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oplysninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la@gemiddel, da den indeholder vigtige

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Anvendelse

Strattera indeholder atomoxetin og bruges
til behandling af ADHD (Attention-Deficit/
Hyperactivity Disorder). Det bruges til

- bern pa 6 ar og ldre

- unge

- voksne

Det bruges kun som en del af den samlede
behandling af sygdommen, som ogsa kraever
behandling, der ikke omfatter medicin, som
f.eks. vejledning og adfaerdsterapi.

Det er ikke beregnet til behandling af ADHD
hos bgrn under 6 ar, da man ikke ved, om
leegemidlet virker eller er sikkert at bruge
hos disse.

Hos voksne bruges Strattera til at behandle
ADHD, nar symptomerne er meget generende
og pavirker arbejdet eller det sociale liv, og
nar der har veeret symptomer pa sygdommen
i barndommen.

Virkning

Strattera pger mangden af noradrenalin

i hjernen. Noradrenalin er et kemisk

stof, der produceres naturligt, og som
pger opmarksomheden og mindsker
impulsiviteten og hyperaktiviteten hos
patienter med ADHD. Dette leegemiddel er
ordineret for at hjelpe med at kontrollere
symptomerne pa ADHD. Dette leegemiddel
er ikke centralt stimulerende og er derfor
ikke vanedannende.

Nar du er begyndt at tage dette legemiddel,
kan der ga nogle fa uger, for du oplever en
forbedring af symptomerne.

Om ADHD

Born og unge med ADHD kan have:

- Sveert ved at sidde stille og

- svert ved at koncentrere sig.

De kan ikke ggre for, at de ikke kan disse
ting. Mange bgrn og unge kaemper med
dette. Men med ADHD kan det skabe
problemer i hverdagen. Bgrn og unge med
ADHD kan have sveert ved at laere og ved
at lese lektier. De kan have sveert ved at
opfgre sig pant derhjemme, i skolen og
andre steder. ADHD pavirker ikke barnets
eller den unges intelligens.

Voksne med ADHD kan have svaert ved at ggre
de samme ting, som bgrn har sveert ved, og
det kan betyde, at de har problemer med:

e Arbejde

e Forhold

e lavt selvverd

e Uddannelse

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller
hvis du ikke far det bedre.

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

Laegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid legens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Strattera, hvis du:

- er allergisk over for atomoxetin eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Strattera
(angivet i afsnit 6).

- har taget et leegemiddel, som kaldes en
monoaminooxidaseh@mmer (MAO-
hammer), f.eks. phenelzin, inden for de
sidste to uger. En MAO-hammer bruges
somme tider mod depression og andre
psykiske lidelser. Hvis du tager Strattera
sammen med en MAO-hammer, kan du
fa alvorlige bivirkninger, eller det kan
vare livstruende. Du skal ogsa vente
mindst 14 dage med at tage en MAO-
hammer, efter at du er stoppet med at
tage Strattera.

- har gjensygdommen snaevervinklet
glaukom (“gren staer”, der er forhgjet
tryk i gjet).

- har alvorlige hjerteproblemer, som
kan pavirkes af en stigning i puls
eller blodtryk, da dette kan vaere en
virkning af Strattera.

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

- har en tumor i binyrerne (feeokromocytom)

Du ma ikke tage Strattera, hvis noget af
det ovenstaende gelder for dig. Tal med
din lege eller med apotekspersonalet inden
du tager Strattera, hvis der er noget du er
usikker pa, da Strattera kan forvaerre disse
problemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Bade voksne og bgrn skal vaere

opmarksomme pé de folgende advarsler

og forsigtighedsregler. Kontakt leegen eller
apotekspersonalet, for du tager Strattera,
hvis du har:

- Tanker om at bega selvmord eller om at
forsgge at bega selvmord.

- Problemer med dit hjerte (herunder
hjertefejl) eller hjertebanken. Strattera
kan gge din puls (hjertefrekevnsen).
Pludselig ded er forekommet hos
patienter med hjertefejl.

- Hejt blodtryk. Strattera kan gge
blodtrykket.

- Lavt blodtryk. Strattera kan forarsage
svimmelhed eller besvimelse hos
mennesker med lavt blodtryk.

- Problemer med pludselige @ndringer i
blodtryk eller hjertefrekvens.

