Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Atomoxetin Orion 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg ja 100 mg kovat kapselit
atomoksetiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitd tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Atomoxetin Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéa sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Atomoxetin Orion -valmistetta
Miten Atomoxetin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atomoxetin Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mitd Atomoxetin Orion on ja mihin sitd kdytetidan

Mihin sita kdytetadn

Atomoxetin Orion siséltdd atomoksetiinia, ja sitd kédytetddn tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion
(ADHD) hoitoon. Sitd kdytetdan

- yli 6-vuotiailla lapsilla

- nuorilla

- aikuisilla.

Sitd kdytetddn vain osana hoito-ohjelmaa, johon kuuluu myos ladkkeeton hoito, kuten neuvonta ja
kayttdytymisterapia.

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

Aikuisilla Atomoxetin Orion -valmistetta kdytetddn, kun ADHD-oireet ovat hyvin hankalia ja
vaikuttavat tydntekoon tai sosiaaliseen eldmaéén ja kun sairauden oireita on ollut lapsuudesta asti.

Kuinka se toimii

Atomoxetin Orion lisdd aivojen noradrenaliinin mdardd. Noradrenaliini on luonnollisesti muodostuva
aine, joka parantaa tarkkaavaisuutta ja vahentdd ADHD-potilaiden impulsiivisuutta ja yliaktiivisuutta.
Atomoxetin Orion auttaa ADHD-oireiden hallitsemisessa. Atomoxetin Orion ei ole stimulantti, eikd
siksi aiheuta riippuvuutta.

Ladkehoidon aloittamisen jdlkeen voi kulua muutamia viikkoja, ennen kuin ladkkeen koko oireita
lievittdva vaikutus ilmenee.

Tietoa ADHD:sta

Lasten ja nuorten, joilla on ADHD, voi olla

- vaikea istua hiljaa ja

- vaikea keskittya.

Ei ole heiddn syynsa, ettd he eivét voi tehda nditd asioita. Monet lapset ja nuoret pinnistelevat kovasti
suoriutuakseen ndistd asioista. ADHD voi kuitenkin aiheuttaa ongelmia jokapédivéisessd elamédssa.
Lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD, saattaa olla vaikeuksia oppimisessa ja kotitehtdvien tekemisessa.



Heisté on vaikea kayttdytya hyvin kotona, koulussa ja muissa paikoissa. ADHD ei vaikuta lasten tai
nuorten dlykkyyteen.

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

- ty0Ossa

- ihmissuhteissa

- heikon itsetunnon kanssa

- opinnoissa.

Atomoksetiinia, jota Atomoxetin Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkil6kunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Atomoxetin Orion -valmistetta

Ali ota Atomoxetin Orion -valmistetta, jos

- olet allerginen atomoksetiinille tai tdiméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- olet kdyttdnyt monoamiinioksidaasin estdjdd (MAO:n estdjad), esim. feneltsiinid, kahden viime
viikon aikana. MAO:n estdjid kdytetddn toisinaan mm. masennuksen ja muiden
mielenterveysongelmien hoitoon. Atomoxetin Orion -valmisteen ja MAQ:n estdjan
samanaikainen kdytto voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia tai hengenvaaran. MAO:n
estdjdhoitoa ei tule aloittaa vdhintddn 14 pdivaan atomoksetiinihoidon lopettamisen jalkeen.

- sinulla on ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus, jossa silmédnpaine on koholla).

- sinulla on vakava syddnongelma, joka voi huonontua, jos syddmen syke ja/tai verenpaine
nousee, silli Atomoxetin Orion voi vaikuttaa naihin.

- sinulla on vakavia aivoverisuoniston ongelmia, kuten aivoinfarkti tai verisuonen paikallinen
pullistuma ja heikentymaé (aneurysma) tai verisuonten ahtaumia tai tukoksia.

- sinulla on lisdamunuaisen kasvain (feokromosytooma).

Alé ota Atomoxetin Orion -valmistetta, jos miké tahansa yll4 olevista koskee sinua. Jos et ole varma,
keskustele 1adkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Atomoxetin Orion -kapseleita.
Tama siksi, ettd Atomoxetin Orion voi pahentaa niitd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

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

ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Atomoxetin Orion -valmistetta, jos sinulla

on

- itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurhayrityksia

- syddnongelmia (my0s sydédnvika) tai lisdlyontejd. Atomoxetin Orion voi nopeuttaa syddmen
sykettd (pulssia). Akkikuolemia on ilmoitettu potilailla, joilla oli sydinvika.

- korkea verenpaine. Atomoxetin Orion voi nostaa verenpainetta.

- matala verenpaine. Atomoxetin Orion voi aiheuttaa heitehuimausta tai pyortymistd henkiloilla,
joilla on matala verenpaine.

- ongelmia verenpaineen tai sykkeen &killisiin muutoksiin liittyen

- sydén- ja verisuonisairaus tai sinulla on ollut aivohalvaus

- maksaongelmia. Annoksen pienentdminen saattaa olla tarpeen.

- psykoottisia oireita, mukaan lukien hallusinaatiot (epdtodellisten ddnien kuuleminen ja
ndkoharhat), harhaluulot tai epdluuloisuus

- maniaa (riemun tai yli-innostuksen tunne, joka aiheuttaa epatavallista kdyttaytymistd) ja
kiihtyneisyytta

- aggressiivisia tuntemuksia

- epdystavéllisyyttd ja suuttuneisuutta (vihamielisyytta)



- aikaisemmin todettu epilepsia tai muusta syysta johtuvia kouristuskohtauksia. Atomoxetin
Orion voi lisitd kouristuskohtauksien ilmaantuvuutta.

