Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Konaten, 10 mg, kapsulki, twarde
Konaten, 18 mg, kapsulki, twarde
Konaten, 25 mg, kapsulki, twarde
Konaten, 40 mg, kapsulki, twarde

Atomoxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Konaten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Konaten
Jak stosowac lek Konaten

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Konaten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wdE

1. Co to jest lek Konaten i w jakim celu si¢ go stosuje

W jakim celu stosuje sie lek Konaten

Lek Konaten zawiera atomoksetyne i jest stosowany w leczeniu nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD). Lek stosuje si¢

- u dzieci w wieku powyzej 6 lat

- u miodych osob

- u 0sob dorostych.

Lek podaje sie tylko jako element pelnego programu leczenia, ktory wymaga rowniez stosowania metod
niefarmakologicznych, takich jak terapia grupowa i terapia behawioralna (zachowan).

Leku nie nalezy stosowa¢ w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej szeciu lat, poniewaz nie
wiadomo, czy lek jest skuteczny i bezpieczny u tych osob.

U oso6b dorostych lek Konaten jest stosowany w leczeniu ADHD, jesli objawy s bardzo ucigzliwe i
wplywaja na prace lub zycie spoteczne, a objawy choroby wystepowaty u pacjenta juz w okresie
dziecinstwa.

Jak dziala lek Konaten

Lek Konaten zwigksza stezenie noradrenaliny w moézgu. Noradrenalina jest substancja chemiczna
wytwarzang naturalnie przez organizm, ktéra zwigksza koncentracj¢ oraz zmniejsza zachowania
impulsywne i nadmierng ruchliwo$¢ u pacjentow z ADHD. Lek ten przepisuje si¢, aby pomdc w
opanowaniu objawdéw ADHD. Ten lek nie ma dziatania pobudzajgcego i nie powoduje uzaleznienia.
Od rozpoczecia przyjmowania leku moze uptynac¢ kilka tygodni, zanim objawy calkowicie ustapia.



O ADHD
Dzieci i mtode osoby z ADHD wykazuja:

trudnosci ze spokojnym siedzeniem w jednym miejscu i
trudno$ci z koncentracja.

Nie jest ich wing, ze sobie z tym nie radzg. U wielu dzieci i mtodych osob wystgpuja takie problemy.
Jednak u 0s6b z ADHD moze to wptywac na codzienne zycie. Dzieci i mtodzi ludzie z ADHD moga
mie¢ trudnos$ci w nauce i wykonywaniu prac domowych. Jest im trudno zachowywac¢ si¢ wlasciwie w
domu, w szkole i innych miejscach. ADHD nie wptywa na inteligencj¢ dziecka ani mtodej osoby.

U o0s6b dorostych z ADHD wystepuja podobne trudnoéci, jak u dzieci z ADHD; jednak u dorostych
moze to powodowac problemy:

2.

W pracy

w stosunkach migdzyludzkich
zwigzane z niska samooceng
W nauce.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Konaten

Kiedy NIE stosowac leku Konaten:

jesli pacjent ma uczulenie na atomoksetyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent w ciggu ostatnich 2 tygodni przyjmowat lek okreslany jako inhibitor
monoaminooksydazy (IMAO), np. fenelzyng. IMAO stosuje si¢ czasami w leczeniu depresji i
innych choréb psychicznych; stosowanie leku Konaten jednoczes$nie z IMAO moze powodowac
cigzkie lub zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Po przerwaniu stosowania leku Konaten
nalezy rowniez poczekaé¢ co najmniej 14 dni z rozpoczgciem stosowania IMAO,;

jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu - jaskra z waskim katem (zwickszone cisnienie w gatce
ocznej);

jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia serca, ktore moga si¢ nasili¢ w razie
przyspieszenia tetna i (lub) wzrostu cisnienia tetniczego krwi, co moze by¢é spowodowane
przyjmowaniem leku Konaten;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby zwigzane z naczyniami krwiono$nymi w mézgu —
takie jak udar, obrzek i ostabienie fragmentu naczynia krwiono$nego (tetniak), zwezenie lub
zatkanie naczynia krwionosnego;

jesli u pacjenta wystgpuje guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy).

