Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Atomoxetine STADA 10 mg kovat kapselit
Atomoxetine STADA 18 mg kovat kapselit
Atomoxetine STADA 25 mg kovat kapselit
Atomoxetine STADA 40 mg kovat kapselit
Atomoxetine STADA 60 mg kovat kapselit
Atomoxetine STADA 80 mg kovat kapselit
Atomoxetine STADA 100 mg kovat kapselit

atomoksetiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se
sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamé ladke on méaréatty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden k&yttéén. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Sk~ wdNE

1.

Mitd Atomoxetine Stada on ja mihin sitd kdytetd&n

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Atomoxetine Stadaa
Miten Atomoxetine Stadaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atomoxetine Stadan sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Atomoxetine Stada on ja mihin sita kdytetaan

Mihin Atomoxetine Stadaa kaytetaan
Atomoxetine Stada sisaltad atomoksetiinia ja sitd kaytetaan aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairion
(ADHD) hoitoon. Sita kaytetaan:

e yli 6 -vuotiailla lapsilla
e nuorilla
e aikuisilla.

Sitd kdytetddn vain osana hoito-ohjelmaa, johon kuuluu myds ladkkeetdn hoito kuten neuvonta ja
kayttaytymisterapia.

Aikuisilla Atomoxetine Stadaa kéaytetddn, kun ADHD-oireet ovat hyvin hankalia ja vaikuttavat
tyontekoon ja sosiaaliseen eldméén ja kun sairauden oireita on ollut lapsuudesta asti.

Kuinka Atomoxetine Stada toimii

Atomoxetine Stada lisda aivojen noradrenaliinin mééaréé. Noradrenaliini on luonnollisesti muodostuva
aine, joka parantaa tarkkaavaisuutta ja vahentdd ADHD-potilaiden impulsiivisuutta ja yliaktiivisuutta.
Tamé ladke auttaa ADHD-oireiden hallitsemisessa.



Tama ladke ei ole stimulantti.

Ladkehoidon aloittamisen jalkeen voi kulua muutamia viikkoja, ennen kuin oireet lievenevét.
Tietoa ADHD:sta
Lasten ja nuorten, joilla on ADHD voi olla:

e vaikea istua hiljaa ja

e vaikea keskittya.

Ei ole heiddn syynsé, ettd he eivét voi tehdd néitd asioita. Monet lapset ja nuoret pinnistelevét kovasti
suoriutuakseen ndisté asioista. ADHD voi kuitenkin aiheuttaa ongelmia jokapaivaisessa elaméassa.
Lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD saattaa olla vaikeuksia oppimisessa ja kotitehtavien tekemisessa.
Heistd on vaikea kayttaytya hyvin kotona, koulussa ja muissa paikoissa. ADHD ei vaikuta lasten tai
nuorten alykkyyteen.

Aikuisilla, joilla on ADHD, on vaikeuksia tehdd samoja asioita, jotka lapsetkin kokevat vaikeiksi. Tama
tarkoittaa, ettd heilld voi olla ongelmia:

o ty0ssd

e ihmissuhteissa

e itsetunnossa

e opinnoissa.

Atomoksetiinia, jota Atomoxetine Stada siséltdd, voidaan joskus kayttad myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&karilta, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Atomoxetine Stadaa

Ala ota Atomoxetine Stadaa:

e jos olet allerginen atomoksetiinille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

o olet k&yttanyt monoamiinioksidaasin estajad (MAO:n estdjad) esim. feneltsiinid kahden viime
viikon aikana. MAO:n estdjia kdytetddn mm. masennuksen ja muiden mielenterveysongelmien
hoitoon. Atomoxetine Stadan ja MAO:n estdjan samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia tai hengenvaaran. MAQ:n estajéhoitoa ei tule aloittaa 2 viikkoon
atomoksetiinihoidon lopettamisen jalkeen.

¢ sinulla on ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus, jossa silmanpaine on koholla).

e sinulla on vaikea sydanongelma, joka voi huonontua, jos syddmen syke ja/tai verenpaine nousee,
silla Atomoxetine Stada voi vaikuttaa ndihin.

¢ sinulla on vakavia aivoverisuoniston ongelmia, kuten aivoinfarkti tai aivoverisuonten pullistumia
(aneurysma), ahtaumia tai tukoksia.

e sinulla on lisémunuaisen kasvain (feokromosytooma).

Ala ota Atomoxetine Stadaa, jos mikd tahansa ylld olevista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele
ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Atomoxetine Stadaa. Tama siksi, etta
Atomoxetine Stada voi pahentaa néitd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

Seka aikuisten ettd lasten tulee olla tietoisia seuraavista varoituksista ja varotoimista. Keskustele

ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Atomoxetine Stadaa, jos sinulla on:
e itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurhayrityksia



o sydanongelmia (my6s rakenteellinen sydanvika) tai lisdlyonteja. Atomoxetine Stada voi
nopeuttaa sydamen sykettd (pulssia). Akkikuolemia on ilmoitettu potilailla, joilla oli
rakenteellinen sydanvika

o korkea verenpaine. Atomoxetine Stada voi nostaa verenpainetta

e matala verenpaine. Atomoxetine Stada voi aiheuttaa heitehuimausta tai pyortymista henkiloilla,
joilla on matala verenpaine

e ongelmia verenpaineen tai sykkeen &killisiin muutoksiin liittyen

e sydan- ja verisuonisairaus tai sinulla on ollut aivohalvaus

o maksaongelmia. Annoksen pienentdminen saattaa olla tarpeen

e psykoottisia oireita mukaan lukien hallusinaatiot (epatodellisten &anien kuuleminen ja
nakoharhat), harhaluulot tai epaluuloisuus

e maniaa (riemun tai yli-innostuksen tunne, joka aiheuttaa epétavallista k&yttaytymistd) ja
kiihtyneisyytta

e aggressiivisia tuntemuksia

e epaystavallisyyttd ja suuttuneisuutta

e aikaisemmin todettu epilepsia tai muusta syysta johtuvia kouristuskohtauksia. Atomoxetine
Stada voi lisaté kouristuskohtauksien ilmaantuvuutta

¢ erilaisia tunnetiloja kuin tavallisesti (mielialan vaihtelua) tai hyvin apea mieliala

o vaikeasti kontrolloitava, toistuva jonkun kehon osan nykiminen tai danteiden tai sanojen
toistaminen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos miké tahansa edelld mainituista koskee sinua ennen
hoidon aloittamista. Tama siksi, ettd Atomoxetine Stada voi pahentaa ongelmiasi. L&4kari haluaa
seurata, miten ladke vaikuttaa sinuun

Tarkastukset, jotka la&kari tekee ennen kuin aloitat Atomoxetine Stada -valmisteen kayton

Ladkari tekee sinulle tutkimuksia:
¢ ennen kuin aloitat ladkehoidon — varmistaakseen, ettd Atomoxetine Stada on turvallinen ja
hyodyllinen
e ladkehoidon aloittamisen jalkeen — tutkimukset tehddén véhintdan 6 kuukauden valein, mutta
mahdollisesti myds useammin
e kun annosta muutetaan.