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

- vaikeasti kontrolloitava, toistuva jonkun kehon osan nykiminen tai dénteiden tai sanojen
toistaminen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos mika tahansa edelld mainituista koskee sinua ennen
hoidon aloittamista. Tama siksi, ettd Atomoxetin Orion voi pahentaa ongelmiasi. Laékéri haluaa
seurata, miten ladke vaikuttaa sinuun.

Hoito Atomoxetin Orion -valmisteella voi saada sinut tuntemaan itsesi aggressiiviseksi, vihamieliseksi
tai vakivaltaiseksi; tai pahentaa néitd oireita, jos niitd esiintyi ennen hoitoa. Se voi myos aiheuttaa
epdtavallisia muutoksia kayttdytymisessa tai mielialassa (mukaan lukien fyysinen vikivalta, uhkaava
kédyttdytyminen ja ajatukset muiden vahingoittamisesta). Jos sind, perheesi ja/tai ystdvési havaitsette
jonkin néisté reaktioista, kerro siitd heti lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Serotoniinioireyhtymd
Serotoniinioireyhtyma on mahdollisesti hengenvaarallinen tila, joka voi ilmetd, kun Atomoxetin Orion

-valmistetta kdytetddn yhdessd joidenkin muiden lddkkeiden kanssa (ks. kohta 2 ”Muut
ladkevalmisteet ja Atomoxetin Orion”). Serotoniinioireyhtyméan merkkeja ja oireita voivat olla
seuraavien yhdistelmad: sekavuus, levottomuus, koordinaatiokyvyttémyys ja jaykkyys, aistiharhat,
kooma, nopea syddmen syke, kohonnut ruumiinlampd, nopeat verenpaineen muutokset, hikoilu,
punoitus, vapina, yliaktiiviset refleksit, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Ota yhteys l4édkariin tai mene
valittomasti lahimpaan paivystyskeskukseen, jos epdilet, ettd sinulla on serotoniinioireyhtyma.

Tarkastukset, jotka ladkari tekee ennen kuin aloitat Atomoxetin Orion -kapseleiden kayton
Néiden tarkastusten perusteella paatetdan, onko Atomoxetin Orion oikea lddke sinulle.

Ladkéri mittaa sinulta:
- verenpaineen ja syddamen sykkeen (pulssi) ennen hoitoa ja Atomoxetin Orion -hoidon aikana
- pituuden ja painon, jos olet lapsi tai nuori, ennen hoitoa ja Atomoxetin Orion -hoidon aikana.

Laakari keskustelee kanssasi:

- muista mahdollisesti ottamistasi lddkkeista

- siitd, onko suvussasi selittamattomid dkkikuolemia

- muista sairauksistasi (kuten syddnsairaudet), joita sinulla tai suvullasi saattaa olla.

On téarkedd, ettd annat niin paljon tietoa kuin mahdollista. Téma auttaa lddkaria paattaméadn, onko
Atomoxetin Orion oikea ladke sinulle. Ladkéri voi madratd myos tarpeellisia lisdtutkimuksia ennen
kuin aloitat tdiméan lddkkeen ottamisen.

Muut ladkevalmisteet ja Atomoxetin Orion

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 1d4kkeitd, mukaan lukien itsehoitolddkkeet. Ladkari paattdd, voitko ottaa Atomoxetin Orion
-valmistetta samanaikaisesti muiden ladkkeiden kanssa ja joissain tapauksissa ladkari saattaa joutua
muuttamaan annostasi tai hidastamaan annoksen suurentamista huomattavasti.

Alé ota Atomoxetin Orion -valmistetta samanaikaisesti MAO:n estijien (monoamiinioksidaasin
estdjat) ryhmaan kuuluvien ldadkkeiden kanssa, joita kdytetddn masennuksen hoidossa. Katso kohta 2.
”Ald ota Atomoxetin Orion -valmistetta”.

Jos otat muita lddkkeitd, Atomoxetin Orion saattaa vaikuttaa siihen, kuinka hyvin ne toimivat tai

aiheuttavat haittavaikutuksia. Jos otat jotakin seuraavista ladkkeistd, tarkista sopivuus ladkariltési tai

apteekkihenkil6kunnalta ennen Atomoxetin Orion —valmisteen ottamista:

- verenpainetta sddtelevét (kohottavat tai laskevat) ladkkeet

- tietyt masennuslddkkeet, kuten imipramiini, venlafaksiini, mirtatsapiini, fluoksetiini ja
paroksetiini



- jotkut yskén- ja vilustumisladkkeet, jotka sisaltavat ladkeaineita, jotka voivat vaikuttaa
verenpaineeseen. On tirked tarkistaa ndma apteekkihenkilokunnalta niitd saadessasi.

- jotkut mielenterveysongelmien hoitoon kéytettavat ladkkeet

- ladkkeet, joiden tiedetddn lisddvan kouristuskohtauksien riskia

- jotkut ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa Atomoxetin Orion -valmisteen poistumiseen elimistdsta
niin, ettd Atomoxetin Orion -valmistetta jdd elimistdon normaalia pidemmaéksi aikaa (kuten
kinidiini ja terbinafiini)

- salbutamoli (astmaléddke) suun kautta tai injektiona otettuna saattaa saada sinut tuntemaan
rauhatonta syddmenlyontisyyttd, mutta se ei pahenna astmaasi

- jotkut masennusladkkeet, opioidit kuten tramadoli ja migreenin hoitoon kaytettavat ladkkeet,
joita kutsutaan triptaaneiksi. Ndilla 1d4kkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Atomoxetin Orion
-valmisteen kanssa ja ne voivat johtaa serotoniinioireyhtyméén, joka voi olla hengenvaarallinen
tila. (Katso kohta 2, Varoitukset ja varotoimet, serotoniinioireyhtyma).

