Ptibalova informace — informace pro uZivatele

STRATTERA 10 mg tvrdé tobolky
STRATTERA 18 mg tvrdé tobolky
STRATTERA 25 mg tvrdé tobolky
STRATTERA 40 mg tvrdé tobolky
STRATTERA 60 mg tvrdé tobolky
STRATTERA 80 mg tvrdé tobolky
STRATTERA 100 mg tvrdé tobolky
atomoxetinum

Diilezité informace, které byste mél(a) znat o VaSem lé¢ivém pripravku

Tento 1éCivy pripravek je ur¢en k 1éché ADHD

o ADHD je zkratka pro onemocnéni, které se ¢esky nazyva ,,hyperkineticka porucha‘“ anebo "porucha
pozornosti s hyperaktivitou" (anglicky Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

e Tento ptipravek pomaha Vasi mozkové aktivité. Mlize Vam pomoci zlepsit pozornost, lépe se
soustfedit a jednat mén¢ impulzivng.

e Spolec¢né s timto pfipravkem potiebujete pii 1écbé ADHD také dalsi pomoc.

Vice informaci naleznete v bodu 1.

Pi‘ed zahajenim uZivani tohoto pripravku informujte svého lékare, pokud:
e mate duSevni problémy

e mate potiZe se srdcem nebo krevnim obéhem

e mate zavazné problémy s cévami v mozku, jako je cévni mozkova piihoda

Vice informaci naleznete v bodu 2.

Pii uzivani tohoto pfipravku:

e Pravidelng¢ navstévujte svého Iékaie. Je to nutné, aby 1ékat mohl zkontrolovat, jak pfipravek ucinkuje.

e Neptestavejte pripravek uzivat, aniz byste o tom nejdiive promluvil(a) se svym lékafem.

e Pokud uzivate ptripravek déle nez jeden rok, mize 1ékar piipravek vysadit, aby vyzkousel, jestli jej
jeste stale potiebujete.

e Negjcastejsi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich jsou:
bolest hlavy, bolest biicha, ztrata pocitu hladu, nevolnost nebo zvraceni, pocit ospalosti, zvyseny
krevni tlak, zrychleny srdecni tep (pulz).

e Nejcast&jsi nezddouci ucinky u dospélych jsou:
nevolnost, sucho v ustech, bolest hlavy, ztrata pocitu hladu, nespavost, zvySeny krevni tlak, zrychleny
srdecni tep (pulz).

Vice informaci naleznete v bodech 3 a 4.

Kontaktujte ihned svého lékai'e, pokud:
e u Vas dojde ke zménam nalady nebo toho, jak se citite
e citite jakykoli problém se srdcem, napft. rychly nebo neobvykly srde¢ni rytmus

Vice informaci naleznete v bodech 2 a 4.
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Pribalova informace dale obsahuje podrobné udaje a dalsi duleZité informace tykajici se

bezpecného a Gcinného uzivani tohoto pripravku.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kari, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Tato pribalova informace je rozdélena do nékolika ¢asti:

Casti 1 az 6 jsou uréeny rodi¢tm a opatrovnikam.

Posledni ¢ast je urcena specialné pro déti a dospivajici.

Nicméné vSechny casti jsou napsany tak, aby si je mohly precist i déti a dospivajici, ktefi uzivaji tento
ptipravek.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Strattera a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Strattera uzivat
Jak se pripravek Strattera uziva

Mozné nezadouci ¢inky

Jak ptipravek Strattera uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S S e

[
.

Co je pripravek Strattera a k ¢emu se pouzZiva

K ¢emu se piipravek pouZziva
Pripravek Strattera obsahuje atomoxetin a pouziva se k 1é€b¢é hyperkinetické poruchy, také zvané porucha
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD). Pouziva se:

- u déti ve veku 6 let a starSich

- u dospivajicich

- u dospélych
Pripravek se pouziva pouze jako soucast celkové 1é€by onemocnéni, ktera vyzaduje také 1éCbu bez uzivani
1€k, jako je poradenstvi a psychoterapie.

Neni urcen k 1é€bé ADHD u déti mladSich 6 let, protoze neni znamo, jestli je tento 1€k u takto malych déti
ucinny a bezpecny.

U dospélych je ptipravek Strattera uzivan k 1é¢bé ADHD, pokud jsou piiznaky tohoto onemocnéni velmi
obtézujici a ovlivituji Vas pracovni nebo spolecensky zivot, a pokud jste m¢l(a) ptiznaky tohoto
onemocnéni jiz v détstvi.

Jak pripravek ucinkuje

Ptipravek Strattera zvySuje mnoZstvi noradrenalinu v mozku. Noradrenalin je télu vlastni chemicka latka
zvySujici pozornost a snizujici impulzivitu a nadmérnou aktivitu u pacientit s ADHD. Tento ptipravek byl
predepsan s cilem pomoci zvladat projevy ADHD. Tento pfipravek neni stimulant (psychoaktivni latka,
ktera vyvolava do¢asné zlepSeni dusevnich nebo télesnych funkci), a proto neni navykovy.

2/14



Po zahajeni 1é¢by timto pripravkem mize trvat né€kolik tydnt, nez dojde k uplnému zlepSeni Vasich
priznakd.

O ADHD
Déti a dospivajici s ADHD maji problém:

- zustat klidn¢ sedét

- soustfedit se
Neni to jejich vina, Ze maji tyto potize. Mnoho déti a dospivajicich s tim ma problémy. V piipadé¢ ADHD
to vSak mtize zptisobit problémy v kazdodennim Zivoté. Déti a dospivajici s ADHD mohou mit potize
s u¢enim a domacimi ukoly. Maji problémy s chovanim doma, ve Skole i na dalSich mistech. ADHD vsak
neovliviiyje inteligenci ditéte nebo dospivajiciho.

Dosp¢li s ADHD maji stejné potize jako déti, coz se milZe projevit v oblastech, jako je:
e prace

e vztahy

e nizka sebedivéra

e problémy se vzdélavanim

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Strattera uZivat

NEUZIVEJTE piipravek Strattera jestlize:

- jestlize jste alergicky(a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) 1€k nazyvany inhibitor monoaminoxidazy (IMAO, napf.
fenelzin). IMAO se nékdy pouzivaji k 1é¢be€ deprese a dalsich psychickych problémi. Spole¢né
uzivani piipravku Strattera a IMAO by mohlo vyvolat zavazné nezadouci ucinky, které mohou byt i
zivot ohrozujici. Rovnéz je tieba vyckat nejméné 14 dni poté, co jste prestal(a) uzivat ptipravek
Strattera, nez zacnete uzivat néktery IMAO.