Ladakari tarkistaa:
e verenpaineen ja syddmen sykkeen (pulssi) ennen hoitoa ja Atomoxetine Stada -hoidon aikana
e pituuden ja painon, jos olet lapsi tai nuori, ennen hoitoa ja Atomoxetine Stada -hoidon aikana
e onko Atomoxetine Stada —hoidon aikana mahdollisia ongelmia tai ovatko haittavaikutukset
pahentuneet.

Laakari keskustelee kanssasi:
e muista kayttamistasi ladkkeista
e sjitd, onko suvussasi selittamattomia akkikuolemia
e muista sairauksistasi (kuten sydansairaudet), joita sinulla tai suvullasi saattaa olla.

On tarke&4 ettd annat niin paljon tietoa kuin mahdollista. T&mé& auttaa ladkaria paattamaan onko
Atomoxetine Stada oikea ladke sinulle. L&&kari voi maaratd myos tarpeellisia lisatutkimuksia ennen kuin
aloitat tdmén ladkkeen ottamisen.

Tarkeaa tietoa kapselien sisaltamisté aineista



Ala avaa Atomoxetine Stada -kapseleita, silld kapselien sisaltd voi drsyttad silmia. Jos kapselin siséltoa
joutuu silméén, huuhtele silmé vélittdmasti runsaalla vedelld sekd ota yhteyttd laakariin. Pese ké&det ja
muut la&kkeen kanssa kosketuksiin joutuneet ruumiinosat niin pian kuin mahdollista.

Muut ld8kevalmisteet ja Atomoxetine Stada

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, mukaan lukien itsehoitoladkkeet. L&&kari paattad, voitko kéyttdd Atomoxetine Stadaa
samanaikaisesti muiden la&kkeiden kanssa ja joissain tapauksissa ladkari saattaa joutua muuttamaan
annostasi tai lisddmaan sita hitaasti.

Al ota Atomoxetine Stadaa samanaikaisesti MAO:n estdjien ryhméaidn (monoamiinioksidaasin estajat)
kuuluvien lizikkeiden kanssa, joita kdytetdin masennuksen hoidossa. Katso kohta 2.”Ali ota
Atomoxetine Stadaa”.

Jos otat muita ladkkeita, Atomoxetine Stada saattaa vaikuttaa siihen, kuinka ne toimivat tai aiheuttavat
haittavaikutuksia.
Jos otat jotakin seuraavista laékkeistd, tarkista sopivuus ladkériltési tai apteekkihenkilokunnalta ennen
kuin otat Atomoxetine Stadaa:
e verenpainetta sdatelevét (kohottavat tai laskevat) la&dkkeet
e tietyt masennusléaékkeet kuten imipramiini, venlafaksiini, mirtatsapiini, fluoksetiini ja paroksetiini
e jotkut yskén- ja vilustumisladkkeet, jotka sisdltavat ladkeainetta, joka voi vaikuttaa
verenpaineeseen. On térked tarkistaa ndma apteekkihenkilokunnalta niitd saadessasi
o jotkut mielenterveysongelmien hoitoon kaytettavét ladkkeet
o la&Kkeet, joiden tiedetddn lisddvan kouristuskohtauksien riskia
e jotkut la&kkeet, jotka voivat vaikuttaa Atomoxetine Stadan poistumiseen elimistosta niin, etta
Atomoxetine Stadaa jaé elimistoén normaalia pidemmaksi aikaa (kuten Kinidiini ja terbinafiini)
e salbutamoli (astmalddke) suun kautta tai injektiona otettuna saattaa saada sinut tuntemaan
rauhatonta sydamen lyontisyyttd, mutta se ei pahenna astmaasi.

Alla olevat ladkkeet saattavat lisdta epdnormaalia syddmen rytmid kun ne otetaan Atomoxetine Stadan
kanssa:

e rytmihdirididen hoitoon kéytettavat ladkkeet

e veren suolojen pitoisuuksiin vaikuttavat ladkkeet

e malarian estossa ja hoidossa kaytettavat ladkkeet

e jotkut antibiootit (esim. erytromysiini ja moksifloksasiini).

Jos olet epdvarma siséltyvatko ottamasi ladkkeet yllamainitulle listalle, kysy laakérilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen kuin otat Atomoxetine Stada -valmistetta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ei ole tiedossa, vaikuttaako tdmé la&ke sikioon tai erittyyko se rintamaitoon:
e Tatd lddkettd ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei ladkari ole neuvonut sinua tekemaan niin
¢ Sinun on imetyksen aikana joko véltettava taman ladkkeen kayttod tai lopetettava imettaminen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Saatat tuntea itsesi vasyneeksi, uniseksi tai sinua voi pyorryttad, kun olet ottanut Atomoxetine Stadaa.
Aja autoa tai k&yt4 koneita vasta, kun olet varma, ettei Atomoxetine Stada vaikuta suorituskykyysi
naissa tilanteissa. Jos tunnet itsesi vasyneeksi, uneliaaksi tai sinua pyorryttad, sinun ei pida ajaa autoa
tai kayttaa koneita.



Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epévarma.

3. Miten Atomoxetine Stadaa otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l4&Karilt4 tai apteekista, jos olet epavarma.

