INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Strattera® 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg kapsler, harde
Atomoxetinhydrochlorid

L90212A-03

Strattera® er et registreret
varemeerke, der tilharer Eli Lilly
and Company

Laes denne indleegsseddel
grundigt, inden du (eller et barn
i din varetaegt) begynder at
bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa
brug for at lzese den igen.

- Sporg lzegen eller pa apoteket,
hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Strattera til
dig eller dit barn personligt. Lad
derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du eller
dit barn har.

- Tal med laegen eller apoteket,
hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller hvis du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes
pa www.indlaegsseddel.dk

Du/dig betyder i denne
information dig selv eller et barn i
din varetaegt.

Oversigt over indlaegssedien

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du
begynder at bruge Strattera

3. Sadan skal du bruge Strattera

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Strattera er et ikke-centralt
stimulerende lzegemiddel,

som bruges til behandling

af ADHD (Attention- Deficit/
Hyperactivity Disorder) hos bern
pa 6 ar og eeldre og hos unge,
som en del af et omfattende
behandlingsprogram, som

kan inkludere psykologiske,
uddannelsesmaessige og sociale
tiltag.

Strattera indeholder atomoxetin,
som gger maengden af
noradrenalin i hjernen.
Noradrenalin er et kemisk

stof, der produceres naturligt

i hjernen. Noradrenalin eger
opmarksomheden og mindsker
impulsiviteten og hyperaktiviteten
hos patienter med ADHD. Dette
laegemiddel er ordineret for

at hjeelpe med at kontrollere
symptomerne pa ADHD.
Strattera er ikke vist at veere
vanedannende.

Né&r du er begyndt at tage
Strattera, kan der ga nogle fa
uger, for du oplever en forbedring
af symptomerne.

Hvis du er begyndt behandlingen
med Strattera allerede som ung,
kan det vaere hensigtsmaessigt at
fortseette med at tage Strattera,
nar du bliver voksen. Din lzege vil
rade dig omkring dette.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR
DU BEGYNDER AT BRUGE
STRATTERA

Leegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller

dosering end angivet i denne
information. Folg altid lsegens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Strattera

- hvis du er overfalsom (allergisk)
over for atomoxetin eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Strattera.

- hvis du har taget et leegemiddel,

som kaldes en monoami

nooxidasehzemmer (MAO-
hammer), f.eks. phenelzin,
inden for de sidste to uger. En

MAO-hammer bruges somme

tider mod depression og andre

mentale lidelser. Hvis du tager

Strattera sammen med en MAO-

haemmer, kan du fa alvorlige

bivirkninger, eller det kan vaere
livstruende. (Du skal ogsa vente
mindst 14 dage med at tage en

MAO-hammer, efter at du er

stoppet med at tage Strattera).

hvis du har gjensygdommen
snaevervinklet glaukom ("gren
steer”, der er forhgjet tryk i ojet).

- hvis du tidligere har taget

Strattera, men matte stoppe

behandlingen p& grund af gulsot

(gulfarvning af hud eller gjne)

eller laboratorieprover har vist

tegn pa leverskade.

hvis du har alvorlige

hjerteproblemer, som kan

pavirkes af en stigning i puls
eller blodtryk, da dette kan veere
en virkning af Strattera.

- hvis du har alvorlige problemer
med blodkarrene i hjernen, som
f.eks. slagtilfeelde, sveekkelse
og udposning pa et blodkar
(aneurisme) eller hel eller delvis
tillukning af blodkar.

- hvis du har en tumor i binyrerne
(feeokromocytom).

Strattera bor ikke anvendes til
born under seks ar.

Veer ekstra forsigtig med at

tage Strattera

Din lzege skal male dit blodtryk

og din puls for og i lebet af din

behandling med Strattera.

Tal med din leege, for du tager

Strattera

- hvis du har eller har haft
leverproblemer. Du skal muligvis
have en mindre dosis.

- hvis du har hgjt blodtryk.
Strattera kan @ge blodtrykket.