Alla olevat ladkkeet saattavat lisdtd epdnormaalia syddmen rytmid, kun ne otetaan Atomoxetin Orion
-valmisteen kanssa:

- rytmihdirididen hoitoon kéytettdavit ladkkeet

- veren suolojen pitoisuuksiin vaikuttavat ladkkeet

- malarian estossa ja hoidossa kéytettavét ladkkeet

- jotkut antibiootit (esim. erytromysiini ja moksifloksasiini).

Jos olet epdvarma siitd, sisdltyvitko ottamasi lddkkeet yllda mainitulle listalle, kysy l4édkarilta tai
apteekkihenkildkunnalta ennen kuin otat Atomoxetin Orion -kapseleita.

Raskaus ja imetys

Ei ole tiedossa, vaikuttaako tdma lddke sikioon tai erittyykd se rintamaitoon.

Tatd laédkettd ei pida kayttda raskauden aikana, ellei 1adkéri ole neuvonut sinua tekeméaan niin.
Sinun on imetyksen aikana joko véltettava tdmén lddkkeen kéyttdd tai lopetettava imettdminen.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Saatat tuntea itsesi vdsyneeksi, uniseksi tai sinua voi pyorryttdd, kun olet ottanut Atomoxetin Orion
-valmistetta. Aja autoa tai kdytd koneita, vasta kun olet varma, ettei Atomoxetin Orion vaikuta
suorituskykyysi ndissa tilanteissa. Jos tunnet itsesi vasyneeksi, uneliaaksi tai sinua pyorryttdd, sinun ei
pidé ajaa autoa tai kdyttdad koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tarkeda tietoa kapseleiden siséllosta

Ala avaa Atomoxetin Orion -kapseleita, silld kapselien sisiltd voi drsyttdd silmid. Jos kapselin siséltod
joutuu silmaén, huuhtele silma valittdmasti runsaalla vedella seké ota yhteyttd 1adkériin. Pese kédet ja
muut kapselin sisdllén kanssa mahdollisesti kosketuksiin joutuneet ruumiinosat niin pian kuin
mahdollista.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.



3. Miten Atomoxetin Orion -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet l4édkarilta tai apteekista, jos olet epdavarma. Ladke otetaan tavallisesti 1-2 kertaa pdivéssa

(aamulla ja my6hédan iltapdivalla tai alkuillasta).

- Lasten ei tule ottaa tdtd lddkettd ilman aikuisen apua.

- Jos otat Atomoxetin Orion -valmisteen kerran pdivéssa ja sinulla on uneliaisuutta tai
pahoinvoinnin tunnetta, 1adkéri saattaa vaihtaa ladkkeen annostelun kahteen kertaan paivassa.

- Kapselit niellddn kokonaisina veden kanssa. Voit ottaa ne ruoan kanssa tai tyhjddn mahaan.

- Kapseleita ei tule avata, eikd kapselien siséltod saa tyhjentaa tai kapseleita ottaa jollakin muulla
tavalla.

- Ota lddke samaan aikaan joka pdivd, jotta muistaisit hel]pommin ottaa ladkkeesi.

Kuinka paljon lidkettd otetaan

Jos olet lapsi tai nuori (vahintadn 6-vuotias)

Ladkari laskee vuorokausiannoksen painosi mukaan ja kertoo, montako Atomoxetin Orion -kapselia
sinun tulee ottaa vuorokaudessa. Ladkaéri aloittaa normaalisti hoitosi pienelld annoksella ennen kuin
nostaa annosta painosi mukaan:

Paino 70 kiloon saakka: Kokonaisaloitusannos vuorokaudessa on 0,5 mg painokiloa kohden véhintdan
7 paivaa. Taman jalkeen ladkari voi paattdad nostaa timdn annoksen tavanomaiseen ylldpitoannokseen,
joka on noin 1,2 mg/kg vuorokaudessa.

Yli 70-kiloiset: Kokonaisaloitusannos on 40 mg vuorokaudessa vahintddn 7 pdivaa. Taman jalkeen
ladkari voi paattda timan annoksen nostamisesta tavanomaiseen ylldpitoannokseen, joka on 80 mg
vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos, jonka ladkari maardd, on 100 mg.

Aikuiset

Atomoxetin Orion -hoito aloitetaan 40 mg:n kokonaisvuorokausiannoksella véhintdédn 7 padivéan ajan.
Tamén jalkeen ladkéri voi pdattda tdman annoksen nostamisesta tavanomaiseen ylldpitoannokseen,
joka on 80—100 mg vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos, jonka ladkéri maardd, on 100 mg.

Jos sinulla on maksaongelmia, ladkéri voi madrédtd pienemmaén annoksen.

Jos otat enemman Atomoxetin Orion -valmistetta kuin sinun pitdisi

Ota heti yhteyttd ladkériin tai ldhimmaén sairaalan ensiapupoliklinikkaan ja kerro, montako kapselia on
otettu. Yleisimmin ilmoitettuja oireita yliannostuksen yhteydessd ovat maha- tai suolisto-oireet,
uneliaisuus, heitehuimaus, vapina ja epdnormaali kdyttdytyminen. Hyvin harvoin on raportoitu myos
serotoniinioireyhtymaéd, joka on mahdollisesti hengenvaarallinen tila. (Katso kohta 2, Varoitukset ja
varotoimet, serotoniinioireyhtyma).