- mate ocni onemocnéni zvané glaukom s uzavienym thlem (zeleny zakal - zvySeny nitrooc¢ni tlak).

- mate zavazné problémy se srdcem, které mohou byt ovlivnény zvySenim krevniho tlaku a/nebo pulzu,
coz muze byt zptisobeno piipravkem Strattera.

- mate zavazné problémy s cévami v mozku - jako jsou cévni mozkova piihoda, vydut’ a zeslabeni ¢asti
cévy (aneurysma) nebo uzké ¢i ucpané cévy.

- mate nador nadledvin (feochromocytom).

Neuzivejte ptipravek Strattera, pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
promluvte pfed zahajenim uzivani ptipravku Strattera se svym lékatem nebo Iékarnikem. Je to proto, ze
pripravek Strattera by mohl tyto problémy zhorsit.

Upozornéni a opatieni

Dospéli i déti maji byt seznameni s nasledujicimi upozornénimi a opatfenimi. Pfed uzitim ptipravku

Straterra se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud:

- uvaZujete o sebevrazdé, nebo pokusu o sebevrazdu.

- mate problémy se srdcem (v¢etn¢ srde¢nich vad) nebo mate zrychleny srde¢ni tep. Pripravek Strattera
muze zrychlovat srde¢ni tep (pulz). U pacientt se srde¢nimi vadami byly hlaseny ptipady nahlého
umrti.

- mate vysoky krevni tlak. Pripravek Strattera mize zvySovat krevni tlak.

- mate nizky krevni tlak. Ptipravek Strattera mtize u osob s nizkym krevnim tlakem zptisobovat zavraté
nebo mdloby.

- mate potize s nahlymi zménami krevniho tlaku nebo tepové frekvence.
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- trpite onemocnénim srdce nebo ob&éhové soustavy nebo jste prod€lal(a) v minulosti cévni mozkovou
ptihodu.

- mate potize s jatry. Mlzete potiebovat nizsi davku.

- mate psychotické priznaky zahrnujici halucinace (jako napiiklad slySeni hlasti nebo vidéni véci tam,
kde nejsou), vira v nepravdivé véci (bludy), nebo podeziravost.

- mate manii (pocit povznesené nalady nebo nadmérné vzruseni, které zptisobuje nezvyklé chovani) a
neklid.

- mate agresivni pocity.

- mate nepratelské a zlostné pocity.

- trpite nebo jste v minulosti trp€l(a) epilepsii nebo jste prodélal(a) zachvaty (kfece) z jakychkoli
divodu. Pripravek Strattera mize vést ke zvyseni Cetnosti zachvatu.

- mate neobvyklé nalady (stfidani nalad) nebo pocity smutku.

- mate obtizné kontrolovateln¢ opakované zaskuby rtiznych ¢asti t€la, anebo opakujete zvuky a slova.

Pred zahajenim 1é¢by informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud se Vas tyka kterykoli z vyse
uvedenych stavil. Je to proto, Ze Strattera miize tyto problémy zhorsit. Vas lékar bude chtit sledovat, jak na
Vas piipravek plisobi.

Lécba pripravkem Strattera ve Vas muze vyvolat pocit agresivity, nepratelského chovani nebo nasili; nebo
zhorsit tyto pfiznaky, pokud byly pfitomny pfed 1é€bou. Muize také zptsobit, Ze u Vés dojde k
neobvyklym zméndm chovani nebo nalady (véetné fyzického napadani, vyhrozovani a myslenek na
ublizovani ostatnim). Pokud Vy nebo Vase rodina a/nebo pratelé zaznamenate nékterou z téchto reaket,
sdélte to ihned svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Serotoninovy syndrom

Serotoninovy syndrom je potencidlné zivot ohrozujici stav, ktery miiZze nastat pfi uzivani piipravku
Strattera v kombinaci s n€kterymi dal$imi léky (viz bod 2 "Dalsi 1éCivé ptipravky a Strattera"). Znamky a
ptiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat kombinaci nasledujicich: zmatenost, neklid,
nekoordinovanost a svalova ztuhlost, halucinace, koma, rychly srdecni tep, zvySena télesna teplota, rychlé
zmeény krevniho tlaku, poceni, navaly horka, ties, nadmérné reflexy, pocit na zvraceni, zvraceni a prijem.
Pokud si myslite, Ze mate serotoninovy syndrom, okamzité kontaktujte 1€kafe nebo jdéte na nejblizsi
pohotovost.

Vysetreni, ktera provede 1ékar pred zahajenim uZivani pripravku Strattera
Tato vySetfeni maji pomoci rozhodnout, zda je piipravek Strattera pro Vas vhodny.

Vas 1ékat bude méfit:
- krevni tlak a tepovou frekvenci (pulz) pfed zahajenim a dale v prib&hu 1éCby pripravkem Strattera
- udéti a dospivajicich télesnou vysku a télesnou hmotnost v prubehu 1écby ptipravkem Strattera

Vas 1ékat s Vami probere:

- jakeé dalsi 1écivé ptipravky uzivate

- zdave Vasi rodin¢ doslo k ndhlému nevysvétlitelnému umrti

- zda Vy nebo nékdo ve Vasi rodin€¢ ma jiny zdravotni problém (jako jsou potize se srdcem)

Je dulezité, abyste poskytl(a) co nejvice informaci. Pomutze to Vasemu lékati rozhodnout, zda je pfipravek

Strattera pro Vas vhodny. Pfed zahajenim uzivani tohoto piipravku se mize Vas lékat rozhodnout provést
dalsi vysetfeni.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Strattera:

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje také 1éky, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu. Vas
1ékat rozhodne, zda mizete uzivat pripravek Strattera s ostatnimi svymi 1éky a v nékterych ptipadech
muze 1ékar chtit upravit davku, nebo ji zvySovat mnohem pomaleji.

Neuzivejte ptipravek Strattera spolecné s pripravky nazyvanymi IMAO (tzv. inhibitory
monoaminoxidazy), které se pouzivaji k 1é¢bé deprese. Viz Cast 2 ,,Neuzivejte ptipravek Strattera®.