- hvis du har hjerteproblemer
(herunder hjertefejl) eller
hjertebanken. Strattera kan
oge pulsen (hjertefrekvensen).
Pludselig ded er forekommet
hos patienter med hjertesvigt.

- hvis du har lavt blodtryk.
Strattera kan forarsage
svimmelhed eller besvimelse hos
mennesker med lavt blodtryk.

- hvis du har problemer med
pludselige aendringer i blodtryk
eller hjertefrekvens.

- hvis du har en hjertekarsygdom
eller tidligere har haft et
slagtilfaelde.

- hvis du tidligere har haft epilepsi
eller har haft krampeanfald af
anden grund. Strattera kan oge
hyppigheden af krampeanfald.

- der er en mulighed for sjeeldne,
alvorlige psykiatriske bivirkninger
herunder psykotiske reaktioner
(sdsom vrangforestillinger
eller misteenksomhed),

hallucinationer (sdsom at hegre
stemmer eller se ting, som

ikke findes), mani (opstemt
folelse eller overspaendt, hvilket
medferer usesedvanlig adfeerd) og
ophidselse.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller
apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin,
som ikke er kgbt pa recept, samt
kosttilskud og naturleegemidler.
Det er din lzege, som beslutter,
om du ma tage Strattera sammen
med andre former for medicin.
Strattera bor ikke bruges sammen
med medicin, som kaldes MAO-
haemmere (monoaminoxidase-
haemmere). Se afsnittet "Tag ikke
Strattera”.

Hvis du tager Strattera sammen
med anden medicin (se eksempler
nedenfor), kan behandlingen med
denne medicin eller Strattera
pavirkes. Forsigtighed ber derfor
udvises.

- medicin, der a@ger blodtrykket
eller som bruges til at behandle
blodtryk. Strattera kan pavirke
blodtrykket.

medicin, der pavirker
noradrenalin, sdsom

medicin mod depression

f.eks. imipramin, venlafaxin

og mirtazapin, eller
allergimedicin, som virker
sammentraekkende pa blodkar
sasom pseudoephedrin eller
phenylephrin. Strattera pavirker
ogsé noradrenalin.

nogle former for medicin, der
bruges til at behandle psykiske
lidelser (s&som antipsykotika,
lithium mod maniodepressiv
sygdom og tricykliske
depressionsmidler), medicin
der bruges til at kontrollere
hjerterytmen (s&som quinodon
og amiodaron), medicin som
andrer koncentrationen af
salte i blodet (vanddrivende
medicin sdsom thiazid diuretika),
metadon, mefloquin (til
forebyggelse og behandling af
malaria) samt nogle antibiotika
(sédsom erythromycin og
moxifloxacin). Nar denne type
medicin tages sammen med
Strattera, kan det medfere en
foraget risiko for uregelmaessig
hjerterytme.

medicin, der er kendt for at

age risikoen for krampeanfald.
Disse kan veere medicin mod
depression, nogle antipsykotika,
bupropion (anvendes til
rygestop), malariamidler og
nogle typer af smertestillende
medicin (sdsom tramadol).
Strattera kan @ge hyppigheden
af krampeanfald.

Hvis du ophegrer med at tage
benzodiazepiner er der risiko for,
at du far anfald.

Den made, som Strattera
nedbrydes pa i kroppen, kan
pavirkes af anden medicin. Det
kan betyde, at Strattera bliver

leengere i kroppen end normalt.
Eksempler pa medicin, der kan
gore dette, inkluderer nogle typer
af medicin mod depression,
f.eks. fluoxetin og paroxetin eller
anden medicin sasom quinidin og
terbinafin. Det kan derfor veere
nodvendigt, at din laege justerer
din dosis eller, at din dosis skal
oges meget langsomt.

Strattera kan pavirke den méade,
hvorpa din krop reagerer pa
salbutamol (astmamedicin) og
lignende medicin. Hvis du bruger
salbutamol-nebulisator, tager
salbutamol via munden (f.eks.
mikstur eller tabletter) eller far
salbutamol som indsprgjtning
sammen med Strattera, kan

det foles, som om dit hjerte
galopperer, men det forveerrer
ikke din astma. Tal med leegen, for
du tager Strattera, hvis du bruger
salbutamol-nebulisator, tager
salbutamol via munden, eller hvis
du far salbutamolindsprgjtninger.