Kuinka paljon ladkettad otetaan

Aikuiset

Atomoxetine Stada aloitetaan 40 mg vuorokausiannoksella vahintadn 7 paivan ajan. Laakéri voi paattaa
tdméan annoksen nostamisesta tavanomaiseen yllapitoannokseen, joka on 80-100 mg vuorokaudessa.
Suurin vuorokausiannos, jonka la&kéri maarad on 100 mg.

Kapselit otetaan tavallisesti kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa (aamulla, ja my6haan iltapéivalla tai
alkuillasta). Ota la&dke samaan aikaan joka péiva, jotta muistaisit helpommin ottaa la&kkeesi. Jos otat
Atomoxetine Stadaa kerran péivéssa ja sinulla on uneliaisuutta tai pahoinvoinnin tunnetta, laakari
saattaa vaihtaa ladkkeen annostelun kahteen kertaan paivéssa.

Maksan ongelmat
Jos sinulla on maksaongelmia, laékari voi méaaratd pienemman annoksen.

Lapset tai nuoret (yli 6-vuotiaat)
L&&kari laskee vuorokausiannoksen painosi mukaan ja kertoo, kuinka paljon Atomoxetine Stadaa sinun
tulee ottaa vuorokaudessa. L&&kéri aloittaa normaalisti hoitosi pienelld annoksella ennen kuin nostaa
Atomoxetine Stada -annosta painosi mukaan:
e Paino 70 kiloon saakka: Aloitusannos vuorokaudessa on 0,5 mg painokiloa kohden véhintaan
7 paivaé. Laakari voi paattad nostaa timan annoksen tavanomaiseen yllapitoannokseen, joka
on noin 1,2 mg/kg vuorokaudessa.
o YIi 70-kiloiset: Aloitusannos on 40 mg vuorokaudessa véahintddn 7 paivaa. Ladkari voi paattaé
tdméan annoksen nostamisesta tavanomaiseen yllapitoannokseen, joka on 80 mg vuorokaudessa.
Suurin vuorokausiannos, jonka la&kéri maarad on 100 mg.

Kapselit otetaan tavallisesti kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa (aamulla ja my6haan iltapaivalla tai
alkuillasta). Ota ladke samaan aikaan joka pdivd, jotta muistaisit helpommin ottaa ladkkeesi. Jos otat
Atomoxetine Stadaa kerran péivéssa ja sinulla on uneliaisuutta tai pahoinvoinnin tunnetta, la&kéri
saattaa vaihtaa ladkkeen annostelun kahteen kertaan paivéassa.

Atomoxetine Stadaa ei ole tarkoitettu alle 6 -vuotiaiden lasten ADHD:n hoitoon, koska ei tiedeta
tehoaako se ja onko se turvallista heille.

Antotapa

Suun kautta.

Kapselit niellad&n kokonaisina, joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Kapseleita ei tule avata eikéd kapselien sisaltda saa tyhjentaé tai ottaa ulos kapselista.
Lasten ei tule ottaa tata ladketta ilman aikuisen apua.

Hoidon kesto



Atomoxetine Stada -hoitoa ei tarvitse jatkaa loppueldmén. Jos Atomoxetine Stada -hoito on jatkunut yli
vuoden, ladkari arvioi hoitosi ndhdékseen tarvitseeko sité vield jatkaa.

Jos otat enemman Atomoxetine Stadaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laéketta vahingossa, ota aina
yhteyttéd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Kerro, montako kapselia olet ottanut. Y leisimmin ilmoitettuja vaikutuksia yliannostuksen yhteydessé
ovat maha- tai suolisto-oireet, uneliaisuus, heitehuimaus, vapina ja epanormaali kdyttaytyminen.

Jos unohdat ottaa Atomoxetine Stadan

Jos unohdat ottaa ladkeannoksen, ota se mahdollisimman pian, mutta et saa ylittd4 ladkarin maaradmaa
kokonaisvuorokausiannosta minaan vuorokautena (24h). Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Atomoxetine Stadan oton

Atomoxetine Stada -laakityksen lopettamiseen ei tavallisesti liity haittavaikutuksia, mutta ADHD-oireesi
saattavat palata. Keskustele kuitenkin ladkérin kanssa ennen kuin lopetat Atomoxetine Stadan
ottamisen

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Atomoxetine Stadan ottaminen ja soita valittémasti 1aakarille, jos saat jonkin seuraavista
oireista:

e virtsa on tummaa

o iho tai silmat tulevat keltaisiksi

e vatsan paineluarkuutta oikealla puolella kylkikaaren alapuolella

e selittdmatontd pahoinvointia (kuvotusta)

e Vasymysta

e kutinaa

e tunne, etta saat flunssan

e pitkittynyt ja kivulias erektio.

Jotkut haittavaikutuksista voivat olla vakavia. Jos sinulla on mitaan allamainituista
haittavaikutuksista, ota valittémasti yhteytta laakariisi.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla 10:std)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET AIKUISET

e mielialan vaihtelut tai muutokset mielialassa. e sydamen nopealyontisyys tai tunne siitd,
epanormaali sydamen rytmi.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla 100:sta)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET AIKUISET

e syddmen nopealyontisyys tai tunne siitg, itsetuhoiset ajatukset
epanormaali sydamen rytmi aggressiivisuus

e itsetuhoiset ajatukset epdystavallisyys ja suuttumus (vihaisuus)
aggressiivisuus mielialan vaihtelut ja muutokset
epdystavallisyys ja suuttumus (vihaisuus) vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat




vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat

o kasvojen ja nielun turvotus

o hengitysvaikeudet

o nokkosrokko (pienid koholla olevia kutisevia
paukamia iholla)

kouristuskohtaukset

psykoottiset oireet kuten hallusinaatiot

(epatodellisten aanien kuuleminen tai nakéharhat),

harhaluulot tai epaluuloisuus.

o kasvojen ja nielun turvotus

hengitysvaikeudet

o nokkosrokko (pienid koholla olevia kutisevia
paukamia iholla).

o

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla 1 000:sta)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET AIKUISET
o maksavaurio. e Kkouristuskohtaukset
e psykoottiset oireet kuten hallusinaatiot

(epatodellisten aanien kuuleminen tai nakéharhat),
harhaluulot tai epaluuloisuus
maksavaurio

Muista ilmoitetuista haittavaikutuksista kerrotaan seuraavaksi. Jos jokin naista seuraavista
haittavaikutuksista muuttuu vaikeaksi, kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleinen haittavaikutus (voi esiintyd yli 1 kayttajallg 10:std)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET

AIKUISET

paansarky

vatsakipu

ruokahalun vaheneminen (ei nalan tunnetta)
kuvotus (pahoinvoinnin tunne) tai pahoinvointi
uneliaisuus

kohonnut verenpaine

kohonnut sydémen syke.