Pokud uzivate dalsi 1é¢ivé pripravky, Strattera mize ovlivnit jejich uc¢inek nebo muze zplsobit nezadouci
ucinky. Pred zahajenim uzivani ptipravku Strattera zkontrolujte se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem, zda
uzivate néktery z nasledujicich ptipravkd:

. 1éky zvySujici krevni tlak nebo 1éky pouzivané ke kontrole krevniho tlaku

. 1éky jako jsou antidepresiva, napt. imipramin, venlafaxin a mirtazapin, fluoxetin a paroxetin

. nékteré 1éky urcené k 16€bé rymy nebo nachlazeni, které mohou ovlivnit krevni tlak. Je dilezité se
pfti jejich potizeni poradit s Iékarnikem.

. nékteré 1éky pouzivané k 1écbe dusevnich poruch
1€ky, u kterych je znamo, ze zvysuji riziko zachvati

. nékteré 1éky mohou zpUsobit, ze Strattera zdstava v téle déle, nez je obvyklé (jako je chinidin a
terbinafin)

. salbutamol (1€k urceny k 1écbé astmatu), pokud je podany usty, nebo ve forme injekce miize

zpusobit pocit rychlého tlukotu srdce. To v§ak nezhorsi astma.

Léky uvedené nize mohou vézt ke zvyseni rizika abnormalniho (neobvyklého) srdecniho rytmu, pokud se
uzivaji spole¢né s piipravkem Strattera:

- léky pouzivané ke kontrole srde¢niho rytmu

- léky ménici koncentraci soli v krvi

- 1éky pro 1écbu a prevenci malarie

- nektera antibiotika (jako jsou erythromycin a moxifloxacin)

Pokud si nejste jisti, zda 1€k, ktery uzivate, patii mezi uvedené piipravky, kontaktujte pted zahajenim
uzivani piipravku Strattera svého 1ékate nebo Iékarnika.

Pripravek Strattera miize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan jinymi léky. Patfi mezi né:
- Nekter¢ pripravky k 1écbé deprese (antidepresiva), opioidy jako tramadol a pfipravky pouZzivané
k 1é¢bé migrény zvané triptany. Tyto pfipravky se mohou vzajemné ovliviiovat s pripravkem
Strattera a mohou vést k serotoninovému syndromu, coz je potencialné Zivot ohrozujici stav. (Viz
bod 2, Upozornéni a opatieni, Serotoninovy syndrom).

Téhotenstvi a kojeni

Neni znamo, zda tento 1é¢ivy ptipravek mize ovlivnit nenarozené dit€, nebo zda piechazi do matefského
mléka.

- tento pripravek by v téhotenstvi nem¢l byt uzivan, pokud to tak nedoporuci Iékatr.

- jestlize kojite, méla byste se bud’ uzivani tohoto piipravku vyvarovat, nebo prerusit kojeni.

Pokud:

- jste t€hotna nebo kojite

- se domnivate, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujte ot€¢hotnét

- planujete kojit své dite

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po uziti ptipravku Strattera se mliZzete citit unaveny(a), ospaly(a) nebo mit zavraté. Pfi fizeni auta nebo pii
praci se stroji musite byt opatrny(a) do doby, nez budete védet, jak na Vas piipravek Strattera pisobi.
Pokud se citite unaveny(a), ospaly(4), nebo mate zavraté, nemel(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Strattera

Tobolky pfipravku Strattera neotevirejte, jejich obsah mize drazdit o¢i. Pokud se obsah tobolky dostane
do kontaktu s okem, postiZzené oko ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc. Co nejdiive
by mély byt omyty vodou také ruce a jakékoli dalsi Casti téla, které mohly byt piipravkem zasazeny.

3. Jak se pripravek Strattera uZiva

- vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynl svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. To je obvykle jednou nebo dvakrat denné (rano
a pozd¢ odpoledne nebo Casné vecer).

- Déti by nemély tento 1€k uzivat bez pomoci dospélého.

- pokud uzivate pfipravek Strattera jednou denné a pocitujete nespavost nebo nevolnost, Vas Iékar
muze davkovani zménit na dvakrat denne.

- tobolky maji byt uzity vcelku, s jidlem nebo bez jidla.

- tobolky se nesmi otevirat a obsazeny prasek se nesmi z tobolek vysypat a uzivat zadnym jinym
zpusobem.

- pravidelné uzivani ptfipravku vzdy v urcitou denni dobu Vam pomiize na davku nezapomenout.

Jak velkou davku uZivat

Déti a dospivajici (6 let a starsi)

Vas Iékat Vam fekne, jakou davku ptipravku Strattera budete uzivat - tuto davku vypocita z Vasi télesné
hmotnosti. Lébu zahaji obvykle nejprve nizsi davkou, kterou bude postupné zvySovat az na davku
ptipravku Strattera, kterou potfebujete, podle Vasi télesné hmotnosti

- Té¢lesna hmotnost do 70 kg: celkova denni zahajovaci davka je 0,5 mg na 1 kg télesné hmotnosti po
dobu nejméné 7 dnti. Lékai se potom mtze rozhodnout davku zvysit na obvyklou udrzovaci davku
ptiblizné 1,2 mg na kg télesné hmotnosti za den.

- Te¢lesna hmotnost nad 70 kg: celkova denni zahajovaci davka je 40 mg po dobu nejméné 7 dnti. Lékar
se potom miiZze rozhodnout davku zvysit na obvyklou udrzovaci davku 80 mg za den. Maximalni
denni davka, kterou Vam lékat ptedepise, je 100 mg.

Dospéli

- podavani ptipravku Strattera by mélo byt zahdjeno celkovou denni davkou 40 mg po dobu nejméné
7 dnti. Lékat se potom muze rozhodnout davku zvysit na obvyklou udrzovaci davku 80 mg az 100 mg
za den. Maximalni denni davka, kterou Vam lékat ptedepise, je 100 mg.