Nie wolno przyjmowac leku Konaten, jesli jakakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Konaten.
Lek Konaten moze nasili¢ te choroby i dziatania.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Zarowno doro$li jak i dzieci powinni znaé nastepujace ostrzezenia i $rodki ostroznosci. Przed
zastosowaniem leku Konaten nalezy omowic to z lekarzem Iub farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuja:

mysli lub zachowania samobdjcze;

choroby serca (w tym wady serca) lub przyspieszony rytm serca. Lek Konaten moze zwickszac
rytm serca (t¢tno). U pacjentéw z wadami serca zgtaszano przypadki naglej smierci;

wysokie ci$nienie tetnicze krwi. Lek Konaten moze zwigkszac ci$nienie tetnicze krwi;

niskie cis$nienie tetnicze krwi. Lek Konaten moze powodowa¢ zawroty gltowy lub omdlenia u
0s0b, u ktorych wystepuje niskie ci$nienie tetnicze krwi;

nagle zmiany ci$nienia t¢tniczego krwi lub rytmu serca (t¢tna);

choroby uktadu sercowo-naczyniowego lub przebyty udar;

choroby watroby. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku;

objawy psychotyczne, w tym halucynacje (slyszenie gtosow lub widzenie rzeczy, ktére nie
istniejg), wiara w nieprawdziwe rzeczy lub podejrzliwos¢;



- mania (podniecenie lub nadmierne pobudzenie, ktdre powoduje nietypowe zachowanie) i
pobudzenie;

- uczucie agresji;

- nieprzyjazne i zte (wrogie) nastawienie;

- padaczka w wywiadzie lub napady drgawek z jakiejkolwiek innej przyczyny. Lek Konaten
moze zwigkszaé czesto§¢ drgawek;

- nastrdj inny niz zwykle (wahania nastroju) lub uczucie wielkiego smutku;

- trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania jakiejkolwiek czesci ciata lub powtarzanie
dzwigkdéw lub stow.

Jesli jakakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem lub
farmaceuta przed rozpoczeciem leczenia. Lek Konaten moze nasili¢ te objawy. Lekarz bedzie
sprawdzal, jak lek wptywa na pacjenta.

Badania jakie lekarz wykona u pacjenta przed rozpoczeciem stosowania leku Konaten
Te badania sg potrzebne, aby zdecydowac¢, czy lek Konaten jest odpowiedni dla pacjenta.

Lekarz prowadzacy bedzie mierzyé
- ci$nienie tetnicze krwi i rytm serca (tetno) pacjenta przed rozpoczgciem stosowania leku
Konaten i podczas leczenia
- wzrost i masg ciala pacjenta podczas stosowania leku Konaten, jesli pacjent jest dzieckiem lub
nastolatkiem

Lekarz porozmawia z pacjentem o:
- przyjmowaniu przez pacjenta jakichkolwiek innych lekow
- przypadkach naglej $mierci z niewyjasnionej przyczyny, ktore mogly wystapi¢ w rodzinie
- wystepowaniu jakichkolwiek innych choroéb (takich jak choroby serca) u pacjenta lub cztonkéw
jego rodziny.

Wazne, aby pacjent przekazat lekarzowi jak najwigcej informacji. Pomoze to lekarzowi zdecydowac,
czy lek Konaten jest whasciwy dla pacjenta. Przed zastosowaniem tego leku, lekarz moze zleci¢ inne
konieczne badania medyczne.

Lek Konaten a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych
bez recepty. Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze stosowaé lek Konaten jednoczesnie z innymi lekami.
W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac¢ o dostosowaniu dawki lub wolniejszym jej
zwiekszaniu.

Nie wolno stosowa¢ leku Konaten z lekami okreslanymi jako inhibitory monoaminooksydazy (IMAO)
stosowanymi w depresji. Patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Konaten”.