Graviditet og amning

- Hvis du tror, at du er gravid,
eller hvis du planleegger at blive
gravid, skal du tale med laegen
eller apoteket, for du tager
Strattera.

- Strattera bor ikke bruges under

graviditet, med mindre din laege

har radet dig til det.

- Det vides ikke, om Strattera
bliver udskilt i modermeelken. Du
ber derfor enten undgé at tage
Strattera, hvis du ammer eller
stoppe med at amme. Hvis du
ammer eller planlaegger at amme
din baby, skal du sperge din
leege eller apotek til rads, for du
tager Strattera.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fole dig traet eller sovnig
efter du har taget Strattera. Det
skal du tage hensyn til, hvis du
korer bil eller arbejder med tunge
maskiner, indtil du ved, hvordan
Strattera virker pa dig. Hvis du
foler dig treet eller sgvnig, skal

du ikke kare bil eller arbejde med
risikable maskiner.

Vigtig information om
kapslernes indhold

Strattera kapsler er ikke beregnet
til at blive abnet. Strattera kan
irritere gjet. Hvis indholdet af
kapslerne kommer i kontakt

med gjet, skal gjet straks skylles
grundigt med vand. Kontakt
ogsé din leege eller skadestuen.
Haender og anden hud, som

kan vaere kommet i kontakt med
indholdet af kapslerne, skal ogsa
vaskes s hurtigt som muligt.

3. SADAN SKAL DU BRUGE
STRATTERA

- Tag altid Strattera ngjagtig efter
leegens anvisning. Du skal som
regel tage Strattera 1 eller 2
gange dagligt (morgen og sen
eftermiddag eller tidlig aften).

- Strattera er til oral anvendelse,
og du kan tage Strattera
sammen med eller uden mad.

- Tag Strattera pa samme
tidspunkt hver dag. Det gor
det lettere at huske at tage
kapslerne.



Din lzege vil forteelle dig, hvor
meget Strattera du skal tage og vil
beregne dosis efter din veegt. Din
leege vil saedvanligvis starte dig op
pé en lavere dosis og sa gge til den
maengde af Strattera, som du beho-
ver efter nedenstéende instruktion:

Born (6 ar og aldre) og unge:

- Legemsveaegt op til 70 kg:
Behandlingen bor starte med
en total daglig dosis pa ca.

0,5 mg pr. kg legemsveegt.
Denne dosis skal opretholdes

i mindst 7 dage, for man

oger dosis. Din leege kan sa

oge dosis til den anbefalede
vedligeholdelsesdosis pa ca. 1,2
mg pr. kg legemsvaegt dagligt.

- Legemsvaegt over 70 kg: Be-
handlingen ber starte med en
total daglig dosis pa ca. 40 mg.
Denne startdosis skal oprethol-
des i mindst 7 dage, for man eger
dosis. Din laege kan sa gge dosis
til den anbefalede vedligeholdel-
sesdosis pa ca. 80 mg dagligt.
Den hgjeste daglige dosis, som
din laege vil ordinere, er 100 mg.

Hvis du har leverproblemer,
kan din la2ge ordinere en
mindre dosis

Et barn, som tager Strattera kan
begynde at tabe sig lidt efter at
veere startet i behandling. Din laege
vil holde gje med dit barns hgjde
og vaegt. Hvis dit barn ikke vokser
eller ikke tager pa i vaegt som
forventet, kan din leege eendre dit
barns dosis eller stoppe behand-
ling med Strattera midlertidigt.

Hvis du har taget for meget
Strattera

Kontakt gjeblikkeligt laegen eller
skadestuen, hvis du har taget
mere af Strattera, end der star i
denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet og forteel,
hvor mange kapsler du har taget.
De mest almindelige symptomer
rapporteret i forbindelse med
overdosering er sgvnighed, uro,
hyperaktivitet, unormal opfersel og
symptomer fra mave-tarmkanalen.