Lékai Vam miuze piedepsat nizsi davku, pokud mate problémy s jatry.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Strattera, nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého lékate nebo
pohotovost nejblizsiho zdravotnického zatizeni a oznamte jim, kolik tobolek jste si vzal(a). Nejéastéji
hlasené ptiznaky spojené s predavkovanim jsou zazivaci a travici pfiznaky, spavost, zavratg, ties a
abnormalni chovani. Velmi vzacné byl také hlasen serotoninovy syndrom, potencidlné Zivot ohrozujici
stav. (Viz bod 2, Upozornéni a opatfeni, Serotoninovy syndrom).
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Strattera

Jestlize jste zapomnél(a) vzit davku léku, vezméte si ji co nejdiive. Nesmite si vSak vzit béhem 24 hodin
veétsi davku, nez je Vase celkova denni davka. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Strattera
Pii preruseni 1éCby pripravkem Strattera obvykle nedochazi k zadnym nezadoucim G¢inkim, ale mohou se
znovu objevit ptiznaky Vaseho ADHD. Nez 1é¢bu ukoncéite, mél(a) byste to konzultovat se svym lékafem.

VysSetieni, které provede lékai v pribéhu uzivani pripravku Strattera

Vas l1ékar provede néktera kontrolni vySetfeni

- pred zahajenim uZivani — aby mohl ovéfit, Ze je ptipravek Strattera bezpe¢ny a bude pro Vas ptfinosem.
- po zahdjeni léCby — budou provadény nejméné kazdych 6 mésicti, pravdépodobné Castéji.

Kontrolni vySetieni budou provadéna také vzdy pti zméné davky. Tato vysetieni budou zahrnovat:

- mefeni télesné vysky a télesné hmotnosti u déti a dospivajicich

- mefeni krevniho tlaku a tepové frekvence

- kontrola, zda mate n&jaky problém, nebo zda u Vas pii uzivani ptipravku Strattera nedoslo ke zhorseni
nezadoucich u¢inkd

Dlouhodoba lé¢ba
Pripravek Strattera neni nutné uzivat navzdy. Pokud uzivate ptipravek Strattera déle nez jeden rok, Vas
Iékat zkontroluje 1écbu a posoudi, zda je uzivani ptipravku nadale nutné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Ackoli u nékterych jedinct dojde k vyskytu nezadoucich ucinkt, vétsing lidi ptipravek
Strattera pomaha. Vas I€kar s Vami tyto nezadouci ucinky probere.

Neékteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné. Pokud se u Vas vyskytne néktery z niZe uvedenych
neZadoucich ucinku, vyhledejte ihned svého lékare.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- velmi rychly tlukot srdce nebo podobné pocity, abnormalni srde¢ni rytmus
- sebevrazedné myslenky nebo pocity
- agresivni pocity
- nepratelské nebo zlostné pocity
- rychlé kolisédni nebo zmény nalad
- zavazné alergické reakce s priznaky, jako jsou:
- otok obliceje a hrdla
- ztizené dychani
- koptivka (malé vyvysené a svédivé skvrny na kiizi)
- zachvaty
- psychotické priznaky véetné halucinaci (slySeni hlasti nebo vidéni véci, tam kde nejsou), viry v
nepravdivé véci (bludy), nebo podeziravosti
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Déti a dospivajici mladsi 18 let maji zvySené riziko neZadoucich acinku, jako jsou:
- sebevrazedné myslenky nebo pocity (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- rychlé kolisani nebo zmény nalad (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

Dospéli maji sniZené riziko (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000) neZadoucich ucinku, jako jsou:
- zachvaty
- psychotické priznaky vcetné halucinaci (slySeni hlast nebo vidéni véci, tam kde nejsou), viry

v nepravdivé véci (bludy), nebo podeziravosti

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- poskozeni jater

Piestaiite uzivat piipravek Strattera a kontaktujte ihned svého lékare, jestlize mate néktery
z nasledujicich priznaki:

- tmava mo¢

- zazloutla kiize nebo zazloutlé bélmo oci

- bolestiva citlivost na tlak v pravé horni ¢asti bficha pod Zebry

- nevysvétlitelna nevolnost (pocit na zvraceni)

- unavenost

- sveédéni

- ptiznaky podobné pocatku chiipky

Dalsi hlaSené nezadouci u¢inky zahrnuji nasledujici. Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud
dojde k jejich zhorSeni.

Velmi ¢asté nezaddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

DETI STARSI 6 LET A DOSPIVAJICI DOSPELI
- bolest hlavy - nevolnost
- bolest bricha - sucho v ustech
- sniZeni chuti k jidlu (ztrata pocitu hladu) - bolest hlavy
- nevolnost nebo zvraceni - snizeni chuti k jidlu (ztrata pocitu hladu)
- ospalost - problémy s usindnim, nespavost a brzké
- zvySeni krevniho tlaku probouzeni se

zvyseni krevniho tlaku
zrychleni tepové frekvence (pulz)

- zrychleni tepové frekvence (pulz)

U vétsiny pacientii tyto ucinky po néjaké dobé
vymizi.
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Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

DETI STARSI 6 LET A DOSPIVAJICI DOSPELI
- podrazdénost a neklid - pocit neklidu
- problémy se spankem véetné ¢asného - snizeni zajmu o sex
probouzeni se - poruchy spanku
- deprese - deprese

- pocit smutku a beznad¢je

- pocit tzkosti

- tiky

- roz8ifené zornic¢ky (tmavy stied oka)
zavraté

- zacpa

nechutenstvi

zalude¢ni nevolnost, travici potize
otekla, zarudla a svédiva kuze
vyrazka

- pocit lenosti (letargie)

- bolest na hrudi

- inava

- ubytek télesné hmotnosti

- pocit smutku a beznad¢je

- pocit tzkosti

- zavraté

- abnormalni chut’, nebo zmény chuti, které
pretrvavaji

- tires

- brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou

- spavost, ospalost, pocit inavy

- zacpa

- bolest zaludku

- travici potize

- plynatost

- zvraceni

- navaly horka nebo zrudnuti

- velmi rychly tlukot srdce nebo takovy pocit

- otekla, zarudla a svédiva kize

- zvySené poceni

- vyrazka

- problémy s moc¢enim, jako je neschopnost mocit,
Casté nebo opozdéné mocenti, ¢i bolest pii
moceni

- zanét prostaty (prostatitida)

- bolesti tfisel u muzi

- neschopnost dosdhnout erekce

- obtizné dosazeni erekce

- opozdény orgasmus

- obtizné udrZeni erekce

- kifeCe pii menstruaci

- nedostatek sily nebo energie

- inava

- pocit lenosti (letargie)