Jesli pacjent stosuje inne leki, lek Konaten moze wptywaé na ich dzialanie lub moze powodowac
dziatania niepozadane. Jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z ponizszych lekow, nalezy porozmawiaé z
lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Konaten:

- leki, ktore zwickszaja cisnienie tetnicze krwi lub sg stosowane w kontroli ci$nienia tetniczego
krwi;

- leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina, wenlafaksyna, mirtazapina, fluoksetyna i
paroksetyna;

- niektore leki na kaszel lub przezigbienie, ktdre zawierajg substancje wptywajace na ci$nienie
tetnicze krwi. Wazne, aby sprawdzi¢ to z farmaceutg podczas zakupu ktoregokolwiek z tych
lekow;

- niektore leki stosowne w leczeniu chorob psychicznych;

- leki, o ktorych wiadomo, ze zwiekszaja ryzyko napadéw drgawkowych;

- niektore leki, ktore moga wydtuza¢ czas usuwania leku Konaten z organizmu (takie jak
chinidyna lub terbinafina);



- salbutamol (lek stosowany w leczeniu astmy) przyjmowany droga doustng lub we
wstrzyknigciach, moze wywota¢ uczucie przyspieszonego bicia serca, lecz nie spowoduje
nasilenia objawow astmy.

Ponizsze leki moga zwigkszac¢ ryzyko nieprawidtowego rytmu serca, jesli sa przyjmowane jednocze$nie
z lekiem Konaten:

leki stosowane w kontroli rytmu serca (t¢tna),

leki, ktore zwiekszaja stezenie elektrolitow we krwi,

leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu malarii,

niektore antybiotyki (takie jak erytromycyna i moksyfloksacyna).

W razie watpliwosci, czy stosowane przez pacjenta leki sa wymienione na powyzszej liscie, nalezy
zapytac o to lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Konaten.

Ciaza i karmienie piersia

Nie okreslono, czy ten lek moze wptywac na ptod lub przenika¢ do mleka matki.

- Nie nalezy stosowac tego leku podczas cigzy, chyba ze tak zaleci lekarz.

- Nalezy unika¢ stosowania tego leku podczas karmienia piersia lub przerwa¢ karmienie piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Konaten moze wystapi¢ uczucie zmeczenia, senno$¢ lub zawroty gtowy. Pacjent
powinien zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, do czasu
Kiedy nie pozna, jak lek Konaten na niego dziata. Jesli wystapi uczucie zmgczenia, sennosé lub zawroty
glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Wazne informacje o zawartosci kapsulek

Nie nalezy otwiera¢ kapsulek, poniewaz zawarto$¢ kapsutki moze podrazni¢ oczy. Jesli zawarto§¢
kapsutki dostanie si¢ do oka, nalezy natychmiast przemy¢ je woda i zasiggna¢ porady lekarskiej. Nalezy
rowniez niezwlocznie umy¢ dlonie i inne czesci ciata, ktére miaty kontakt z zawartoscig kapsutek.

3. Jak stosowaé lek Konaten

- Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zazwyczaj lek przyjmuje si¢ raz lub
dwa razy na dobe (rano i p6znym popotudniem, badz wczesnym wieczorem).

- Dzieci nie powinny przyjmowac tego leku bez nadzoru osoby doroste;.

- Jesli podczas stosowania leku Konaten raz na dobe wystapi sennos$¢ lub zte samopoczucie,
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku dwa razy na dobe.

- Kapsutki nalezy potyka¢ w cato$ci, w czasie positkow lub miedzy positkami.

- Nie nalezy otwiera¢ kapsulek, wysypywac¢ ich zawartosci ani przyjmowac¢ w inny sposob.

- Przyjmowanie leku codziennie, o tej samej porze dnia, pomoze pamigtac o jego stosowaniu.

Jaka dawke stosowaé

Dzieci i mlodziez (w wieku 6 lat lub starsze)

Lekarz zaleci odpowiednig dawke leku Konaten, ktorg obliczy na podstawie masy ciata pacjenta.
Lekarz rozpocznie leczenie od mniejszej dawki, zanim zwigkszy ja do dawki obliczonej na podstawie
masy ciata pacjenta.

- Masa ciata do 70 kg: catkowita poczatkowa dawka dobowa wynosi 0,5 mg na kg masy ciata
przez co najmniej 7 dni. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do zwykle
stosowanej dawki podtrzymujgcej wynoszgcej okoto 1,2 mg na kg masy ciata na dobe.