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Atomoxetin Orion -valmistetta

Jos unohdat ottaa ladkeannoksen, ota se mahdollisimman pian, mutta et saa ylittda 1adkarin maaradmaa
kokonaisvuorokausiannosta mindén vuorokautena (24 h). Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Atomoxetin Orion -valmisteen oton

Atomoxetin Orion -lddkityksen lopettamiseen ei tavallisesti liity haittavaikutuksia, mutta ADHD-
oireesi saattavat palata. Keskustele kuitenkin lddkérin kanssa ennen kuin lopetat Atomoxetin Orion
-valmisteen ottamisen.



Laakarin tekemat tarkastukset hoidon aikana

Ladkari tekee sinulle joitakin tarkastuksia

- ennen kuin aloitat Atomoxetin Orion -hoidon: lddkari varmistaa, ettd valmiste on sinulle
turvallinen ja hy6dyllinen.

- kun olet aloittanut lddkkeen: tarkastukset tehdadn vahintddn kuuden kuukauden vilein,
mahdollisesti useammin.

Tarkastuksia tehdddn my®os, kun annosta muutetaan. Tarkastuksiin kuuluvat

- pituuden ja painon mittaus lapsilla ja nuorilla

- verenpaineen ja sykkeen mittaus

- tiedustelu, onko Atomoxetin Orion -hoidon aikana mahdollisia ongelmia tai ovatko
haittavaikutukset pahentuneet.

Pitkaaikainen hoito
Atomoxetin Orion -hoitoa ei tarvitse jatkaa loppueldmaén. Jos Atomoxetin Orion -hoito on jatkunut yli
vuoden, 1ddkari arvioi hoitosi ndhdédkseen tarvitseeko sitd vield jatkaa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Vaikka jotkut ihmiset saavat haittavaikutuksia, suurin osa heistd katsoo hydtyvansd Atomoxetin Orion
-hoidosta. Laakari keskustelee kanssasi haittavaikutuksista.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulla on mitaian alla mainituista
haittavaikutuksista, ota valittomasti yhteytta ladkariisi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdyttdjdlld 100:sta)
- syddmen nopealyontisyys tai tunne siitd, epdnormaali syddmen rytmi
- itsetuhoiset ajatukset
- aggressiivisuus
- epdystavéllisyys ja suuttumus (vihaisuus)
- mielialan vaihtelut ja muutokset
- vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat
- kasvojen ja nielun turvotus
- hengitysvaikeudet
- nokkosrokko (pienid koholla olevia kutisevia paukamia iholla)
- kouristuskohtaukset
- psykoottiset oireet, kuten hallusinaatiot (epédtodellisten ddnien kuuleminen tai ndk6harhat),
harhaluulot tai epdluuloisuus.

Lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla on lisddntynyt riski niihin haittavaikutuksiin:
- itsetuhoiset ajatukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kéyttdjdlld 100:sta)
- mielialan vaihtelut ja muutokset (voi esiintyd korkeintaan 1 kéyttdjdlld 10:std).

Aikuisilla on pienempi riski naihin haittavaikutuksiin (voi esiintyd korkeintaan 1 kdyttdjdlld

1 000:sta):

- kouristuskohtaukset

- psykoottiset oireet, kuten hallusinaatiot (epatodellisten danien kuuleminen tai ndkoharhat),
harhaluulot tai epdluuloisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)
- maksavaurio.



Lopeta Atomoxetin Orion -valmisteen ottaminen ja soita valittomasti ladkarille, jos saat jonkin

seuraavista oireista:
- virtsa on tummaa
- iho tai silmét tulevat keltaisiksi

- vatsan paineluarkuutta oikealla puolella kylkikaaren alapuolella

- selittdméténtd pahoinvointia (kuvotusta)
- vasymystd

- kutinaa

- tunne, ettd saat flunssan.

Muista ilmoitetuista haittavaikutuksista kerrotaan seuraavaksi. Jos jokin naistd seuraavista
haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi, kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjélld 10:std)

LAPSET ja NUORET (vahintdin 6-vuotiaat)

AIKUISET

- padnsarky

- vatsakipu

- ruokahalun vdheneminen (ei naldn
tunnetta)

- kuvotus (pahoinvoinnin tunne) tai
oksentelu

- uneliaisuus

- kohonnut verenpaine

- kohonnut syddmen syke (pulssi)

Né&ma oireet voivat hévitd jonkin ajan kuluttua
useimmilla potilailla.

kuvotus (pahoinvoinnin tunne)
suun kuivuminen

paansarky

ruokahalun vdheneminen (ei nédldn
tunnetta)

ongelmia nukahtamisessa, unessa
pysymisessd ja liian aikaisessa
herddamisessa

kohonnut verenpaine

kohonnut syddmen syke (pulssi)




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

LAPSET ja NUORET (vdhintain 6-vuotiaat) AIKUISET

- artyisyys tai kiihtyneisyys kiihtyneisyys

- nukkumisongelmia, mukaan lukien liian seksuaalisen halun véheneminen
aikainen herddminen univaikeudet

- masennus masennus

- surullinen tai toivottomuuden tunne surullinen tai toivottomuuden tunne

- ahdistuneisuus ahdistuneisuus

- nykimishéirio heitehuimaus

- laajentuneet pupillit (silmédn tumma epdnormaali tai muuttunut maku, joka ei
keskus) ole ohimeneva