- zimnice

- pocity podrazdénosti, nervozity

- pocit zizné

- ubytek télesné hmotnosti
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Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

DETI STARSI 6 LET A DOSPIVAJICI

DOSPELI

- mdloby

- ties

- migréna

- rozmazané vidéni

- abnormalni pocity na kizi, jako je paleni,
svédéni, svédéni, nebo brnéni

- brnéni nebo pocit znecitlivéni rukou nebo nohou

- zachvaty

- velmi rychly tlukot srdce nebo takovy pocit
(prodlouzeni QT intervalu)

- dusnost

- zvySena mira poceni

- svédeéni kize

nedostatek sily nebo energie

- neklid

- tiky

- mdloby

- migréna

- rozmazané vidéni

- abnormalni srde¢ni rytmus (prodlouzeni QT
intervalu)

- pocity chladu prstd na rukou a nohou

- bolest na hrudi

- dusnost

- vyvysena Cervena svédiva vyrazka (koptivka)

- svalové kiece

- nuceni na mocent

- abnormalni orgasmus nebo neschopnost
doséhnout orgasmu

- nepravideln4 menstruace

- selhani ejakulace

Vzacné nezadouci G€inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

DETI STARSI 6 LET A DOSPIVAJICI

DOSPELI

- Spatny krevni obéh zplsobujici zblednuti a
znecitlivéni prstl na rukou a nohou (Raynaudiv
syndrom)

- problémy s mocenim, jako je ¢asté nebo
zadrzované moceni, bolest pii moceni

- prodlouzena a bolestiva erekce

- bolesti v tiislech u chlapcti

- Spatny krevni obéh zplsobujici zblednuti a
znecitlivéni prstii na rukou a nohou
(Raynaudtiv syndrom)

- prodlouzena a bolestiva erekce

Neni znamo

DETI STARSI 6 LET A DOSPIVAJICI

DOSPELI

- mimovolni skiipani zuby (bruxismus).

Utinky na rist

U nékterych déti doslo po zahajeni 1éCby pripravkem Strattera ke zpomaleni ristu (télesné vysky a télesné
hmotnosti). Pfi dlouhodobé 16¢bé nicméné déti dosahly opét t€lesné vysky a t€lesné hmotnosti normalni
pro jejich vek. Lékar bude v pribehu 1écby sledovat télesnou vysku a télesnou hmotnost Vaseho ditéte.
Pokud Vase dit€ neroste nebo neptibyva na vaze podle predpokladu, Vas lékar mize zménit davku, nebo
1é¢bu pripravkem Strattera docasné prerusit.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete pfispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Strattera uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru za
"Pouzitelné do:" nebo ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢kérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80 a 100 mg tvrdé tobolky obsahuje:

- 1écivou latkou v tobolkach ptipravku Strattera je atomoxetini hydrochloridum. Jedna tvrda tobolka
obsahuje atomoxetini hydrochloridum odpovidajici atomoxetinum 10 mg, 18, mg, 25 mg, 40 mg,
60 mg, 80 mg, nebo 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou pfedbobtnaly kukuticny skrob a dimetikon.

- Pouzdro tobolky obsahuje natrium-lauryl-sulfat a Zelatinu. Barviva pouZita na pouzdro tobolky
jsou:
zluty oxid zelezity E172 (18 mg, 60 mg, 80 mg a 100 mg)
oxid titani¢ity E171 (10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg a 100 mg)
indigokarmin E132 (25 mg, 40 mg a 60 mg)
cerveny oxid Zelezity E172 (80 mg a 100 mg)
cerny inkoust (obsahujici Selak a ¢erny oxid Zelezity E172)

Jak pripravek Strattera vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé tobolky 10 mg (bilé, s potiskem Lilly 3227/10 mg, dlouha pfiblizné 15,5-16,1 mm)

Tvrdé tobolky 18 mg (zlaté/bilé, s potiskem Lilly 3238/18 mg, dlouh4 pfiblizné 15,5-16,1 mm)
Tvrdé tobolky 25 mg (modré/bilé, s potiskem Lilly 3228/25 mg, dlouh4 pfiblizné 15,5-16,1 mm)
Tvrdé tobolky 40 mg (modré, s potiskem Lilly 3229/40 mg, dlouha pfiblizn€ 15,5-16,1 mm)
Tvrdé tobolky 60 mg (modré/zlaté, s potiskem Lilly 3236/60 mg, dlouha pfiblizn¢ 17,5-18,1 mm)
Tvrdé tobolky 80 mg (hnédé/bilé, s potiskem Lilly 3250/80 mg, dlouha pfiblizné 17,5-18,1 mm)
Tvrdé tobolky 100 mg (hnédé, s potiskem Lilly 3251/100 mg, dlouha ptiblizné 19,2-19,8 mm)

Tobolky ptipravku Strattera jsou k dispozici v balenich se 7, 14, 28 nebo 56 tobolkami. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Eli Lilly CR, s.r.0., Pobtezni 394/12, 18600 Praha 8, Ceska republika

Vyrobce: 5
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Span¢lsko

Strattera je obchodni znamka spole¢nosti Eli Lilly and Company Limited.
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Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:
Belgie, Finslgo, Irsko, Italie, Lucembursko, Mad’arsko, Némecko, Portugalsko, Rakousko, Recko,
Slovinsko a Spanélsko: Strattera.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5.11.2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv na adrese: http://www.sukl.cz.
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Informace pro déti a dospivajici

Tato informace ti pomuze ziskat hlavni informace o 1éku, ktery se jmenuje Strattera.

Pokud té nebavi Cist, nékdo z dospélych, jako tieba tvoje matka, otec nebo opatrovnik, ti ji mtze precist a
odpovéedét ti na otazky.

Muize pro tebe také byt jednodussi, kdyz si to piectes postupné po mensich ¢astech.

Pro¢ jsem dostal tento 1€k?
Tento 1€k pomaha détem a dospivajicim, kteti maji poruchu nazyvanou ,,ADHD*.
e ADHD u tebe miize zpUsobit, Ze:
- prili§ pobihas
- nemizes udrzet pozornost
- délas véci pftilis rychle bez pfemysleni, co se pak stane
e ovliviluje to uceni, jak se prateli§ s kamarady a jak o sob¢ premyslis. Za tuto poruchu nemiizes.