Nama oireet voivat havité yleensé jonkin ajan
kuluttua.

kuvotus (pahoinvoinnin tunne)

suun kuivuminen

paansarky

ruokahalun vaheneminen (ei nalan tunnetta)
ongelmia nukahtamisessa, nukkumisessa ja aikainen
herddminen

kohonnut verenpaine

kohonnut sydémen syke.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiin

tyé korkeintaan 1 kayttajalla 10:st4)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET

AIKUISET

artyneisyys ja kiihtyneisyys
nukkumisongelmia  mukaan
herd&dminen

masennus

surullinen tai toivottomuuden tunne
ahdistuneisuus

nykimishairio

laajentuneet pupillit (silman tumma keskus)
heitehuimaus

ummetus

ruokahaluttomuus

vatsa- ja ruuansulatusvaivat

ihon turvotus, punoitus ja kutina

ihottuma

vetamattomyys

rintakipu

Vasymys

painon lasku.

lukien  aikainen

kiihtyneisyys

seksuaalisen halun vaheneminen
univaikeudet

masennus

surullinen tai toivottomuuden tunne
ahdistuneisuus

heitehuimaus

epanormaali tai muuttunut maku, joka ei ole
ohimenevéa

vapina

kasien tai jalkojen pistely ja tunnottomuus
uneliaisuus, vasymys

ummetus

vatsakipu

ruuansulatusvaivat

ilmavaivat

pahoinvointi

kuumat aallot, lehahdus

ihon turvotus, punoitus ja kutina
lisaantynyt hikoilu

ihottuma




Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla 10:std)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET

AIKUISET

e virtsaamisvaikeudet, kuten virtsan tulovaikeus,
tihentynyt virtsaamistarve ja kipu virtsatessa
eturauhastulehdus (prostatiitti)

nivuskipu miehilla

vaikeus saada erektio

viivéstynyt orgasmi

vaikeus yllapitad erektiota

kuukautiskivut

voiman tai energian puute

vasymys

vetamattomyys

vilunvéreet

artyisyys, hermostuneisuus

janoisuuden tunne

painon lasku.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi

esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla 100:sta)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET

AIKUISET

pyortyminen

vapina

migreeni

naon hamértyminen

epanormaali tunne iholla, esim. polttava, pisteleva,
syyhyévaé tai kihelmdiva

kasien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus
hengenahdistus

lisdantynyt hikoilu

ihon kutina

voiman tai energian puute.

levottomuus

nykimishairio

pyo6rtyminen

migreeni

n&on hamértyminen

kasien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus
sormien ja varpaiden palelu

rintakipu
hengenahdistus
punainen  koholla
(nokkosrokko)
lihaskouristus
virtsapakko
epanormaali tai puuttuva orgasmi
epanormaalit kuukautiset
epdonnistunut siemensyoksy.

oleva kutiava ihottuma

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdytt4jalla 1 000:sta)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET

AIKUISET

verenkierron heikkenemisestd johtuva sormien ja
varpaiden tunnottomuus ja valkoisuus (Raynaud’n
ilmio)

virtsaamisvaikeudet, kuten virtsan tulovaikeus,
tihentynyt virtsaamistarve ja kipu virtsatessa
nivuskipu miehilla.

o verenkierron heikkenemisestd johtuva sormien ja
varpaiden tunnottomuus ja valkoisuus (Raynaud’n

iImio).

Vaikutus kasvuun

Joillakin lapsilla kasvu hidastuu (paino ja pituus), kun he aloittavat Atomoxetine Stadan kayton.

Lapset kuitenkin saavuttavat ikdryhmansé painon ja

pituuden pidemmalld aikajaksolla. L&&kari seuraa

lapsesi pituuden ja painon kehitysta koko ajan. Jos lapsesi ei kasva tai paino ei nouse odotetusti, laakari
saattaa muuttaa annosta tai p4atta4 lopettaa Atomoxetine Stadan kayton tilapéisesti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Atomoxetine Stadan séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ala kayta tata ladketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen (EXP).Viimeinen kayttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Lé&akkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Atomoxetine Stada 10, 18, 25, 40, 60, 80 ja 100 mg sisaltaa

Vaikuttava aine on atomoksetiini.

Atomoxetine Stada 10 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisaltad 11,43 mg atomoksetiininydrokloridia, joka vastaa 10 mg atomoksetiinia.

Atomoxetine Stada 18 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisaltad 20,57 mg atomoksetiininydrokloridia, joka vastaa 18 mg atomoksetiinia.

Atomoxetine Stada 25 mg kapseli, kova
Yksi kapseli siséltda 28,58 mg atomoksetiinihydrokloridia, joka vastaa 25 mg atomoksetiinia.

Atomoxetine Stada 40 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisaltaa 45,72 mg atomoksetiininydrokloridia, joka vastaa 40 mg atomoksetiinia.

Atomoxetine Stada 60 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisaltaa 68,58 mg atomoksetiininydrokloridia, joka vastaa 60 mg atomoksetiinia.

Atomoxetine Stada 80 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisaltad 91,44 mg atomoksetiininydrokloridia, joka vastaa 80 mg atomoksetiinia.

Atomoxetine Stada 100 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisaltad 114,3 mg atomoksetiininydrokloridia, joka vastaa 100 mg atomoksetiinia.

Muut aineet:

Kapseli sisaltaa:
Esigelatinoitu tarkkelys
Dimetikoni.


http://www.fimea.fi/

Kapselin kuori:

Titaanidioksidi

Liivate

Indigotiini (Atomoxetine Stada 25 mg, 40 mg, 60 mg)

Keltainen rautaoksidi (Atomoxetine Stada 18 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg)
Punainen rautaoksidi (Atomoxetine Stada 80 mg, 100 mg).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Atomoxetine Stada 10 mg kovat kapselit:

kova liivatekapseli, koko 4 (noin 14,3 + 0,3 mm pitkd), valkoinen lapikuultamaton ala- ja ylédosa.
Atomoxetine Stada 18 mg kovat kapselit:

kova liivatekapseli, koko 3 (noin 15,9 + 0,3 mm pitkd), valkoinen lapikuultamaton alaosa ja keltainen
lapikuultamaton yldosa.

