
JUNEVE® 

dimesilato de lisdexanfetamina 

JUNEVE cápsulas duras 30 mg, 50 mg e 70 mg: frascos com 28 cápsulas duras. Uso Adulto e Pediátrico 

acima de 6 anos. 

INDICAÇÕES: JUNEVE é indicado para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atenção / 

Hiperatividade (TDAH) em crianças com idade superior a 6 anos, adolescentes e adultos. JUNEVE é 

indicado para o tratamento de Transtorno de Compulsão Alimentar (TCA) em adultos. 

CONTRAINDICAÇÕES: arterioesclerose avançada, doença cardiovascular sintomática, hipertensão 

moderada a grave, hipertireoidismo, hipersensibilidade conhecida ou idiossincrasia a aminas 

simpatomiméticas, glaucoma, estados de agitação, histórico de abuso de drogas, durante ou até 14 dias após 

o uso de inibidores da monoaminoxidase. 

ADVERTÊNCIAS: Morte súbita e anormalidades estruturais cardíacas pré-existentes ou outros 

problemas cardíacos graves. Embora alguns problemas cardíacos graves isolados levem consigo um risco 

aumentado de morte súbita, produtos estimulantes em geral não devem ser usados em crianças ou 

adolescentes com anormalidades cardíacas estruturais graves conhecidas, cardiomiopatia, anormalidades 

graves do ritmo cardíaco ou outros problemas cardíacos graves que possam aumentar a sua vulnerabilidade 

para os efeitos simpatomiméticos de fármacos estimulantes. Adultos com anormalidades cardíacas, em 

geral, também não devem fazer uso de medicamentos estimulantes. Hipertensão e outras condições 

cardiovasculares. Recomenda-se cautela ao tratar pacientes cujas condições médicas subjacentes possam 

ser comprometidas por aumentos na pressão arterial ou na frequência cardíaca, como por exemplo, naqueles 

com hipertensão pré-existente, insuficiência cardíaca, infarto do miocárdio recente ou arritmia ventricular. 

Avaliação do estado cardiovascular em pacientes em tratamento com medicamentos estimulantes. 

Todos os pacientes que estão sendo cogitados para o tratamento com medicamentos estimulantes devem ter 

histórico e exame físico criteriosos (incluindo avaliação de história familiar de morte súbita ou arritmias 

ventriculares), para avaliar a presença de doença cardíaca e devem ser submetidas a avaliação cardiológica 

adicional se os achados sugerirem tal doença (como por exemplo, eletrocardiograma e ecocardiograma). 

Eventos adversos psiquiátricos. Episódio inédito de psicose, mania, agressividade e distúrbios visuais, 

exacerbação de tiques e síndrome de Tourette foram associados ao uso de estimulantes. Utilizar com 

precaução em pacientes com histórico de psicose, transtorno bipolar ou depressão. Estimulantes podem 

diminuir o limiar convulsivo. Na presença de convulsões, o uso de JUNEVE deve ser interrompido. 

Interrupção do crescimento. Estimulantes do sistema nervoso central têm sido associados a perda de peso 

e redução da taxa de crescimento em pacientes pediátricos. Abuso e dependência. As anfetaminas têm 

sido alvo de extenso uso abusivo. O abuso pode levar à tolerância e dependência psicológica com 

diferentes graus de comportamento anormal. Os sintomas de abuso de anfetaminas podem incluir 

dermatoses, insônia, irritabilidade, hiperatividade, labilidade emocional e psicose. Foram relatados 

sintomas de abstinência como fadiga e depressão. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS: Agentes e condições que alteram o pH da urina e impactam 

a excreção urinária e meia-vida de anfetaminas. Ácido ascórbico e outros agentes e condições que 

acidificam a urina aumentam a excreção urinária e reduzem a meia-vida de anfetaminas. Bicarbonato de 

sódio e outros agentes e condições que alcalinizam a urina reduzem a excreção urinária e aumentam a meia-

vida de anfetaminas. Inibidores da monoamina oxidase. Não administre JUNEVE concomitantemente 

com inibidores da monoamina oxidase ou dentro do intervalo de 14 dias após descontinuação do tratamento 

com iMAO. Desfechos graves, incluindo morte, podem ocorrer. 