- heitehuimaus vapina

- ummetus késien tai jalkojen pistely ja tunnottomuus

- ruokahaluttomuus uneliaisuus, vdsymys

- vatsa- ja ruuansulatusvaivat

- ihon turvotus, punoitus ja kutina
- ihottuma

- vetdmattomyys

- rintakipu

- vasymys

- painonlasku

ummetus

vatsakipu

ruuansulatusvaivat

ilmavaivat

oksentelu

kuumat aallot, lehahdus

syddmen nopealyOntisyys tai tunne siitd
ihon turvotus, punoitus ja kutina
lisdéntynyt hikoilu

ihottuma

virtsaamisvaikeudet, kuten virtsan
tulovaikeus, tihentynyt virtsaamistarve ja
kipu virtsatessa

eturauhastulehdus (prostatiitti)
nivuskipu miehilla

vaikeus saada erektio

viivastynyt orgasmi

vaikeus yllapitaa erektiota
kuukautiskivut

voiman tai energian puute
vasymys

vetdmattomyys (letargia)
vilunvéreet

artyisyys, hermostuneisuus
janoisuuden tunne

painonlasku




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

LAPSET ja NUORET (vdhintdain 6-vuotiaat) AIKUISET
- pyOrtyminen - rauhattomuus
- vapina - nykimishdirié
- migreeni - pyortyminen
- nddn hdmértyminen - migreeni
- epdnormaali tunne iholla, esim. polttava, - nddn hamértyminen
pistelevd, syyhyava tai kihelmoiva - epanormaali sydamen lyontirytmi
- késien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus (pidentynyt QT-aika)
- kouristuskohtaukset - sormien ja varpaiden palelu
- syddmen nopealy0Ontisyys tai tunne siita - rintakipu
(pidentynyt QT-aika) - hengenahdistus
- hengenahdistus - punainen koholla oleva kutiava ihottuma
- lisdantynyt hikoilu (nokkosrokko)
- ihon kutina - lihaskouristukset
- voiman tai energian puute - virtsapakko

- epdnormaali tai puuttuva orgasmi
- epdsdannolliset kuukautiset
- epdonnistunut siemensyoksy

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

LAPSET ja NUORET (vidhintdin 6-vuotiaat) AIKUISET
- verenkierron heikkenemisesté johtuva - verenkierron heikkenemisestd johtuva
sormien ja varpaiden tunnottomuus ja sormien ja varpaiden tunnottomuus ja
valkoisuus (Raynaud’n ilmio) valkoisuus (Raynaud’n ilmid)
- virtsaamisvaikeudet, kuten virtsan - pitkittynyt, kivulias erektio

tulovaikeus, tihentynyt virtsaamistarve ja
kipu virtsatessa

- pitkittynyt, kivulias erektio

- nivuskipu miehilla

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

LAPSET ja NUORET (vdhintadn 6-vuotiaat) AIKUISET

- tahaton hampaiden narskuttelu (bruksismi)

Vaikutus kasvuun

Joillakin lapsilla kasvu hidastuu (paino ja pituus), kun he aloittavat Atomoxetin Orion
-valmisteen kdytdn. Lapset kuitenkin saavuttavat ikdryhménsa painon ja pituuden
pidemmiailld aikajaksolla. Ladkari seuraa lapsesi pituuden ja painon kehitysta koko ajan.
Jos lapsesi ei kasva tai paino ei nouse odotetusti, 1adkéri saattaa muuttaa annosta tai paattaa
lopettaa Atomoxetin Orion -valmisteen kédyton tilapdisesti.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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5. Atomoxetin Orion -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kiyta tatd 1adkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadrin
(EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivamaddra tarkoittaa kuukauden viimeistéd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Atomoxetin Orion sisadltaa
- Vaikuttava aine on atomoksetiinihydrokloridi. Yksi kova kapseli sisdltda
atomoksetiinihydrokloridia méaérén, joka vastaa 10 mg:aa, 18 mg:aa, 25 mg:aa, 40 mg:aa,
60 mg:aa, 80 mg:aa tai 100 mg:aa atomoksetiinia.
- Muut aineet ovat esigelatinoitu maissitarkkelys ja simetikoniemulsio.
- Kapselikuori sisdltdad liivatetta, natriumlauryylisulfaattia ja puhdistettua vetta.
Kapselikuoren vériaineet ovat
o] Titaanidioksidi E171
o] Rautaoksidi, keltainen E172 (vain 18 mg, 60 mg, 80 mg ja 100 mg)
o] Indigokarmiini E132 (vain 25 mg, 40 mg ja 60 mg)
o] Rautaoksidi, punainen E172 (vain 80 mg ja 100 mg)
o] Syotdva musta painovari (sisédltad shellakkaa E904 ja mustaa rautaoksidia E172)
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
10 mg: kova kapseli, valkoinen, painatukset ”AT” ja ”10”, pituus 11 mm.
18 mg: kova kapseli, kullanvérinen/valkoinen, painatukset ”AT” ja ”18”, pituus 14 mm.
25 mg: kova kapseli, sininen/valkoinen, painatukset ”AT” ja ”25”, pituus 14 mm.
40 mg: kova kapseli, sininen, painatukset ”AT” ja ”40”, pituus 18 mm.
60 mg: kova kapseli, sininen/kullanvérinen, painatukset ”AT” ja ”60”, pituus 19 mm.
80 mg: kova kapseli, ruskea/valkoinen, painatukset ”AT” ja ”80”, pituus 21 mm.
100 mg: kova kapseli, ruskea, painatukset ”AT” ja ”100”, pituus 23 mm.

Atomoxetin Orion -kapselit ovat saatavana ldpipainopakkauksissa, joissa on 7, 10, 14, 28, 30, 56, 98
tai 100 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.11.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Atomoxetin Orion 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg och 100 mg harda kapslar
atomoxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Atomoxetin Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Atomoxetin Orion
Hur du tar Atomoxetin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Atomoxetin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRRl e

1. Vad Atomoxetin Orion ar och vad det anvéands for

Vad anvands det for

Atomoxetin Orion innehéller atomoxetin och anvéands for att behandla uppmérksamhetsstérning med
hyperaktivitet (ADHD). Det anvénds:

- hos barn fran 6 ars dlder

- hos ungdomar

- hos vuxna.