Atomoxetine Stada 25 mg kovat kapselit:

kova liivatekapseli, koko 4 (noin 14,3 + 0,3 mm pitkd), valkoinen lapikuultamaton alaosa ja
vaaleansininen lapikuuttamaton ylaosa.

Atomoxetine Stada 40 mg kovat kapselit:

kova liivatekapseli, koko 3 (noin 15,9 + 0,3 mm pitkd), vaaleansininen lapikuultamaton ala- ja yldosa.
Atomoxetine Stada 60 mg kovat kapselit:

kova liivatekapseli, koko 2 (noin 18,0 + 0,3 mm pitkd), keltainen lapikuultamaton alaosa ja
vaaleansininen lapikuultamaton yléosa.

Atomoxetine Stada 80 mg kovat kapselit:

kova liivatekapseli, koko 2 (noin 18,0 + 0,3 mm pitkd), valkoinen lapikuultamaton alaosa ja oranssi
lapikuultamaton yléosa.

Atomoxetine Stada 100 mg kovat kapselit:

kova liivatekapseli, koko 1 (noin 19,4 + 0,3 mm pitk&), oranssi lapikuultamaton ala- ja ylédosa.

Atomoxetine Stada 10 ja 18 mg kovat kapselit ovat saatavana 7, 28 ja 30 kapselin pakkauksissa.
Atomoxetine Stada 25, 40, 60, 80 ja 100 mg kovat kapselit ovat saatavana 7, 28, 30 ja 56 kapselin
pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien
Itdvalta

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Alankomaat

Paikallinen edustaja

STADA Nordic Aps, Suomen sivulike
PL 1310

00101 Helsinki
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.7.2018
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Atomoxetine STADA 10 mg harda kapslar
Atomoxetine STADA 18 mg harda kapslar
Atomoxetine STADA 25 mg harda kapslar
Atomoxetine STADA 40 mg harda kapslar
Atomoxetine STADA 60 mg harda kapslar
Atomoxetine STADA 80 mg harda kapslar
Atomoxetine STADA 100 mg harda kapslar

atomoxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Atomoxetine Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Atomoxetine Stada
Hur du tar Atomoxetine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Atomoxetine Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SurwbdE

1. Vad Atomoxetine Stada ar och vad det anvands for

Vad Atomoxetine Stada anvands for
Atomoxetine Stada innehaller den aktiva substansen atomoxetin och anvands for att behandla
uppméarksamhetsstorning med hyperaktivitet (ADHD). Det anvénds hos:

- barn fran 6 ars alder

- ungdomar

- VUuxXna

Det anvénds endast som en del i ett helt behandlingsprogram av sjukdomen som dven innefattar
behandling som inte involverar lakemedel, sisom samtal och beteendeterapi.

Hos vuxna anvands Atomoxetine Stada for att behandla ADHD nér symtomen ar mycket besvarande
och paverkar ditt jobb eller sociala liv och nar du haft symtom av sjukdomen som barn.

Hur Atomoxetine Stada fungerar

Atomoxetine Stada dkar méngden noradrenalin i hjarnan. Noradrenalin &r en signalsubstans som finns
naturligt och som 6kar uppmarksamhetsférmagan och minskar impulsivitet och hyperaktivitet hos
patienter med ADHD. Detta lakemedel hjalper till att kontrollera ADHD-symtomen.

Detta lakemedel ar inte centralstimulerande.

Det kan ta nagra veckor efter det att du borjat ta likemedlet innan lakemedlet nar full effekt.
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Om ADHD

Barn och ungdomar med ADHD upplever att det ar:
e svart att sitta still och
e svart att koncentrera sig

Det &r inte deras fel att de inte kan gora detta. Manga barn och ungdomar har svart for dessa saker,
men med ADHD kan detta skapa problem i vardagen. Barn och ungdomar med ADHD kan ha
svarigheter med inlarning och att gora léxor. De upplever att det &r svart att uppfora sig hemma, i
skolan eller pa andras platser. ADHD paverkar inte intelligensen hos barn och ungdomar.

Vuxna med ADHD har svarigheter med samma saker som barn upplever som svart men det kan
innebdra att de har problem med:

e arbete

e relationer

e lag sjalvkansla
e uthildning

Atomoxetin som finns i Atomoxetine Stada kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Atomoxetine Stada

Ta inte Atomoxetine Stada om du:

- ar allergisk mot atomoxetin eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- under de senaste 14 dagarna har tagit ett lakemedel som tillhér gruppen
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare), t.ex. fenelzin. MAO-hdmmare anvénds bland
annat for att behandla depression och andra psykiska problem. Samtidigt intag av Atomoxetine
Stada och en MAO-hdmmare kan orsaka allvarliga biverkningar eller vara livshotande. Minst 14
dagar maste ha forflutit efter avslutad behandling med Atomoxetine Stada innan du kan borja ta
en MAO-hdmmare

- har en 6gonsjukdom som kallas glaukom med trang kammarvinkel (férhojt tryck inne i 6gat)

- har allvarliga problem med hjartat, som kan paverkas av en okning av hjartfrekvensen och/eller
blodtryck, eftersom det kan vara en effekt av Atomoxetine Stada

- har allvarliga problem med blodkarlen i hjarnan - som en stroke, svullnad och forsvagning av en
del av ett blodkérl (aneurysm) eller fortrangning eller blockering av blodkérl

- har en tumdr i binjuren (feokromocytom).