KdyZ uzivas tento 1€k
e kromé¢ uzivani tohoto 1éku dostanes také dalsi podporu, abys 1épe zvladal(a) svoje ADHD — jako tieba

moznost promluvit si s odbornikem na 1écbu ADHD

e tento 1€k by ti mél pomoci, ale ADHD nevyléci.

o nékolikrat za rok budes$ muset jit ke svému lékati na kontrolu. Ten se ujisti, zda 1€k ucinkuje spravné
a zda rostes$ a vyvijis se tak, jak mas.

e dévcata musi svému l¢kati ihned fict, pokud si mysli, Ze mohou byt t€hotné. Nevime totiz, jak tento
1€k puisobi na nenarozené dité. Pokud jsi sexualn¢ aktivni, prober se svym lékafem uzivani
antikoncepce.

Nékteri lidé tento 1€k uZivat nemohou
Tento 1ék nemtzes uzivat, pokud:
e v poslednich dvou tydnech uzivas 1éky znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), napft.
fenelzin
mas nemoc oka nazyvanou glaukom s uzavienym tthlem (zvySeny tlak v oku)
mas zavazné problémy se srdcem
mas zavazné problémy s cévami v mozku
mas nadorové onemocnéni nadledvin

Nékteri lidé musi prodiskutovat se svym lékafem, neZ zacnou tento 1ék uZivat

Budes potiebovat probrat se svym lékaiem, pokud:

jsi t€hotnd, nebo kojis

uzivas jiné 1éky — tvuj 1ékatr musi védét o vSech 1écich, které uzivas

mas myslenky, ze ubliZi§ sob¢ nebo nékomu jinému

mas problémy s pfili$ rychle anebo nepravidelné tlukoucim srdcem, i kdyZ se zrovna nenamahas
slysis$ hlasy nebo vidi$ véci, které ostatni lidé nevidi a neslysi

mas problém s tim, Ze se rychle roz¢ilis

Jak budu sviij 1€k (tobolky) uzivat?
e ¢k cely zapij trochou vody, 1ze ho uzivat jak s jidlem, tak bez jidla.
e Neotvirej tobolky. Pokud se tobolka rozbije a jeji obsah se ti dostane na kiizi nebo do o¢i, vyhlede;j
ihned pomoc dospélého.
e [ékar ti fekne, kolikrat denné mas svij 1€k uzivat.
e  Sviyj Iék uzivej pravidelné kazdy den ve stejnou dobu, pomuiZe ti to na n€j nezapomenout.
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Neprestavej sviij 1€k uzivat, pokud jsi o tom nehovotil(a) se svym lé¢kaiem

Mozné neZadouci u¢inky

Nezadouci ucinky jsou nechténé ucinky, ke kterym mize dojit, kdyz uzivas néjaky 1ék. Pokud se ti ptihodi
néktery z nasledujicich, fekni to hned dospélému, kterému dvétujes. Mlze byt nutné to pak oznamit 1ékati.
Hlavni ptihody, ke kterym miuize dojit, jsou:

tvoje srdce tluce rychleji nez obvykle

pocit deprese a smutku, nebo umysl si ublizit

citi$ se byt agresivni

citi$ se velmi nest’astny(4) nebo mas jinou naladu nez obvykle (stfidani nalad)

mas priznaky alergické reakce, jako je vyrazka, svédéni nebo puchyte na kizi, otékani obliceje, rti,
jazyka nebo jinych ¢asti t¢la, rychle se zadychas, sipe§ nebo mas potize s dychanim

zachvaty kreci

pozorujes, citi§ nebo slysis véci, které ostatni lidé nevnimaji

poskozeni jater: bolest bficha, které je citlivé na dotek (tlak) na pravé stran¢, hned pod Zebry

Protoze tento 1€k muze také zptisobovat ospalost, je dulezité se vyhybat sportim jako jizda na koni, na kole,
plavani, nebo lezeni po stromech. Mohl(a) bys ublizit sobé nebo ostatnim.

Pokud se pii uzivani tohoto 1éku kdykoli neciti§ dobre, fekni to ihned dospélému, kterému diivérujes.

Dalsi véci k zapamatovani

sviyj 1€k uchovavej na bezpe¢ném mist¢ tak, aby jej nemohl vzit nékdo jiny, zvlasté mladsi bratti nebo
sestry.

tento 1€k je pouze pro tebe — nikdy jej nikomu jinému nedavej. Tobé mize pomoc, ale nékomu
jinému by mohl ublizit.

pokud si 1€k zapomenes vzit, neber si ptist¢ dvé tobolky. Vezmi si ptisté pouze jednu tobolku, jako
obvykle.

Pokud si vezmes vice tobolek, nez mas, ihned to fekni svym rodi¢tim nebo opatrovnikim.

Je dilezité neuzivat pfili§ mnoho 1éku, mohl(a) bys onemocnét.

Neptestavej uzivat sviyj 1€k, pokud ti to nefekne tvij 1€kar.