- Masa ciata wigksza niz 70 kg: catkowita poczatkowa dawka dobowa wynosi 40 mg przez co
najmniej 7 dni. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do zwykle stosowanej



dawki podtrzymujacej wynoszacej 80 mg na dobe. Maksymalna dawka dobowa, jaka moze
przepisa¢ lekarz, wynosi 100 mg.

Dorosli
- stosowanie leku Konaten nalezy rozpoczaé¢ od catkowitej dawki dobowej wynoszacej 40 mg
przez co najmniej 7 dni. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do zwykle
stosowanej dawki podtrzymujacej wynoszacej od 80 mg do 100 mg na dob¢. Maksymalna
dawka dobowa, jaka moze przepisa¢ lekarz, wynosi 100 mg.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Konaten

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala i
poinformowac, ile kapsutek pacjent przyjat. Najczesciej zglaszanymi objawami po przedawkowaniu
byly objawy ze strony uktadu pokarmowego, sennos¢, zawroty glowy, drzenie i nietypowe zachowanie.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Konaten

W razie pominigcia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy jednak przyjmowac
w ciagu 24 godzin dawki wigkszej niz catkowita zalecana dawka dobowa. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Konaten
Po przerwaniu stosowania leku Konaten zazwyczaj nie wystepuja zadne dziatania niepozadane, ale
mogg powroci¢ objawy ADHD. Nalezy porozmawiaé z lekarzem przed przerwaniem leczenia.

W czasie przyjmowania leku, lekarz bedzie wykonywaé nastepujace czynnosci:
Lekarz bedzie przeprowadza¢ badania
- przed rozpoczeciem leczenia — aby upewnic sie, ze stosowanie leku Konaten bedzie
bezpieczne i korzystne dla pacjenta;
- wtrakcie leczenia — badania b¢da przeprowadzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy, choé
prawdopodobnie czgsciej.

Badania beda takze wykonywane w razie zmiany dawki. Beda one obejmowac:
- pomiar wzrostu oraz masy ciata u dzieci i mtodych oséb
- pomiar ci$nienia tetniczego krwi i tetna
- sprawdzenie, czy nie wystepuja jakiekolwiek problemy lub czy dziatania niepozadane nie
nasility si¢ w czasie przyjmowania leku Konaten.

Dlugotrwale leczenie
Nie jest konieczne stosowanie leku Konaten do konca zycia. Po roku stosowania leku Konaten lekarz
oceni wyniki leczenia 1 ustali, czy nadal nalezy przyjmowac lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Chociaz u niektorych osob wystepuja dziatania niepozadane, wigkszosci osob lek Konaten pomaga.

Lekarz poinformuje pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie. Jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Niezbyt czeste (moga Wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
- odczuwane lub rzeczywiste przyspieszone bicie serca, zaburzenia rytmu serca



Udz

mysli lub sktonno$ci samobodjcze

uczucie agresji

wrogie nastawienie i zto$¢ (wrogo$¢)

wahania nastroju lub zmiany nastroju

ciezkie reakcje alergiczne, ktoérych objawami sa:

e obrzek twarzy i gardia

e trudnosci w oddychaniu

e pokrzywka (niewielkie swgdzace wykwity na skorze)
napady drgawek

objawy psychotyczne, w tym omamy (styszenie gtosow lub widzenie rzeczy, ktore nie
istnieja), wiara w nieprawdziwe rzeczy lub podejrzliwos¢.

ieci i mlodych oséb w wieku ponizej 18 lat wystepuje zwiekszone ryzyko dziatan

niepozadanych, takich jak:

mysli lub sktonno$ci samobodjcze (niezbyt czesto - moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
wahania nastroju lub zmiany nastroju (czg¢sto - moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

U os6b dorostych wystepuje zmniejszone ryzyko dzialan niepozadanych (rzadko - moga wystapic
u mniej niz 1 na 1 000 oséb) takich jak:

napady drgawek
objawy psychotyczne, w tym omamy (styszenie glosow lub widzenie rzeczy, ktore nie
istnieja), wiara w nieprawdziwe rzeczy lub podejrzliwos¢.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0sob)

Nale
wyst

Inne

uszkodzenie watroby.