Ta inte Atomoxetine Stada om nagon av ovanstaende stammer in pa dig. Om du &r oséker, tala med
din lakare eller apotekspersonal innan du tar Atomoxetine Stada. Detta eftersom att Atomoxetine Stada
kan forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Bade vuxna och barn bor vara medvetna om féljande varningar och forsiktighetsatgarder. Tala med

lakare eller apotekspersonal innan du tar Atomoxetine Stada om du har:

- tankar om att ta ditt liv eller forsoker ta ditt liv

- hjartproblem (inklusive hjartfel) eller 6kade hjartslag. Atomoxetine Stada kan oka din
hjartfrekvens (puls). Plotslig dod har rapporterats hos patienter med hjartfel

- hogt blodtryck. Atomoxetine Stada kan orsaka forhgjt blodtryck

- lagt blodtryck. Atomoxetine Stada kan orsaka yrsel eller svimning hos personer med lagt
blodtryck

- problem med pl6tsliga fordndringar av blodtrycket eller hjartfrekvensen

- hjart-kérlsjukdom eller har haft stroke
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- leverproblem. Du kan da behdva en lagre dos

- psykotiska symtom inkluderande hallucinationer (hora roster eller se saker som inte finns), tro pa
saker som inte &r sanna eller vara misstdnksam

- mani (kdnna sig upprymd och exalterad, vilket orsakar ovanligt beteende) och agitation (en
kéansla av att vara bade kroppsligt orolig och psykiskt upphetsad)

- aggressiva kéanslor

- ovanliga och arga (fientliga) kanslor

- epilepsi eller har haft krampanfall av nagon annan orsak. Atomoxetine Stada kan eventuellt ka
risken for krampanfall

- annat humar &n vanligt (humdrsvangningar) eller k&nner dig valdigt olycklig

- svarkontrollerade, upprepade ryckningar i nagon del av kroppen eller att du upprepar ljud och
ord.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om nagon av ovanstaende stammer in pa dig innan du
borjar behandlingen. Detta eftersom att Atomoxetine Stada kan forvarra dessa problem. Din lakare
kommer att vilja folja upp hur lakemedlet paverkar dig.

Undersdkningar som din lakare kommer att gdra innan du borjar ta Atomoxetine Stada

Din ladkare kommer att genomféra vissa kontroller

e innan du startar — for att sékerstélla att Atomoxetine Stada ar sdkert och kommer att hjilpa dig.
e ndr du startat — de kommer att genomforas minst var 6:¢ manad, troligen oftare.

e ndr dosen andras

Din lakare kommer att mata

e ditt blodtryck och hjartfrekvens (puls) innan och under tiden du tar Atomoxetine Stada

e din langd och vikt om du &r ett barn eller tonaring under tiden du tar Atomoxetine Stada

e om du har nagra problem eller om biverkningar har forvarrats undertiden du har tagit Atomoxetine
Stada.

Din lékare kommer att tala med dig om:

e andra lakemedel som du tar

e om det finns nagon i slikten som dott en plotslig oférklarlig dod

e andra medicinska problem (s& som hjartproblem) som du eller nagon i din slakt har.

Det ar viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Detta hjalper din lakare att besluta om
Atomoxetine Stada ar ratt lakemedel for dig. Din lakare kan besluta att andra medicinska kontroller ar
nédvéandiga innan du borjar ta detta lakemedel.

Viktig information om innehallet i kapslarna

Oppna inte Atomoxetine Stada kapslarna eftersom att innehallet i kapseln kan irritera 6gonen. Om
innehallet i en kapsel kommer i kontakt med 6gonen, bor det drabbade 6gat omedelbart spolas med
vatten, och medicinsk radgivning kontaktas. Hander och andra delar av kroppen som kan ha kommit i
kontakt med kapselinnehallet bor tvattas av sa snart som majligt.

Andra ldkemedel och Atomoxetine Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel. Detta inkluderar bade receptbelagda och receptfria likemedel. Din lakare avgor om du kan
ta Atomoxetine Stada tillsammans med andra lakemedel och i vissa fall kan din lakare behova justera
din dos eller 6ka dosen mycket mer langsamt.

Ta inte Atomoxetine Stada tillsammans med lakemedel som tillhér gruppen MAO-hdmmare

(monoaminooxidashimmare) som anvinds vid depression. Se avsnitt 2. ”Ta inte Atomoxetine Stada
om du:”.
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Om du tar andra lakemedel, sa kan Atomoxetine Stada paverka hur bra de fungerar eller orsaka

biverkningar.

Om du tar nagot av féljande likemedel, tala om detta for din lakare eller apotekspersonal innan du tar

Atomoxetine Stada:

o ldkemedel som okar blodtrycket eller anvénds for att kontrollera blodtrycket

o ldkemedel sasom medel mot depression t.ex. imipramin, venlafaxin, mirtazapin, fluoxetin och
paroxetin

e vissa medel mot hosta och forkylning som innehaller lakemedel som kan paverka blodtrycket. Det
ar viktigt att kontrollera med apotekspersonal nar du far dessa produkter

e vissa lakemedel som anvands for att behandla psykiska akommor

e ldkemedel som man vet kan 6ka risken for kramper
vissa lakemedel kan gora att Atomoxetine Stada kan stanna kvar i kroppen langre tid &n normalt
(sa som kinidin och terbinafin)

e salbutamol (ett lakemedel mot astma) kan ge en kédnsla av att hjartat rusar ndr man tar det via
munnen eller som en injektion, men detta kommer inte att forvarra din astma.

Lakemedlen nedan kan leda till en 6kad risk for onormal hjartrytm nér de tas med Atomoxetine Stada:
lakemedel som anvands for att behandla rytmstérningar i hjartat

lakemedel som forandrar koncentrationen av salter i blodet

lakemedel for att forebygga och behandla malaria

vissa antibiotika (sdsom erytromycin och moxifloxacin).

Om du ar osdker pa om nagon av de lakemedel du tar finns med i listan ovan, radfraga din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Atomoxetine Stada.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Det ar inte kant om detta likemedel paverkar det ofodda barnet eller passerar 6ver i modersmijolken.
e Detta ldkemedel ska inte tas under graviditet utan att du forst radfragat din lékare.
e Du ska antingen sluta ta detta lakemedel eller undvika att amma.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Du kan kdnna dig trott, somnig eller yr nér du tagit Atomoxetine Stada. Kor inte bil och anvand inte
verktyg eller maskiner forran du vet hur Atomoxetine Stada paverkar dig. Om du kanner dig trott,
somnig eller yr bor du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa

effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Atomoxetine Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket ska man ta

Vuxna
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Behandlingen med Atomoxetine Stada bor inledas med en total daglig dos pa 40 mg i minst 7 dagar.
Din lakare kan sedan bestamma att dosen ska ¢kas upp till den dagliga underhallsdosen pa 80 mg -100
mg. Den maximala dagliga dosen som din lakare kommer att ordinera ar 100 mg.