- Hjertekarsygdom eller tidligere har haft et
slagtilfaelde.

- Leverproblemer. Du skal muligvis have en
lavere dosis.

- Psykotiske symptomer herunder
hallucinationer (hgrer stemmer eller ser
ting, som ikke findes), vrangforestillinger
og mistenksomhed.

- Mani (opstemt folelse eller overspandt,
hvilket medfgrer unormal adfaerd) og
ophidselse.

- Aggressive folelser.

- Uvenlige og vrede (fjendtlige) falelser.

- Haft epilepsi eller har haft krampeanfald
af anden grund. Strattera kan gge
hyppigheden af krampeanfald.

- Et anderledes humgr end du plejer
(humgrsvingninger) eller faler dig
meget trist.

- Gentagne og svert kontrollerbare
traekninger hvor som helst i kroppen, eller
du gentager lyde eller ord.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet
inden du starter behandlingen, hvis noget
af ovenstdende geelder for dig. Det er vigtigt
fordi Strattera kan forvaerre disse problemer.
Din lage vil kontrollere, hvordan medicinen
pavirker dig.

Undersggelser, som din lage vil udfere,
inden du begynder at tage Strattera
Disse undersggelser udfgres for at afgere,
om Strattera er den rette medicin til dig.

Din lege vil male

- dit blodtryk og din puls (hjertefrekvens)
for og under behandlingen med Strattera

- din hgjde og vagt under behandlingen
med Strattera, hvis du er et barn eller en
teenager

Din laege vil tale med dig om:

- du bruger anden medicin

- der er tilfelde af pludselig, uforklarlig
ded i familien

- andre helbredsproblemer (sdasom
hjerteproblemer), som du eller din familie
matte have

Det er vigtigt, at du giver sa mange
oplysninger som muligt. Det vil hjalpe din
leege til at afggre, om Strattera er den rette
medicin til dig. Din leege kan beslutte, at
det er npdvendigt med flere undersggelser,
for du begynder at tage denne medicin.

Brug af anden medicin sammen med Strattera
Forteel det altid til legen eller
apotekspersonalet, hvis du tager anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Det er din leege, som beslutter, om du

ma tage Strattera sammen med andre former
for medicin, og i visse tilfeelde kan det veere
ngdvendigt for din laege at justere din dosis
eller gge din dosis meget langsomt.

Strattera ma ikke bruges sammen med medicin,
som kaldes MAO-haemmere
(monoaminoxidase-hammere), som bruges
mod depression. Se afsnit 2 "Tag ikke
Strattera”.

Hvis du tager anden medicin, kan Strattera

pavirke, hvor godt disse virker eller forarsage

bivirkninger. Tal med din lege eller

apotekspersonalet inden du tager Strattera,

hvis du tager nogen af fglgende legemidler:

- medicin, der gger blodtrykket eller som
bruges til at behandle blodtrykket

- medicin mod depression f.eks. imipramin,
venlafaxin, mirtazapin, fluoxetin eller
paroxetin

- visse midler mod hoste og forkelelse, som
indeholder leegemidler, der kan pavirke
blodtrykket. Det er vigtigt, at du sperger
apotekspersonalet til rads, nar du far
denne type produkter.

- nogle former for medicin, der bruges til at
behandle psykiske lidelser

- medicin, der er kendt for at gge risikoen
for krampeanfald

- visse leegemidler, der medfarer, at
Strattera bliver i kroppen i langere
tid end normalt (sasom quinidin og
terbinafin)

- salbutamol (mod astma) kan give dig
en fplelse af, at dit hjerte galoperer,
nar du tager det via munden eller som
indsprgjtning. Men det vil ikke forveerre
din astma.

Nedenstaende legemidler kan medfgre en

gget risiko for en unormal hjerterytme, nar

de tages sammen med Strattera:

- medicin der bruges til at kontrollere
hjerterytmen

- medicin som @ndrer koncentrationen af
salte i blodet

- medicin til forebyggelse og behandling
af malaria

- visse typer antibiotika (sdsom
erythromycin og moxifloxacin)

Tal med din lege eller apotekspersonalet,
hvis du er i tvivl om noget af den medicin
du tager, indgar i listen ovenfor.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du spgrge din leege eller
apotekspersonalet til rads, fgr du tager
dette legemiddel.