Det anvinds endast som en del i ett helt behandlingsprogram av sjukdomen som &ven innefattar
behandling som inte involverar lidkemedel, sdsom samtal och beteendeterapi.

Lédkemedlet &r inte for behandling av ADHD hos barn under 6 ar eftersom det inte dr kdnt om
behandlingen fungerar eller ar sdker for dessa personer.

Hos vuxna anvénds detta ldkemedel for att behandla ADHD nér symtomen &dr mycket besvarande och
paverkar ditt jobb eller sociala liv och nér du haft symtom av sjukdomen som barn.

Hur fungerar det

Detta lédkemedel 6kar méngden noradrenalin i hjdrnan. Noradrenalin &r en signalsubstans som finns
naturligt och som 6kar uppmérksamhetsférmagan och minskar impulsivitet och hyperaktivitet hos
patienter med ADHD. Detta lakemedel hjélper till att kontrollera ADHD-symtomen. Detta lakemedel
ar inte centralstimulerande och ar darfor inte beroendeframkallande.

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

Om ADHD

Barn och ungdomar med ADHD upplever att det &r:

- svart att sitta still och

- svart att koncentrera sig.

Det &r inte deras fel att de inte kan goéra detta. Manga barn och ungdomar har svart fér dessa saker,
men med ADHD kan detta skapa problem i vardagen. Barn och ungdomar med ADHD kan ha
svarigheter med inldrning och att géra ldxor. De upplever att det ar svart att uppfora sig hemma, i
skolan eller pa andras platser. ADHD paverkar inte intelligensen hos barn och ungdomar.
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Vuxna med ADHD har svarigheter med samma saker som barn upplever som svért men det kan
innebéra att de har problem med:

- arbete

- relationer

- lag sjdlvkansla

- utbildning

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

2. Vad du behover veta innan du tar Atomoxetin Orion

Ta inte Atomoxetin Orion om du:

- ar allergisk mot atomoxetin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- under de senaste 14 dagarna har tagit ett 1dkemedel som tillhoér gruppen monoaminoxidas-
hdmmare (MAO-hdmmare), t.ex. fenelzin. MAO-hdmmare anvénds bland annat for att behandla
depression och andra psykiska problem. Samtidigt intag av Atomoxetin Orion och en MAO-
hdmmare kan orsaka allvarliga biverkningar eller vara livshotande. Minst 14 dagar maste ha
forflutit efter avslutad behandling med detta lédkemedel innan du kan bérja ta en MAO-
hdmmare.

- har en 6gonsjukdom som kallas glaukom med trdng kammarvinkel (férhéjt tryck inne i dgat).

- har allvarliga problem med hjértat, som kan paverkas av en 6kning av hjartfrekvensen och/eller
blodtryck, eftersom det kan vara en effekt av Atomoxetin Orion.

- har allvarliga problem med blodkérlen i hjarnan — som en stroke, svullnad och férsvagning av
en del av ett blodkérl (aneurysm) eller fértrangning eller blockering av blodkarl.

- har en tumor i binjuren (feokromocytom).

Ta inte Atomoxetin Orion om nagon av ovanstaende stimmer in pa dig. Om du &r osédker, tala med din
lakare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel. Detta eftersom att detta ldkemedel kan
forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

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

lékare eller apotekspersonal innan du tar Atomoxetin Orion om du har:

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

- hjartproblem (inklusive hjartfel) eller 6kade hjartslag. Atomoxetin Orion kan 6ka din
hjartfrekvens (puls). Plotslig dod har rapporterats hos patienter med hjartfel.

- hogt blodtryck. Atomoxetin Orion kan orsaka forhgjt blodtryck.

- lagt blodtryck. Atomoxetin Orion kan orsaka yrsel eller svimning hos personer med lagt
blodtryck.

- problem med plétsliga forandringar av blodtrycket eller hjartfrekvensen

- hjart-kéarlsjukdom eller har haft stroke

- leverproblem. Du kan dé beh6va en ldgre dos.

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

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

- aggressiva kanslor

- ovanliga och arga (fientliga) kanslor

- epilepsi eller har haft krampanfall av ndgon annan orsak. Atomoxetin Orion kan eventuellt 6ka
risken for krampanfall.

- annat humor dn vanligt (humérsvéagningar) eller kdnner dig véldigt olycklig

- svarkontrollerade, upprepade ryckningar i ndgon del av kroppen eller att du upprepar ljud och
ord.
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Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om nagot av ovanstaende stimmer in pa dig innan du
borjar behandlingen. Detta eftersom att Atomoxetin Orion kan forvarra dessa problem. Din ldkare
kommer att vilja félja upp hur lidkemedlet paverkar dig.

Behandling med Atomoxetin Orion kan fa dig att kénna dig aggressiv, fientlig eller valdsam, eller
forvarra dessa symtom om de fanns fore behandlingen. Det kan ocksa leda till att du far ovanliga
forandringar i beteende eller humor (inklusive fysisk misshandel, hotfullt beteende och tankar pa att
skada andra). Om du eller din familj och/eller dina vinner méarker nagon av dessa reaktioner, tala
omedelbart med din l4kare eller apotekspersonal.