Koho se mam zeptat, pokud né¢emu nerozumim?
Tvoje matka, otec, opatrovnik, 1€kaf, zdravotni setra nebo 1ékarnik ti budou schopni pomoci.
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	Co naleznete v této příbalové informaci:
	1. Co je přípravek Strattera a k čemu se používá
	Přípravek Strattera obsahuje atomoxetin a používá se k léčbě hyperkinetické poruchy, také zvané porucha pozornosti s hyperaktivitou (ADHD). Používá se:
	- u dětí ve věku 6 let a starších
	- u dospívajících
	- u dospělých
	Přípravek se používá pouze jako součást celkové léčby onemocnění, která vyžaduje také léčbu bez užívání léků, jako je poradenství a psychoterapie.
	Není určen k léčbě ADHD u dětí mladších 6 let, protože není známo, jestli je tento lék u takto malých dětí účinný a bezpečný.
	U dospělých je přípravek Strattera užíván k léčbě ADHD, pokud jsou příznaky tohoto onemocnění velmi obtěžující a ovlivňují Váš pracovní nebo společenský život, a pokud jste měl(a) příznaky tohoto onemocnění již v dětství.
	Jak přípravek účinkuje
	Přípravek Strattera zvyšuje množství noradrenalinu v mozku. Noradrenalin je tělu vlastní chemická látka zvyšující pozornost a snižující impulzivitu a nadměrnou aktivitu u pacientů s ADHD. Tento přípravek byl předepsán s cílem pomoci zvládat projevy AD...
	Po zahájení léčby tímto přípravkem může trvat několik týdnů, než dojde k úplnému zlepšení Vašich příznaků.
	- zůstat klidně sedět
	- soustředit se
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Strattera užívat
	- jestliže jste alergický(á) na léčivou látku nebo na kteroukoli další složku tohoto přípravku (uvedenou v bodě 6).
	- jste v posledních dvou týdnech užíval(a) lék nazývaný inhibitor monoaminoxidázy (IMAO, např. fenelzin). IMAO se někdy používají k léčbě deprese a dalších psychických problémů. Společné užívání přípravku Strattera a IMAO by mohlo vyvolat závažné nežá...
	- máte oční onemocnění zvané glaukom s uzavřeným úhlem (zelený zákal - zvýšený nitrooční tlak).
	- máte závažné problémy se srdcem, které mohou být ovlivněny zvýšením krevního tlaku a/nebo pulzu, což může být způsobeno přípravkem Strattera.
	- máte závažné problémy s cévami v mozku - jako jsou cévní mozková příhoda, výduť a zeslabení části cévy (aneurysma) nebo úzké či ucpané cévy.
	- máte nádor nadledvin (feochromocytom).
	- uvažujete o sebevraždě, nebo pokusu o sebevraždu.
	- máte problémy se srdcem (včetně srdečních vad) nebo máte zrychlený srdeční tep. Přípravek Strattera může zrychlovat srdeční tep (pulz). U pacientů se srdečními vadami byly hlášeny případy náhlého úmrtí.
	- máte vysoký krevní tlak. Přípravek Strattera může zvyšovat krevní tlak.
	- máte nízký krevní tlak. Přípravek Strattera může u osob s nízkým krevním tlakem způsobovat závratě nebo mdloby.
	- máte potíže s náhlými změnami krevního tlaku nebo tepové frekvence.
	- trpíte onemocněním srdce nebo oběhové soustavy nebo jste prodělal(a) v minulosti cévní mozkovou příhodu.
	- máte potíže s játry. Můžete potřebovat nižší dávku.
	- máte psychotické příznaky zahrnující halucinace (jako například slyšení hlasů nebo vidění věcí tam, kde nejsou), víra v nepravdivé věci (bludy), nebo podezíravost.
	- máte mánii (pocit povznesené nálady nebo nadměrné vzrušení, které způsobuje nezvyklé chování) a neklid.
	- máte agresivní pocity.
	- máte nepřátelské a zlostné pocity.
	- trpíte nebo jste v minulosti trpěl(a) epilepsií nebo jste prodělal(a) záchvaty (křeče) z jakýchkoli důvodů. Přípravek Strattera může vést ke zvýšení četnosti záchvatů.
	- máte neobvyklé nálady (střídání nálad) nebo pocity smutku.
	- máte obtížně kontrolovatelné opakované záškuby různých částí těla, anebo opakujete zvuky a slova.
	Pokud užíváte další léčivé přípravky, Strattera může ovlivnit jejich účinek nebo může způsobit nežádoucí účinky. Před zahájením užívání přípravku Strattera zkontrolujte se svým lékařem nebo lékárníkem, zda užíváte některý z následujících přípravků:
	- léky používané ke kontrole srdečního rytmu
	- léky měnící koncentraci solí v krvi
	- léky pro léčbu a prevenci malárie
	- některá antibiotika (jako jsou erythromycin a moxifloxacin)
	Pokud si nejste jisti, zda lék, který užíváte, patří mezi uvedené přípravky, kontaktujte před zahájením užívání přípravku Strattera svého lékaře nebo lékárníka.
	Těhotenství a kojení
	- tento přípravek by v těhotenství neměl být užíván, pokud to tak nedoporučí lékař.
	- jestliže kojíte, měla byste se buď užívání tohoto přípravku vyvarovat, nebo přerušit kojení.
	- jste těhotná nebo kojíte
	- se domníváte, že můžete být těhotná, nebo plánujte otěhotnět
	- plánujete kojit své dítě
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Po užití přípravku Strattera se můžete cítit unavený(á), ospalý(á) nebo mít závratě. Při řízení auta nebo při práci se stroji musíte být opatrný(á) do doby, než budete vědět, jak na Vás přípravek Strattera působí. Pokud se cítíte unavený(á), ospalý(á)...
	Důležité informace o některých složkách přípravku Strattera
	Tobolky přípravku Strattera neotevírejte, jejich obsah může dráždit oči. Pokud se obsah tobolky dostane do kontaktu s okem, postižené oko ihned vypláchněte vodou a vyhledejte lékařskou pomoc. Co nejdříve by měly být omyty vodou také ruce a jakékoli da...
	3. Jak se přípravek Strattera užívá
	- vždy užívejte tento přípravek přesně podle pokynů svého lékaře nebo lékárníka. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. To je obvykle jednou nebo dvakrát denně (ráno a pozdě odpoledne nebo časně večer).
	- Děti by neměly tento lék užívat bez pomoci dospělého.
	- pokud užíváte přípravek Strattera jednou denně a pociťujete nespavost nebo nevolnost, Váš lékař může dávkování změnit na dvakrát denně.
	- tobolky mají být užity vcelku, s jídlem nebo bez jídla.
	- tobolky se nesmí otevírat a obsažený prášek se nesmí z tobolek vysypat a užívat žádným jiným způsobem.
	- pravidelné užívání přípravku vždy v určitou denní dobu Vám pomůže na dávku nezapomenout.
	Jak velkou dávku užívat
	Děti a dospívající (6 let a starší)
	Váš lékař Vám řekne, jakou dávku přípravku Strattera budete užívat - tuto dávku vypočítá z Vaší tělesné hmotnosti. Léčbu zahájí obvykle nejprve nižší dávkou, kterou bude postupně zvyšovat až na dávku přípravku Strattera, kterou potřebujete, podle Vaší...