Det vides ikke, om dette leegemiddel kan
pavirke det ufgdte barn eller udskilles i
modermalken.

- Dette leegemiddel bgr ikke bruges under
graviditet, med mindre din leege har radet
dig til det.

- Du skal enten undga at tage dette
leegemiddel, hvis du ammer eller stoppe
med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fgle dig traet, sgvnig eller svimmel
efter du har taget Strattera. Det skal du tage
hensyn til, hvis du kerer bil eller arbejder
med maskiner, indtil du ved, hvordan
Strattera virker pa dig. Hvis du faler dig
treet, spvnig eller svimmel, skal du ikke kare
bil eller arbejde med maskiner.

Strattera indeholder atomoxetin

Du ma ikke dbne Strattera-kapslerne, da
indholdet kan irritere gjet. Hvis indholdet

af kapslerne kommer i kontakt med gjet,

skal gjet straks skylles grundigt med vand.
Kontakt ogsa din laege eller skadestuen.
Haender og anden hud, som kan veere kommet
i kontakt med indholdet af kapslerne, skal
0gsa vaskes sa hurtigt som muligt.

3. Sadan skal du tage Strattera

Tag altid Strattera ngjagtigt efter leegens
eller apotekspersonalets anvisning.

Er du i tvivl, sa sperg legen eller
apotekspersonalet.

Du skal som regel tage Strattera en eller to
gange dagligt (morgen og sen eftermiddag
eller tidlig aften).

- Bgrn ma ikke tage dette leegemiddel uden
hjelp fra en voksen.

- Hvis du feler dig sgvnig eller utilpas, nar
du tager medicinen en gang dagligt, kan
din leege andre det til, at du skal tage
medicinen to gange om dagen.

- Kapslerne skal synkes hele, og du kan tage
dem enten sammen med eller uden mad.

- Kapslerne ma ikke abnes, og indholdet af
kapslerne ma ikke fjernes og indtages pa
anden vis.

- Tag medicinen pa samme tidspunkt hver
dag. Det ger det lettere at huske at tage
den.



Sa meget skal du tage

Hvis du er et barn eller ung (6 ar eller
ldre):

Din lage vil fortzlle dig, hvor meget
Strattera du skal tage og vil beregne dosis
efter din vaegt. Din lege vil sedvanligvis
starte dig op pa en lavere dosis og sa sge til
den mangde af Strattera, som du behgver i
forhold til din veegt:

- Legemsvaegt op til 70 kg: Total daglig
start-dosis pa ca. 0,5 mg pr. kg
legemsvaegt i mindst 7 dage. Din leege
kan sa @ge dosis til den anbefalede
vedligeholdelsesdosis pa ca. 1,2 mg pr. kg
legemsvaegt dagligt.

- Legemsvaegt over 70 kg: Total daglig
start-dosis pa 40 mg i mindst 7 dage. Din
lege kan sa pge dosis til den anbefalede
vedligeholdelsesdosis pa 80 mg dagligt.
Den hgjeste daglige dosis, som din laege
vil udskrive, er 100 mg.

Voksne

Behandlingen bgr startes med en total
daglig dosis pa 40 mg i mindst 7 dage. Din
leege kan sa gge dosis til den anbefalede
vedligeholdelsesdosis pa 80 mg - 100 mg
dagligt. Den hgjeste daglige dosis, som din
lege vil udskrive, er 100 mg.

Hvis du har leverproblemer, kan din lege
udskrive en lavere dosis.

Hvis du har taget for meget Strattera
Kontakt leegen eller skadestuen, hvis du

har taget mere af Strattera, end der star i
denne information, eller mere end leegen
har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).
Fortael, hvor mange kapsler du har taget. De
mest almindelige symptomer rapporteret i
forbindelse med overdosering er symptomer
fra mave-tarmkanalen, sgvnighed,
svimmelhed, rysten og unormal opfarsel.

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 som regel ikke bivirkninger, nar du
stopper behandlingen med Strattera, men
dine symptomer pd ADHD kan komme igen.
Du ber ikke stoppe behandlingen uden at
have talt med din leege om det. Sparg lege
eller apotekspersonalet, hvis det er noget,
du er i tvivl om.

Din lage vil gore folgende, mens du er i

behandling

Din laege vil foretage visse undersggelser

- for du starter - for at sikre, at Strattera er
sikkert og gavnligt for dig

- efter du er startet - de vil blive udfert
mindst hver 6. maned, men maske oftere.