Serotonergt syndrom
Serotonergt syndrom ér ett potentiellt livshotande tillstdnd som kan intrdffa ndr man tar Atomoxetin

Orion i kombination med vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2 ”Andra ldkemedel och Atomoxetin
Orion”). Tecken och symtom pa serotonergt syndrom kan innefatta en kombination av féljande:
forvirring, rastloshet, koordinationssvarigheter och stelhet, hallucinationer, koma, snabba hjértslag,
okad kroppstemperatur, snabba forandringar i blodtrycket, svettningar, rodnad, darrningar, 6veraktiva
reflexer, illamaende, krdkningar och diarré. Kontakta en ldkare eller din ndrmaste akutmottagning
omedelbart om du tror att serotonergt syndrom ar nagot som du lider av.

Undersokningar som din likare kommer att gora innan du bérjar ta Atomoxetin Orion
Dessa undersokningar &r for att avgéra om Atomoxetin Orion ér rédtt ldkemedel for dig.

Din ldkare kommer att mata:
- ditt blodtryck och hjartfrekvens (puls) innan och under tiden du tar Atomoxetin Orion
- din lingd och vikt om du &r ett barn eller tondring under tiden du tar Atomoxetin Orion.

Din ldkare kommer att prata med dig om:

- andra ldkemedel som du tar

- om det finns nagon i sldkten som dott en plotslig oférklarlig dod

- andra medicinska problem (sa som hjartproblem) som du eller ndgon i din slakt har.

Det &r viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Detta hjdlper din ldkare att besluta om
Atomoxetin Orion ér rdtt ldkemedel for dig. Din ldkare kan besluta att andra medicinska kontroller ar
noddvandiga innan du borjar ta detta ldkemedel.

Andra likemedel och Atomoxetin Orion

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, detta inkluderar bade receptbelagda och receptfria ldkemedel. Din ldkare avgér om du kan
ta Atomoxetin Orion tillsammans med andra ldkemedel och i vissa fall kan din ldkare behova justera
din dos eller 6ka dosen mycket mer langsamt.

Ta inte Atomoxetin Orion tillsammans med ldkemedel som tillhér gruppen MAO-hdmmare
(monoaminooxidashdmmare) som anvénds vid depression. Se avsnitt 2. “Ta inte Atomoxetin Orion
om du:”.

Om du tar andra lakemedel, sd kan Atomoxetin Orion paverka hur bra de fungerar eller orsaka

biverkningar. Om du tar ndgot av féljande likemedel, tala om detta for din ldkare eller

apotekspersonal innan du anvénder Atomoxetin Orion:

- lakemedel som 6kar blodtrycket eller anviands for att kontrollera blodtrycket.

- likemedel sasom medel mot depression t ex imipramin, venlafaxin, mirtazapin, fluoxetin och
paroxetin.

- vissa medel mot hosta och forkylning som innehaller 1dkemedel som kan paverka blodtrycket.
Det &r viktigt att kontrollera med apotekspersonal nar du far dessa produkter.

- vissa lakemedel som anvénds for att behandla psykiska akommor.

- ldkemedel som man vet kan 6ka risken foér kramper.
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- vissa ldkemedel kan gora att Atomoxetin Orion kan stanna kvar i kroppen langre tid &n normalt
(sa som kinidin och terbinafin).

- salbutamol (ett 1dkemedel mot astma) kan ge en kénsla av att hjdrtat rusar ndr man tar det via
munnen eller som en injektion, men detta kommer inte att forvérra din astma

- vissa antidepressiva medel, opioider som tramadol och ldkemedel som anvénds for att behandla
migran som kallas triptaner. Dessa ldkemedel kan interagera med Atomoxetin Otion och kan
leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand. (Se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet, Serotonergt syndrom).

Lakemedlen nedan kan leda till en 6kad risk for onormal hjértrytm nér de tas med Atomoxetin Orion:
- ladkemedel som anvéands for att behandla rytmstérningar i hjartat

- ldkemedel som fordndrar koncentrationen av salter i blodet

- lakemedel for att forebygga och behandla malaria

- vissa antibiotika (sdsom erytromycin och moxifloxacin).

Om du &r osdker pd om nagon av de likemedel du tar finns med i listan ovan, radfraga din ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Atomoxetin Orion.

Graviditet och amning

Det &r inte kiant om detta ldkemedel paverkar det ofédda barnet eller passerar 6ver i modersmjolken.
Detta likemedel ska inte tas under graviditet utan att du f6rst radfragat din ldkare.

Du ska antingen sluta ta detta ldkemedel eller undvika att amma nér du behandlas med Atomoxetin
Orion.

Om du ar:

- gravid eller ammar

- tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn

- planerar att amma ditt barn

radfraga din ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kénna dig trétt, sémnig eller yr nar du tagit Atomoxetin Orion. Kor inte bil och anvénd inte
verktyg eller maskiner férrdn du vet hur Atomoxetin Orion paverkar dig. Om du kénner dig trott,
somnig eller yr bor du inte kora bil eller anvdnda verktyg eller maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. 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. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Viktig information om innehallet i kapslarna

Oppna inte kapslarna eftersom att innehallet i kapseln kan irritera 6gonen. Om innehéllet i en kapsel
kommer i kontakt med dgonen, 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
kapselinnehéllet bor spolas av sd snart som mdjligt.

Innehallsimnen
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Atomoxetin Orion
- Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrédga lakare
eller apotekspersonal om du ar osédker. Dosen tas vanligtvis en eller tva ganger dagligen (pa

morgonen och sent pa eftermiddagen/tidigt pa kvallen).
- Barn bor fa hjalp av en vuxen att ta detta ldkemedel.
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- Om du tar Atomoxetin Orion en gang dagligen och blir trétt eller illamaende kan din ldkare
dndra ordinationen till Atomoxetin Orion tva gdnger om dagen.