Hvis du har glemt at tage
Strattera

Hvis du har glemt en dosis, skal
du tage den hurtigst muligt,

men du ma ikke tage mere end
den totale daglige dosis inden
for 24 timer. Du ma ikke tage en
dobbelt dosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage
Strattera

Der er normalt ikke bivirkninger,
nar du stopper behandlingen med
Strattera. Du ber ikke stoppe
behandlingen uden at have talt
med din lsege om det.

Sperg leegen eller pa apoteket,
hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Strattera kan som al anden
medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Strattera kan udlese en alvorlig

allergisk reaktion, selvom det

ikke er almindeligt (det sker hos

1 til 10 ud af 1.000 patienter).

Du skal stoppe med at tage

Strattera og straks ringe til

lzegen eller skadestuen, hvis du

oplever folgende:

- heevelser i ansigt og sveelg

- besvaer med at treskke vejret

- neeldefeber (smé haevede,
klgende pletter pa huden).

Der er meget sjeeldent (det sker

hos 1 ud af 10.000 patienter)

set skader pé leveren. Du skal

stoppe med at tage Strattera

og straks ringe til din lzege, hvis

du oplever folgende:

- mork urin

- hud eller gjne bliver gule

- mavesmerte, hvor du er em, nar
du trykker pa den hgjre side af
maven, lige neden for ribbenene

- foler dig syg (har kvalme) af
ukendt arsag

- treethed

- klge

- influenzalignende symptomer.

Du ma ikke ignorere sadanne
symptomer, da de kan vaere
starten pa noget mere alvorligt.

Patienter under 18 ar har gget

risiko for bivirkninger sdsom:

- selvmordstanker

- fiendtlighed (iseer aggression,
modvillig adfeerd og vrede)

- folelsesmaessig ustabilitet.

- Du ber forteelle det til din leege,
hvis nogle af ovennaevnte symp-
tomer opstar eller bliver vaerre
efter, at du har startet behandlin-
gen. Du skal ogsa vide, at som
for andre lignende laegemidler
(psykotropisk medicin) kan
sjeeldne alvorlige psykiatriske
bivirkninger ikke udelukkes.
Stratteras langtidsvirkninger pa
vaekst og udvikling samt kognitiv
(hukommelse/koncentration) og
adfaerdsmeessig udvikling i denne
aldersgruppe kendes endnu ikke.

Der er set tilfeelde af uregelmaessig
hjerterytme hos nogle patienter,
hvilket kan veere alvorligt. Der er
ogsé set krampeanfald. Du skal
kontakte din leege, hvis du har mis-
tanke om, at du har problemer med
hjertet eller har et krampeanfald.

Bivirkninger som er set i klini-
ske forseg med Strattera hos
teenagere og bgrn over seks ar

Meget almindelige bivirkninger
(forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter), er:

- hovedpine

- nedsat appetit (ingen sultfolelse)
- kvalme (opkastning)

- at man foler sig utilpas (kvalme)
- mavesmerter

- spvnighed

- forhgjet puls

- forhgjet blodtryk

Disse bivirkninger kan forsvinde
efter et stykke tid.

Andre almindelige bivirkninger
(forekommer hos 1 til 10 ud af 100
patienter) kan veere:

- appetitloshed

- irritabilitet

- humersvingninger

- sgvnproblemer

- svimmelhed

- dosighed

- forstoppelse

- urolig mave

- opsvulmet, radlig og kleende hud
- hududsleet

- treethed

- veegttab

Bivirkninger, der er set, men som

ikke er almindelige (forekommer hos

1 til 10 ud af 1.000 patienter), er:

- hjertebanken eller folelse af
hjertebanken

- selvmordstanker eller
selvmordsforseg

- aggression

- fiendtlighed

- folelsesmaessig ustabilitet

Vejledning til hvad du skal gere,

hvis disse bivirkninger opstar, er

beskrevet ovenfor.