7y przerwacd stosowanie leku Konaten i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli
api jakiekolwiek z ponizszych objawéw:

mocz o ciemnym zabarwieniu

z6Mtte zabarwienie skory lub biatkowek oczu

bol w gornej prawej czesci brzucha pod zebrami, wystepujaca pod wptywem nacisku

(tkliwos¢ uciskowa)

nieuzasadnione nudno$ci (mdtosci)

zmeczenie

swiad

objawy grypopodobne.

zglaszane dzialania niepozadane. Jesli objawy si¢ nasila, nalezy skontaktowac sie z

lekarzem lub farmaceuta.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czgsciej nizu 1 na 10 osob)

DZIECI i OSOBY MLODE w wieku powyzej 6 DOROSLI
lat
- bol glowy - nudnosci
- bol zotadka (brzucha) - suchos$¢ w jamie ustnej
- zmniejszenie taknienia (brak uczucia glodu) - bol glowy
- nudnosci lub wymioty - zmniejszenie taknienia (brak uczucia
- sennos¢ glodu)
- zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego - problemy z zasypianiem, kontynuacja
- przyspieszony rytm serca (tgtno) snu i wezesne budzenie sie

U wigkszosci pacjentow objawy te moga ustapi¢ po
pewnym czasie.

- zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi
- przyspieszony rytm serca (tgtno)




Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

DZIECI i OSOBY MLODE w wieku powyzej DOROSLI
6 lat
rozdraznienie lub pobudzenie pobudzenie

zaburzenia snu, w tym wczesne budzenie si¢

depresja

uczucie smutku lub braku nadziei

lek

tiki

rozszerzone zrenice (ciemny Srodek oka)
zawroty glowy

zaparcia

brak apetytu

zaburzenia zotadkowe, niestrawnos¢
obrzek, zaczerwienienie lub swiad skory
wysypka

letarg

bol w klatce piersiowe;j

zmeczenie

zmniejszenie masy ciata.

zmniejszony poped seksualny
zaburzenia snu

depresja

uczucie smutku lub braku nadziei
lek

zawroty gtowy

zaburzenia smaku lub zmiana smaku,
ktora sie utrzymuje

drzenie

mrowienie albo dr¢twienie dtoni lub
stop

sennosc¢, ospalosé, uczucie zmeczenia
zaparcia

boél brzucha

niestrawnos¢

wzdecie z oddawaniem gazoéw
wymioty

uderzenia goraca lub nagle
zaczerwienienie

odczuwane lub rzeczywiste
przyspieszone bicie serca

obrzek, zaczerwienienie lub §wiad
skory

zwigkszona potliwos¢

wysypka

zaburzenia oddawania moczu, takie jak
niemozno$¢ oddania moczu, czeste
oddawanie moczu lub trudnosci w
rozpoczeciu oddawania moczu, bol
podczas oddawania moczu
zapalenie gruczolu krokowego

bol w pachwinie u m¢zczyzn
zaburzenia uzyskania wzwodu
opoOzniony orgazm

trudnos$ci w utrzymaniu wzwodu
skurcze menstruacyjne

brak sily lub energii

zmeczenie

letarg

dreszcze

rozdraznienie, roztrzesienie
uczucie pragnienia

zmniejszenie masy ciata

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

DZIECI i OSOBY MLODE w wieku powyzej 6

lat

DOROSLI




- omdlenia - niepokoj ruchowy
- drzenie - tiki
- migrena - omdlenia
- niewyrazne widzenie - migrena
- nieprawidlowe odczucia skorne, takie jak - niewyrazne widzenie
pieczenie, khucie, §wiad lub mrowienie - zaburzenia rytmu serca (wydluzenie
- mrowienie albo drgtwienie dtoni lub stop odcinka QT)
- napady drgawek - uczucie zimna w palcach dtoni i stop
- odczuwane lub rzeczywiste przyspieszone bicie | - bol w klatce piersiowe;j
serca (wydtuzenie odcinka QT) - duszno$¢
- dusznos¢ - czerwone swedzace wykwity na skorze
- zwiekszone pocenie sie (pokrzywka)
- $wiad skory - skurcze migéni
- brak sity Iub energii - nagla potrzeba oddania moczu
- nieprawidtowy orgazm lub jego brak
- nieregularne miesigczkowanie
- zaburzenia wytrysku