	- Tělesná hmotnost do 70 kg: celková denní zahajovací dávka je 0,5 mg na 1 kg tělesné hmotnosti po dobu nejméně 7 dnů. Lékař se potom může rozhodnout dávku zvýšit na obvyklou udržovací dávku přibližně 1,2 mg na kg tělesné hmotnosti za den.
	- Tělesná hmotnost nad 70 kg: celková denní zahajovací dávka je 40 mg po dobu nejméně 7 dnů. Lékař se potom může rozhodnout dávku zvýšit na obvyklou udržovací dávku 80 mg za den. Maximální denní dávka, kterou Vám lékař předepíše, je 100 mg.
	Dospělí
	- podávání přípravku Strattera by mělo být zahájeno celkovou denní dávkou 40 mg po dobu nejméně 7 dnů. Lékař se potom může rozhodnout dávku zvýšit na obvyklou udržovací dávku 80 mg až 100 mg za den. Maximální denní dávka, kterou Vám lékař předepíše, j...
	Lékař Vám může předepsat nižší dávku, pokud máte problémy s játry.
	Jestliže jste užil(a) více přípravku Strattera, než jste měl(a), kontaktujte ihned svého lékaře nebo pohotovost nejbližšího zdravotnického zařízení a oznamte jim, kolik tobolek jste si vzal(a). Nejčastěji hlášené příznaky spojené s předávkováním jsou ...
	Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Strattera
	Jestliže jste zapomněl(a) vzít dávku léku, vezměte si ji co nejdříve. Nesmíte si však vzít během 24 hodin větší dávku, než je Vaše celková denní dávka. Nezdvojnásobujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
	Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Strattera
	Při přerušení léčby přípravkem Strattera obvykle nedochází k žádným nežádoucím účinkům, ale mohou se znovu objevit příznaky Vašeho ADHD. Než léčbu ukončíte, měl(a) byste to konzultovat se svým lékařem.
	Přípravek Strattera není nutné užívat navždy. Pokud užíváte přípravek Strattera déle než jeden rok, Váš lékař zkontroluje léčbu a posoudí, zda je užívání přípravku nadále nutné.
	Máte-li jakékoli další otázky týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
	4. Možné nežádoucí účinky
	Podobně jako všechny léky, může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. Ačkoli u některých jedinců dojde k výskytu nežádoucích účinků, většině lidí přípravek Strattera pomáhá. Váš lékař s Vámi tyto nežádoucí ú...
	Některé nežádoucí účinky mohou být závažné. Pokud se u Vás vyskytne některý z níže uvedených nežádoucích účinků, vyhledejte ihned svého lékaře.
	Méně časté (mohou postihnout až 1 pacienta ze 100)
	- velmi rychlý tlukot srdce nebo podobné pocity, abnormální srdeční rytmus
	- sebevražedné myšlenky nebo pocity
	- agresivní pocity
	- nepřátelské nebo zlostné pocity
	- rychlé kolísání nebo změny nálad
	- závažné alergické reakce s příznaky, jako jsou:
	- otok obličeje a hrdla
	- ztížené dýchání
	- kopřivka (malé vyvýšené a svědivé skvrny na kůži)
	- záchvaty
	- psychotické příznaky včetně halucinací (slyšení hlasů nebo vidění věcí, tam kde nejsou), víry v nepravdivé věci (bludy), nebo podezíravosti
	Děti a dospívající mladší 18 let mají zvýšené riziko nežádoucích účinků, jako jsou:
	- sebevražedné myšlenky nebo pocity (mohou postihnout až 1 pacienta ze 100)
	- rychlé kolísání nebo změny nálad (mohou postihnout až 1 pacienta z 10)
	Dospělí mají snížené riziko (mohou postihnout až 1 pacienta z 1 000) nežádoucích účinků, jako jsou:
	- záchvaty
	- psychotické příznaky včetně halucinací (slyšení hlasů nebo vidění věcí, tam kde nejsou), víry v nepravdivé věci (bludy), nebo podezíravosti
	Vzácně (mohou postihnout až 1 pacienta z 1 000)
	- poškození jater
	Přestaňte užívat přípravek Strattera a kontaktujte ihned svého lékaře, jestliže máte některý z následujících příznaků:
	- tmavá moč
	- zažloutlá kůže nebo zažloutlé bělmo očí
	- bolestivá citlivost na tlak v pravé horní části břicha pod žebry
	- nevysvětlitelná nevolnost (pocit na zvracení)
	- unavenost
	- svědění
	- příznaky podobné počátku chřipky
	Další hlášené nežádoucí účinky zahrnují následující. Informujte svého lékaře nebo lékárníka, pokud dojde k jejich zhoršení.
	Účinky na růst
	U některých dětí došlo po zahájení léčby přípravkem Strattera ke zpomalení růstu (tělesné výšky a tělesné hmotnosti). Při dlouhodobé léčbě nicméně děti dosáhly opět tělesné výšky a tělesné hmotnosti normální pro jejich věk. Lékař bude v průběhu léčby ...
	Hlášení nežádoucích účinků
	Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, sdělte to svému lékaři, lékárníkovi. Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci.
	Nežádoucí účinky můžete hlásit také přímo na adresu:
	Státní ústav pro kontrolu léčiv
	Šrobárova 48
	100 41 Praha 10
	Webové stránky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
	Nahlášením nežádoucích účinků můžete přispět k získání více informací o bezpečnosti tohoto přípravku.
	5. Jak přípravek Strattera uchovávat
	Uchovávejte tento přípravek mimo dohled a dosah dětí.
	Nepoužívejte tento přípravek po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na krabičce a blistru za "Použitelné do:" nebo „EXP“. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
	Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
	Nevyhazujte žádné léčivé přípravky do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak naložit s přípravky, které již nepoužíváte. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
	6. Obsah balení a další informace
	Co přípravek Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80 a 100 mg tvrdé tobolky obsahuje:
	- léčivou látkou v tobolkách přípravku Strattera je atomoxetini hydrochloridum. Jedna tvrdá tobolka obsahuje atomoxetini hydrochloridum odpovídající atomoxetinum 10 mg, 18, mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg, nebo 100 mg.
	- Pomocnými látkami jsou předbobtnalý kukuřičný škrob a dimetikon.
	- Pouzdro tobolky obsahuje natrium-lauryl-sulfát a želatinu. Barviva použitá na pouzdro tobolky jsou:
	žlutý oxid železitý E172 (18 mg, 60 mg, 80 mg a 100 mg)
	oxid titaničitý E171 (10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg a 100 mg)
	Tobolky přípravku Strattera jsou k dispozici v baleních se 7, 14, 28 nebo 56 tobolkami. Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
	Strattera je obchodní známka společnosti Eli Lilly and Company Limited.
	Informace pro děti a dospívající