Andre ikke almindelige

bivirkninger:

- tidlig opvagnen

- besvimelse

- rysten

- migraene

- store pupiller (det morke
midtpunkt i gjet)

- hudklge

- gget svedtendens

- folelse af svaghed

- allergiske reaktioner

Bivirkninger som er set i
kliniske forseg med Strattera
hos voksne

Meget almindelige bivirkninger
(forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter) er:

- nedsat appetit (ingen sultfolelse)
- sgvnproblemer

- mundterhed

- at man foler sig utilpas (kvalme)
- forhgjet puls

- forhgjet blodtryk

Andre almindelige bivirkninger

(forekommer hos 1 til 10 ud af 100

patienter) kan veere:

- nedsat interesse for sex

- sgvnforstyrrelser

- svimmelhed

- hovedpine

- snurren og folelsesloshed i
haender og fedder

- rysten

- forstoppelse

- mavesmerter

- fordojelsesbesveer

- oppustet mave/ luft i maven/
luftafgang

- hedeture

- hjertebanken eller folelsen af at
have hjertebanken

- opsvulmet, radlig og kleende
hud

- at man sveder mere end normalt

- hududsleet

- vandladningsbesvaer

- betaendelse i prostata
(prostatitis)

- lyskesmerter hos maend

- rejsningsproblemer (ikke i stand
til at opna en erektion)

- besveer med at bibeholde en
erektion

- unormal orgasme

- menstruationssmerter og
uregelmaessig menstruation

- traethed

- desighed

- kulderystelser

- vaegttab

Bivirkninger, der er set, men som
ikke er almindelige (forekommer
hos 1 til 10 ud af 100 patienter) er:
- tidlig opvagnen

- besvimelse

- migreene

- kolde fingre og teeer

- manglende orgasme

- allergiske reaktioner

Andre mulige bivirkninger er:

- psykotiske symptomer herunder
hallucinationer (sdsom at here
stemmer eller se ting, som ikke
findes), vrangforestillinger eller
mistaenksomhed.

- depression

- folelse af tristhed eller hablgshed

- folelse af angst eller eengstelse

- ophidselse

- vandladningsbesveer hos barn
0g unge

- lyskesmerter hos unge maend og
drenge

- forleenget smertefuld erektion

- darligt blodomlgb som ger teeer
og fingre folelseslose og blege
(Raynaud’s feenomen).

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger,

ber du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket.

Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget
i denne indlaegsseddel. Du

eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk,

eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail,

med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Strattera efter den
udlgbsdato, der star pa eesken og
blisterkortet. Udlgbsdatoen (EXP)
er den sidste dag i den naevnte
maned.

Dette lazegemiddel kraever ingen
seerlige forholdsregler vedrerende
opbevaringen

Sperg pa apoteket hvordan du
skal aflevere medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke

smide medicinrester i aflebet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Strattera indeholder:

- Aktivt stof:
atomoxetinhydrochlorid
svarende til 10 mg, 18 mg, 25 mg
og 40 mg atomoxetin.

- @vrige indholdsstoffer:
pregelatineret majsstivelse,
dimeticon

- Kapselskallen indeholder:
natriumlaurilsulfat, gelatine og
Edible Black Ink (shellac og sort
jernoxid E172), og farvestofferne:
gul jernoxid E172 (18 mg),
titandioxid E171 (10 mg, 18 mg,
25 mg, 40 mg), indigocarmin
E132 (25 mg og 40 mg).

Udseende og
pakningsstorrelser

10 mg harde kapsler

(hvid, meerket Lilly 3227/10 mg)
18 mg harde kapsler
(guld/hvid, meerket Lilly
3238/18 mg)

25 mg hérde kapsler
(bld/hvid, meerket Lilly
3228/25 mg)

40 mg harde kapsler

(bld, meerket Lilly 3229/40 mg)

Strattera kapsler findes

i pakningsstorrelser

pa 7, 14, 28 eller 56 kapsler,
men ikke alle pakningsstarrelser
er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af
markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149

DK-1620 Kgbenhavn V.

Tel: +45 70 22 02 12

e-mail:
kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev
senest aandret 01/2013.