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob)

DZIECI i OSOBY MLODE w wieku powyzej 6 DOROSLI
lat
- stabe krazenie krwi, ktore powoduje drgtwienie | - stabe krazenie krwi, ktore powoduje
1 blado$¢ palcdéw dioni i stop (choroba dretwienie i blados$¢ palcéw dioni i
Raynauda). stop (choroba Raynauda)
- zaburzenia oddawania moczu, takie jak czgste | - przedluzajacy si¢ i bolesny wzwod

oddawanie moczu lub trudno$ci w rozpoczgciu
oddawania moczu, b6l podczas oddawania
moczu

- przedtuzajacy si¢ i bolesny wzwod

- bol w pachwinie u dzieci i mlodziezy ptci
meskiej

Wplyw na wzrost

U niektorych dzieci po zastosowaniu leku Konaten nastgpuje zahamowanie rozwoju (masy ciata i
wzrostu). Jednak podczas dlugotrwatego leczenia dzieci uzyskuja prawidtowa dla ich grupy wiekowej
masg¢ ciata i wzrost. Lekarz bedzie kontrolowa¢ wzrost i mase ciata dziecka. Jesli dziecko nie bedzie
rosto lub przybierato na wadze zgodnie z oczekiwaniami, lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki lub
Czasowym przerwaniu stosowania leku Konaten.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Konaten

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: EXP
lub na etykiecie po skrocie: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Konaten
- Substancja czynng leku jest atomoksetyna.

Konaten, 10 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg atomoksetyny, co odpowiada 11,43 mg atomoksetyny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna i dimetykon
350

Ostonka kapsulki: zelatyna, sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E 171)

Konaten, 18 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsulka twarda zawiera 18 mg atomoksetyny, co odpowiada 20,57 mg atomoksetyny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna i dimetykon
350

Ostonka kapsutki: zelatyna, sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172)

Konaten, 25 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsutka twarda zawiera 25 mg atomoksetyny, co odpowiada 28,57 mg atomoksetyny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna i dimetykon
350

Oslonka kapsulki: zelatyna, sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132)

Konaten, 40 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsutka twarda zawiera 40 mg atomoksetyny, co odpowiada 45,71 mg atomoksetyny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Zawartosé kapsutki: skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna i dimetykon
350

Oslonka kapsulki: zelatyna, sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132)

- Tusz do nadruku (czarny) zawiera: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy

Jak wyglada lek Konaten i co zawiera opakowanie
Konaten, 10 mg, kapsutki, twarde
Kapsutka zelatynowa twarda w rozmiarze 3 (dtugos¢ 15,7+0,4 mm), matowe biate wieczko z czarnym

nadrukiem ,,10” oraz matowy biaty korpus z czarnym nadrukiem ,,mg”.

Konaten, 18 mg, kapsutki, twarde



Kapsutka zelatynowa twarda w rozmiarze 3 (dtugos¢ 15,7+0,4 mm), matowe gleboko nasycone zolte
wieczko z czarnym nadrukiem ,,18” oraz matowy bialy korpus z czarnym nadrukiem ,,mg”.

Konaten, 25 mg, kapsutki, twarde
Kapsutka zelatynowa twarda w rozmiarze 3 (dtugos¢ 15,7+0,4 mm), matowe niebieskie wieczko z
czarnym nadrukiem ,,25” oraz matowy bialy korpus z czarnym nadrukiem ,,mg”.

Konaten, 40 mg, kapsutki, twarde
Kapsutka zelatynowa twarda w rozmiarze 3 (dtugos¢ 15,7+0,4 mm), matowe niebieskie wieczko z
czarnym nadrukiem ,,40” oraz matowy niebieski korpus z czarnym nadrukiem ,,mg”.

Dostepne wielkosci opakowan:
Konaten, 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg: 28 lub 56 kapsulek w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytwérca

Pharmathen International SA

Industrial, Park Sapes, Rodopi Prefecture
Block No 5, Rodopi 69300

Grecja

Pharmathen SA
Dervenakion 6
Pallini Attiki 15351
Grecja

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143,

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022
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