De vil ogsa blive udfert nar din dosis
@ndres. Underspgelserne omfatter:
- maling af hgjde og vaegt for bern og unge
- maling af blodtryk og puls
- kontrol af, om du har problemer eller
om bivirkninger er blevet vaerre under
behandlingen med Strattera

Langtidsbehandling

Strattera skal ikke ngdvendigvis tages hele
livet. Hvis du tager Strattera i mere end et
ar, vil din leege vurdere din behandling, for
at se, om du stadig har brug for medicinen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis
der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Visse bivirkninger kan veere alvorlige. Seg
straks leege, hvis du far nogen af fglgende
bivirkninger:

Ikke almindelige (kan ske for op til 1 ud

af 100)

- hurtig hjertebanken eller en fglelse heraf,
unormal hjerterytme

- tanker om eller trang til at bega selvmord

- aggressiv folelse

- uvenlige og vrede folelser (fjendtlighed)

- humersvingninger eller -andringer

- alvorlige allergiske reaktioner med symp-
tomer som - havelse i ansigt og sveelg

- besveer med at traekke vejret

- naldefeber(sma havede, klgende pletter
pa huden)

- kramper

- psykotiske symptomer herunder halluci-
nationer (sdsom at hgre stemmer eller se
ting, som ikke findes), vrangforestillinger
eller misteenksomhed

Born og unge under 18 ar har en gget
risiko for bivirkninger sasom:
- tanker om eller trang til at bega selvmord
(kan ske for op til 1 ud af 100)
- humersvingninger eller —andringer
(kan ske for op til 1 ud af 10)

Risikoen hos voksne er lavere (kan ske for

op til 1 ud af 1000) for bivirkninger sasom:

- kramper

- psykotiske symptomer herunder halluci-
nationer (sasom at hgre stemmer eller se
ting, som ikke findes), vrangforestillinger
eller misteenksomhed

Sjeeldent (kan ske for op til 1 ud af 1000):
- leverskade

Du skal stoppe med at tage Strattera og

straks ringe til din laege, hvis du oplever

folgende:

- merk urin

- hud eller gjne bliver gule

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

- foler dig syg (har kvalme) af ukendt arsag

- traethed

- klge

- influenzalignende symptomer

Andre indberettede bivirkninger
omfatter folgende. Fortael det til legen
eller apotekspersonalet, hvis de bliver
alvorlige.

BORN og UNGE over 6 ar

Meget almindelige bivirkninger (kan ske
for flere end 1 ud af 10)

- Hovedpine

- Ondt i maven

- Nedsat appetit (ingen sult-folelse)

- Kvalme eller opkastning

- Sevnighed

- Forhgjet blodtryk

- Forhgjet puls

Hos de fleste patienter forsvinder disse efter
nogen tid.

Almindelige bivirkninger (kan ske for op

til 1 ud af 10)

- Irritabel eller ophidset

- Sevn-problemer herunder at vagne tidligt

- Depression

- Folelse af tristhed eller hablgshed

- Nervgs folelse

- Tics

- Store pupiller (det mgrke midtpunkt i
gjet)

- Svimmelhed

- Forstoppelse

- Appetitlgshed

- Urolig mave, fordgjelseshesvaer

- Opsvulmet, rpdlig og klgende hud

- Udsleet

- Folelse af dovenskab (letargi)

- Brystsmerter

- Treethed

- Vegttab

- Sure opstgd/halsbrand

Ikke almindelige bivirkninger (kan ske for

op til 1 ud af 100)

- Besvimelse

- Rysten

- Migraene

- Slgret syn

- Unormale fornemmelser i huden, sasom
braendende, prikkende, klzende eller snur-
rende fornemmelser

- Snurren og folelseslgshed i haender og
fedder

- Kramper

- Hjertebanken eller folelsen af at have
hjertebanken (forleenget QT)

- Andengd

- @get svedtendens

- Hudklge

- Folelse af svaghed eller manglende energi

Sjeeldne bivirkninger (kan ske for op til 1

ud 1000)

- Darligt blodomlgb, som ger taeer og fingre
folelseslgse og blege (Raynauds Syndrom)

- Vandladningsproblemer sasom hyppig,
besvaret eller smertefuld vandladning.