Kapslarna tas vanligtvis en eller tva ganger dagligen (pa morgonen och sent pa eftermiddagen/tidigt pa
kvallen). Det ar lattare att komma ihdg att ta likemedlet om man tar det vid samma tid varje dag.

Om du tar Atomoxetine Stada en gang dagligen och blir trétt eller illaméaende kan din likare andra
ordinationen till tva ganger om dagen.

Leverproblem
Om du har problem med din lever kan din lakare valja att ordinera en lagre dos.

Barn eller ungdomar (6 ar eller aldre):

Din lékare kommer att informera dig om hur mycket Atomoxetine Stada du ska ta, dosen &r beraknad
efter din kroppsvikt. Han/hon kommer normalt att be dig starta med en lag dos for att sedan dka
mangden Atomoxetine Stada du ska ta enligt din kroppsvikt.

e Kroppsvikt upp till 70 kg: en inledande total daglig dos pa 0,5 mg per kg kroppsvikt i minst 7 dagar.
Din lakare kan sedan bestamma att dosen ska okas upp till den dagliga underhallsdosen pa ungefar
1,2 mg per kg kroppsvikt.

e Kroppsvikt 6ver 70 kg: en inledande total dagsdos pa 40 mg i minst 7 dagar. Din lakare kan sedan
bestamma att dosen ska okas upp till den dagliga underhallsdosen pa 80 mg. Den maximala dagliga
dosen som din lakare kommer att ordinera &r 100 mg.

Kapslarna tas vanligtvis en eller tva ganger dagligen (pa morgonen och sent pa eftermiddagen/tidigt pa
kvallen). Det ar lattare att komma ihdg att ta lakemedlet om man tar det vid samma tid varje dag.

Om du tar Atomoxetine Stada en gang dagligen och blir trétt eller illamaende kan din lakare andra
ordinationen till tvd ganger om dagen.

Atomoxetine Stada &r inte for behandling av ADHD hos barn under 6 ar eftersom det inte &r kant om
behandlingen fungerar eller ar saker fér dessa personer.

Administreringssatt

e Ska svaljas.

o Kapslarna ska svaljas hela, med eller utan mat.

e Kapslarna ska inte 6ppnas och innehallet i kapseln far inte tas ur och intas pa annat satt.
e Barn ska inte ta detta lidkemedel utan hjalp fran en vuxen.

Behandlingstid
Atomoxetine Stada behdver man inte ta for all framtid. Om du tar Atomoxetine Stada i mer &n ett ar
kommer din ldkare att se ver din behandling, for att utvardera om lakemedlet fortfarande behdvs.

Om du har tagit for stor mangd av Atomoxetine Stada

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Beratta hur manga kapslar du har tagit. De vanligaste
symtomen vid éverdos &r symtom fran mage/tarm, sémnighet, yrsel, darrningar och onormalt beteende.

Om du har glomt att ta Atomoxetine Stada
Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg, men Gverskrid inte den totala dagliga dosen
under en 24-timmarsperiod. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Atomoxetine Stada
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Om du slutar ta Atomoxetine Stada upptrader det oftast inga biverkningar, men dina ADHD symtom
kan komma tillbaka. Du bor prata med din lakare innan du slutar med din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Du ska sluta ta Atomoxetine Stada och genast kontakta din lakare om du har nagot av féljande:
morkfargad urin

gul hud eller gula 6gon

magsmérta och 6mhet nar du trycker pa hoger sida strax under revbenen

oforklarligt illamaende

trotthet

klada

influensaliknande symtom

forlangda och smartsamma erektioner.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagon av biverkningarna nedan, uppsok genast
lakare.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

BARN och UNGDOMAR §ver 6 ars alder VUXNA

o humdrsvangningar eller fordndringar i humoret | e en kénsla av eller att ha mycket snabb puls,
onormal hjartrytm.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

BARN och UNGDOMAR §ver 6 ars alder VUXNA

o enkansla av eller att ha mycket snabb puls, e tankar pa att ta sitt liv eller att vilja ta sitt liv
onormal hjartrytm e kdanna sig aggressiv
e tankar pa att ta sitt liv eller att vilja ta sitt liv e kanna sig ovénlig och arg (fientlig)
e kénna sig aggressiv e humdrsvangningar eller férdndringar i humaret
e kanna sig ovanlig och arg (fientlig) o allvarlig allergisk reaktion med symtom av
o alivarlig allergisk reaktion med symtom av o swullnad av ansiktet och halsen
o swullnad av ansiktet och halsen o svarigheter att andas
o svarigheter att andas o nasselutslag (sma upphojda, kliande flackar
o nasselutslag (sma upphojda, kliande flackar i huden)
i huden)
e Kramper

o psykotiska symtom inkluderande hallucinationer
(hora roster eller se saker som inte finns), tro
pa saker som inte ar sanna eller vara
misstanksam.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

BARN och UNGDOMAR 6ver 6 ars alder | VUXNA
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e |everskada.

e kramper
e psykotiska symtom inkluderande hallucinationer

(hora roster eller se saker som inte finns), tro
pa saker som inte ar sanna eller vara
misstanksam

leverskada.