POSOLOGIA: Tratamento do TDAH. Para todos os pacientes que estão iniciando o tratamento pela 

primeira vez ou substituindo a medicação em uso, a dose recomendada é de 30 mg, uma vez por dia pela 

manhã. Se, a critério médico, a dose for aumentada acima de 30 mg/dia, a dose diária deve ser ajustada em 

aumentos de 20 mg em intervalos aproximados de uma semana. A dose máxima recomendada é de 70 

mg/dia. Tratamento do TCA em adultos. A dose de titulação inicial é de 30 mg/dia a ser ajustada em 

incrementos de 20 mg em intervalos aproximados de 1 semana até atingir a dose recomendada de 50 mg/dia 

ou de 70 mg/dia. A titulação da dose até a obtenção da dose ótima deve ser guiada pelos resultados clínicos, 

não ultrapassando uma dose máxima de 70 mg/dia. 

REAÇÕES ADVERSAS: Reações adversas em pacientes utilizando JUNEVE como parte de um estudo 

clínico ou que estejam utilizando JUNEVE devido à prescrição médica. Pacientes com TDAH. Muito 



comum (ocorre em 10% ou mais pacientes): redução do apetite, problemas para dormir, dor de cabeça, 

perda de peso, boca seca, agitação e dor abdominal superior.  Comum (ocorre em 1% ou mais e em menos 

de 10% dos pacientes): tique, variação de humor, aumento da atividade psicológica e motora, agressividade, 

tontura, depressão, dor no peito, irritabilidade, náusea, vômito, diarreia, erupção da pele, febre, transpiração 

excessiva, falta de ar, tremor, ansiedade, sentir-se nervoso, ranger de dentes, sonolência, constipação, 

fadiga, batimentos cardíacos acelerados ou descompassados, palpitações, aumento da pressão sanguínea, 

dificuldade de ter ou manter uma ereção ou alterações do impulso sexual (libido).  Incomum (ocorre em 

0,1% ou mais e em menos de 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade, disforia 

(tristeza), disgeusia (diminuição de paladar), falar sem parar, mania, mania de mexer e machucar a pele, 

movimentos involuntários ou anormais, euforia, alucinação, visão borrada, dilatação da pupila, urticária, 

cardiomiopatia e má circulação sanguínea, que faz com que os dedos dos pés e das mãos fiquem dormentes 

e pálidos (fenômeno de Raynaud). Incidência desconhecida: hepatite eosinofílica, reação anafilática, 

episódios psicóticos, convulsão, angioedema, Síndrome de Stevens-Johnsons. Pacientes com TCA. Muito 

comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes): redução do apetite, problemas para dormir, dor de cabeça, 

boca seca. Comum (ocorre em 1% ou mais e em menos de 10% dos pacientes): bruxismo, tontura, agitação 

tremor, disgeusia (diminuição de paladar), batimentos cardíacos acelerados ou descompassados, 

palpitações, diarreia, constipação, dor no abdômen superior, náusea, vômito, transpiração excessiva, 

erupção da pele, dor no peito, fadiga, sentir-se nervoso, aumento da pressão sanguínea, perda de peso, 

dificuldade de ter ou manter uma ereção.Incomum (ocorre em 0,1% ou mais e em menos de 1% dos 

pacientes): agitação, falar sem parar, diminuição do impulso sexual (libido), tique, hipersensibilidade, 

euforia, depressão, disforia (tristeza), mania, discinesia, aumento da atividade psicológica e motora, mania 

de mexer e machucar na pele, urticária, sonolência, visão borrada, dispneia, febre, má circulação sanguínea 

que faz com que os dedos dos pés e das mãos fiquem dormentes e pálidos (fenômeno de Raynaud). 

Incidência desconhecida: reação anafilática, episódios psicóticos, alucinação, agressividade, variação de 

humor, dilatação da pupila, cardiomiopatia, hepatite eosinofílica, angioedema, Síndrome de Stevens-

Johnson. 

 

Informações técnicas completas: Vide Bula - VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - Atenção: Pode 

Causar Dependência Física ou Psíquica - MS 1.0639.0303 SAC: 0800-7710345. Este resumo é da bula 

aprovada pela Anvisa em 26/03/2021. 

 

26/04/2022 

 

JUN_0118_0321_VPS 

 

Contraindicação: Hipersensibilidade conhecida ou idiossincrasia a aminas 
simpatomiméticas 
Interação medicamentosa: Não administre JUNEVE concomitantemente 
com inibidores da monoamina oxidase 
 

 

 

 

 

 



 