- Forlenget, smertefuld rejsning

- Lyskesmerter hos drenge

VOKSNE

Meget almindelige bivirkninger (kan ske

for flere end 1ud af 10)

- At man foler sig utilpas (kvalme)

- Mundterhed

- Hovedpine

- Nedsat appetit (ingen folelse)

- Problemer med at falde i sgvn, med at
sove og med at vagne tidligt om
morgenen

- Forhgjet blodtryk

- Forhgjet puls

Almindelige bivirkninger (kan ske for op

til 1 ud af 10)

- Ophidselse

- Nedsat interesse for sex

- Sevnforstyrrelse

- Depression

- Folelse af tristhed eller hablgshed

- Nervgs fglelse

- Svimmelhed

- En unormal smag eller en smagsandring i
munden, som ikke vil ga vaek

- Rysten

- Snurren eller folelseslgshed i hander og
fodder

- Sevnighed, dgsighed, treethed

- Forstoppelse

- Mavesmerter

- Fordgjelsesbesvaer

- Luft i maven (flatulens)

- Opkastning

- Hedeture eller opblussen

- Hjertebanken eller folelse af at have
hjertebanken

- Opsvulmet, rpdlig og klgende hud

- @get svedtendens

- Udslet

- Vandladningsproblemer sasom ikke at
kunne lade vandet, hyppig, besvaret eller
smertefuld vandladning

- Betandelse i prostata (prostatitis)

- Lyskensmerter hos maend

- Rejsningsproblemer (ikke i stand til at
opnad en erektion)

- Forsinket orgasme

- Besvaer med at bibeholde rejsning

- Menstruationssmerter

- Folelse af svaghed eller manglende energi
- Trethed

- Folelse af dovenskab (letargi)

- Kulderystelser

- Folelse af irritation og uro

- Torst

- Vagttab

Ikke almindelige bivirkninger (kan ske for
op til 1 ud af 100)

- Rastlgshed

- Tics

- Besvimelse

- Migraene

- Slgret syn

- Unormale hjerterytme (forlaenget QT)
- Kolde fingre og teeer

- Brystsmerter

- Andengd

- Hzevede rgde pletter (naeldefeber)

- Muskelkramper

- Vandladningstrang

- Unormale eller manglende orgasme

- Uregelmaessig menstruation

- Manglende sedafgang

- Kuldefolelse

- Nedsat folelse ved bergring

Sjeeldne bivirkninger (kan ske for op til 1

ud 1000)

- Darligt blodomlgb, som ger teer og fingre
folelseslose og blege (Raynauds Syndrom)

- Forlenget, smertefuld rejsning

Pavirkning af vaeksten

Nogle bgrn oplever en nedsat vaekst (veegt
og hgjde) nar de starter med at tage
Strattera. Men ved langtidsbehandling opnar
bgrn alligevel en aldersvarende vagt og
hgjde. Din laege vil holde gje med dit barns
hejde og vagt over tid. Hvis dit barn ikke
vokser eller tager pa i vagt som forventet,
kan din leege valge at nedsette dit barns
dosis eller midlertidigt stoppe behandlingen
med Strattera.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale
med din laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Strattera utilgeengeligt for bgrn.
Du kan opbevare Strattera ved almindelig
temperatur.

Tag ikke Strattera efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget md du ikke smide medicinrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Strattera indeholder:

- Aktivt stof: 80 mg eller

100 mg atomoxetin (som
atomoxetinhydrochlorid).

@vrige indholdsstoffer: Pregelatineret
majsstivelse, dimeticon,
natriumlaurilsulfat, gelatine, titandioxid
(E171), shellac, sort jernoxid (E172), gul
jernoxid (E172), red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser
Udseende

Strattera 80 mg harde kapsler er brune og
hvide, mearket med «Lilly 3250» og 80 mg
med sort blaek.

Strattera 100 mg hérde kapsler er brune,
maerket med «Lilly 3251» og 100 mg med
sort blaek.

Pakningsstgarrelser

Strattera 80 mg og 100 mg fas i

en pakningsstgrrelse & 28 harde kapsler.
Ikke alle styrker er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og
fremstiller:
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Tomrervej 9

6710 Eshjerg V

Strattera” er et registreret varemarke, der
tilhgrer Eli Lilly and Company.

Denne indlegsseddel blev senest @ndret
august 2017.