Andra rapporterade biverkningar inkluderar foljande. Om de blir allvarliga, tala med din

lakare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

BARN och UNGDOMAR 6ver 6 ars alder

VUXNA

huvudvark

magont

minskad aptit (inga hungerskanslor)
illamaende eller krékningar
sOmnighet

forhojt blodtryck

forhojd hjartfrekvens (puls)

Dessa biverkningar kan forsvinna efter en tid hos
de flesta patienter.

illamaende

muntorrhet

huvudvark

minskad aptit (inga hungerskanslor)
svart att somna, sova och vaknar tidigt
forhojt blodtryck

forhojd hjartfrekvens (puls).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

BARN och UNGDOMAR 0ver 6 ars alder

VUXNA
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att vara lattirriterad

somnproblem, tidigt uppvaknande
depression

kanna sig ledsen eller hopplos

kénna sig orolig

tics

stora pupiller (den mérka delen i 6gats
centrum)

yrsel

forstoppning

aptitloshet

matsmaltningsstorningar

svullen, réd och kliande hud

utslag

kanna sig slo (tillstand av orkesloshet)
brostsmérta

utmattning

viktminskning.

kanna sig irriterad

minskat intresse for sex
sOmnstorningar

depression

kanna sig ledsen eller hopplos

kanna sig orolig

yrsel

onormal smak eller smak i munnen som inte vill
forsvinna

darrningar

stickningar eller domningar i hander eller fotter
somnighet, dasighet, trotthet
forstoppning

magont

dalig matsmaltning

gaser i magen

krakningar

varmevallningar eller rodnad

svullen, réd och kliande hud

Okad svettning

utslag

svarighet att kissa, smarta nar man kissar
prostatainflammation (prostatit)
smarta i kdnsorganen hos man
oférmaga att fa erektion

problem med utlésning

svarigheter att behalla erektion
kramp under menstruation
svaghetskansla

utmattning

kanna sig slo (tillstand av orkesloshet)
frossa

kénna sig irriterad, skakis

kanna sig torstig

viktminskning.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

oregelbunden menstruation

BARN och UNGDOMAR 6ver 6 ars alder VUXNA
e att svimma e rastloshet
e darrningar e tics
e migran e att svimma
e dimsyn e migrén
e onormala fornimmelser i huden sasom e dimsyn
brannande kansla, stickningar, klada eller e koldkansla i fingrar och tar
myrkrypningar e brostsmarta
o stickningar eller domningar i hdnder eller fotter | e andndd
e andndd o svullen, réd och kliande hud (utslag)
e Okad svettning e muskelryckningar
e kliande hud e ofta urintrdngningar
e svaghetskansla. e onormal eller utebliven orgasm
[}
[

oformaga att fa utlosning.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

BARN och UNGDOMAR 6ver 6 ars alder

VUXNA
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e dalig blodcirkulation som far tar och fingrar att | e dalig blodcirkulation som far tar och fingrar att
domna och bli bleka (Raynauds fenomen) domna och bli bleka (Raynauds fenomen).

e problem i samband med toalettbesok sa som att
man maste kissa ofta eller svarigheter att kissa,
smarta nar man kissar

e smadrta i kdnsorganen hos pojkar.

Effekt pa tillvéaxt

Vissa barn kan minska i tillvaxt (vikt och langd) i borjan av behandlingen med Atomoxetine Stada.
Daremot har man sett att vid langtidsbehandling atergar barnet sedan till den normala vikt och langd for
barn i samma alder. Din likare kommer att flja ditt barns langd och vikt kontinuerligt. Om ditt barn inte
véxer eller 6kar i vikt som forvantat, kan ldkaren andra pa dosen eller tillfalligt avbryta behandlingen
med Atomoxetine Stada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Atomoxetine Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar atomoxetin.

Atomoxetine Stada 10 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 10 mg atomoxetin motsvarande 11,43 mg atomoxetinhydroklorid
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Atomoxetine Stada 18 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 18 mg atomoxetin motsvarande 20,57 mg atomoxetinhydroklorid

Atomoxetine Stada 25 mg harda kapslar
Varije hard kapsel innehaller 25 mg atomoxetin motsvarande 28,58 mg atomoxetinhydroklorid

Atomoxetine Stada 40 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 40 mg atomoxetin motsvarande 45,72 mg atomoxetinhydroklorid

Atomoxetine Stada 60 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 60 mg atomoxetin motsvarande 68,58 mg atomoxetinhydroklorid

Atomoxetine Stada 80 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 80 mg atomoxetin motsvarande 91,44 mg atomoxetinhydroklorid

Atomoxetine Stada 100 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 100 mg atomoxetin motsvarande 114,3 mg atomoxetinhydroklorid

Ovriga innehallsamnen ar:
Kapsel innehall:
Pregelatiniserad stérkelse
Dimetikon

Kapselhdlje:

Titandioxid

Gelatin

Indigotine (Atomoxetine Stada 25 mg, 40 mg, 60 mg)

Gul jarnoxid (Atomoxetine Stada 18 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg)
Raod jarnoxid (Atomoxetine Stada 80 mg, 100 mg)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atomoxetine Stada 10 mg harda kapslar:

harda gelatinkapslar storlek 4 (ca 14,3 + 0,3 mm langd), vit ogenomskinlig underdel och Gverdel.
Atomoxetine Stada 18 mg harda kapslar:

harda gelatinkapslar storlek 3 (ca 15,9 + 0,3 mm langd), vit ogenomskinlig underdel och gul
ogenomskinlig 6verdel.

Atomoxetine Stada 25 mg harda kapslar:

harda gelatinkapslar storlek 4 (ca 14,3 + 0,3 mm langd), vit ogenomskinlig underdel och ljusbla
ogenomskinlig éverdel.

Atomoxetine Stada 40 mg harda kapslar:

harda gelatinkapslar storlek 3 (ca 15,9 + 0,3 mm langd), ljushld ogenomskinlig underdel och 6verdel.
Atomoxetine Stada 60 mg harda kapslar:

harda gelatinkapslar storlek 2 (ca 18,0 + 0,3 mm langd), gul ogenomskinlig underdel och ljusbla
ogenomskinlig dverdel.

Atomoxetine Stada 80 mg harda kapslar:

harda gelatinkapslar storlek 2 (ca 18,0 + 0,3 mm langd), vit ogenomskinlig underdel och orange
ogenomskinlig 6verdel.

Atomoxetine Stada 100 mg harda kapslar:

harda gelatinkapslar storlek 1 (ca 19,4 + 0,3 mm langd), orange ogenomskinlig underdel och 6verdel
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Atomoxetine Stada 10 mg och 18 mg harda kapslar finns i forpackningsstorlekarna 7, 28 och 30
kapslar.

Atomoxetine Stada 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg och 100 mg harda kapslar finns i
forpackningsstorlekarna 7, 28, 30 och 56 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien
Osterrike

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland: 13.7.2018

i Sverige:
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