), Alcool isoprop[lico, Alcool butilico,
Propileno Glicol (E1520), Solucdo de amoénia forte (E527), Oxido de ferro preto
(E172), Hidroxido de potassio (E525).

Qual o aspeto de Atomoxetina Macleods e contelido da embalagem

10 mg: Capsula com cabeca branca / corpo branco opaco, de tamanho “3”, contendo
pd6 branco a esbranquicado, impressa a tinta preta com ‘I 23",
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18 mg: Capsula com cabeca dourada / corpo branco opaco, de tamanho “3”,
contendo po6 branco a esbranquicado, impressa a tinta preta com ‘I 24",

25 mg: Capsula com cabeca azul / corpo branco opaco, de tamanho “3”, contendo pd
branco a esbranquicado, impressa a tinta preta com 'I 25'.

40 mg: Capsula com cabeca azul / corpo azul opaco, de tamanho “3”, contendo pod
branco a esbranquicado, impressa a tinta preta com ‘I 26’

60 mg: Capsula com cabeca azul / corpo dourado opaco, de tamanho “2”, contendo
p6 branco a esbranquicado, impressa a tinta preta com ‘I 27’

80 mg: Capsula com cabeca castanha / corpo branco opaco, de tamanho “2”,
contendo po6 branco a esbranquicado, impressa a tinta preta com ‘I 28’

100 mg: Capsula com cabega castanha / corpo castanho opaco, de tamanho “17,
contendo po6 branco a esbranquicado, impressa a tinta preta com ‘I 29’

As capsulas sdo embaladas em Blister PVC / PVdC - Aluminio Transparente.
Tamanhos das embalagens: 7, 28 ou 56 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado
MACLEODS PHARMA ESPANA S.L.U.
Avenida Diagonal, 468 6° Puerta A

08006 Barcelona

Espanha

Fabricante

Synoptis Industrial Sp. z 0.0
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarz¢dz

Pol6nia

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strafie 3
23562 Liibeck

Alemanha

Macleods Pharma UK Limited
Wynyard Park House,
Wynyard Avenue, Wynyard,
Billingham, TS22 5TB

Reino Unido
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