- Kapslarna ska sviljas hela, med eller utan mat.

- Kapslarna ska inte 6ppnas och innehdllet i kapseln far inte tas ur och intas pa annat stt.

- Det &r lattare att komma ihag att ta ldkemedlet om man tar det vid samma tid varje dag.

Hur mycket ska man ta

Om du ar barn eller ungdom (6 ar eller dldre):

Din ldkare kommer att informera dig om hur mycket Atomoxetin Orion du ska ta, dosen &r berdknad
efter kroppsvikten. Din ldkare kommer normalt att be dig starta med en lag dos for att sedan dka
mangden Atomoxetin Orion du ska ta enligt din kroppsvikt.

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

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

Vuxna

Behandlingen med Atomoxetin Orion bor inledas med en total daglig dos pa 40 mg i minst 7 dagar.
Din ldkare kan sedan bestimma att dosen ska okas upp till den dagliga underhallsdosen pa 80 mg—
100 mg. Den maximala dagliga dosen som din ldkare kommer att ordinera dr 100 mg.

Om du har problem med din lever kan din ldkare vélja att ordinera en ldgre dos.

Om du har tagit for stor mangd av Atomoxetin Orion

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Berétta hur manga kapslar du har tagit. De vanligaste
symtomen vid 6verdos dr symtom frdn mage/tarm, sémnighet, yrsel, darrningar och onormalt
beteende. I mycket sillsynta fall har &ven serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand,
rapporterats. (Se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet, Serotonergt syndrom).

Om du har gléomt att ta Atomoxetin Orion
Om du har glomt en dos, ta den s snart du kommer ihag, men 6verskrid inte den totala dagliga dosen
under en 24-timmarsperiod. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Atomoxetin Orion
Om du slutar ta Atomoxetin Orion upptrdder det oftast inga biverkningar, men dina ADHD symtom
kan komma tillbaka. Du bor prata med din ldkare innan du slutar med din behandling.

Atgirder din likare kommer att vidta nir du behandlas

Din ldkare kommer att genomféra vissa kontroller
- innan du startar — for att sdkerstélla att Atomoxetin Orion dr sdkert och kommer att hjélpa dig.
- nar du startat — de kommer att genomforas minst var 6:e manad, troligen oftare.

De kommer ocksa att genomféras vid en forandring av dosen. Dessa kontroller inkluderar:

- matning av langd och vikt hos barn och ungdomar.

- matning av blodtryck och puls.

- uppmarksamma om du har ndgra problem eller biverkningar som forvérrats nar du tagit
Atomoxetin Orion.
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Langtidsbehandling
Atomoxetin Orion behover man inte ta for all framtid. Om du tar Atomoxetin Orion i mer dn ett ar
kommer din ldkare att se 6ver din behandling, for att utvirdera om likemedlet fortfarande behovs.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Aven om vissa personer far biverkningar upplever de allra flesta att Atomoxetin Orion hjélper
dem. Din ldkare kommer att prata med dig om biverkningarna.

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

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

- en kénsla av eller att ha mycket snabb puls, onormal hjértrytm

- tankar pa att ta sitt liv eller att vilja ta sitt liv

- kdnna sig aggressiv

- kanna sig ovanlig och arg (fientlig)

- humérsvangningar eller fordndringar i humoret

allvarlig allergisk reaktion med symtom av

- svullnad av ansiktet och halsen

- svdrigheter att andas

- nasselutslag (sma upphojda, kliande flackar i huden)

kramper

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

Barn och ungdomar under 18 ar har en ékad risk for biverkningar som:
- tankar pa att ta sitt liv eller att vilja ta sitt liv (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- humérsvangningar eller fordndringar i humoret (kan férekomma hos upp till 1 av

10 anvdindare).

Vuxna har en minskad risk (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) for biverkningar

som:

- kramper

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- leverskada.

Du ska sluta ta Atomoxetin Orion och genast kontakta din likare om du har nagot av foljande:
- morkfargad urin

- gul hud eller gula 6gon

- magsmadrta och 6mhet nér du trycker pa hoger sida strax under revbenen

- oforklarligt illamaende

- trotthet

- klada

- influensaliknande symtom.
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Andra rapporterade biverkningar inkluderar féljande. Om de blir allvarliga, tala med din
ldkare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)

BARN och UNGDOMAR oéver 6 ars alder VUXNA
- huvudvark - illamaende
- magont - muntorrhet
- minskad aptit (inga hungerskéanslor) - huvudvérk
- illaméende eller krakningar - minskad aptit (inga hungerskénslor)
- somnighet - svart att somna, sova och vaknar tidigt
- forhojt blodtryck - forhojt blodtryck
- forhojd hjartfrekvens (puls) - forhojd hjartfrekvens (puls)
Dessa biverkningar kan forsvinna efter en tid hos
de flesta patienter.
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)

BARN och UNGDOMAR oéver 6 ars alder

VUXNA

att vara lattirriterad

somnproblem, tidigt uppvaknande
depression

kénna sig ledsen eller hopplds

kédnna sig orolig

tics

stora pupiller (den morka delen i 6gats
centrum)

yrsel

férstoppning

aptitloshet

matsmaltningsstdrningar

svullen, rod och kliande hud

utslag

kénna sig slo (tillstand av orkesloshet)
brostsmaérta

utmattning

viktminskning

kdnna sig irriterad

minskat intresse for sex
somnstorningar

depression

kédnna sig ledsen eller hopplds

kénna sig orolig

yrsel

onormal smak eller smak i munnen som
inte vill férsvinna

darrningar

stickningar eller domningar i hénder eller
fotter

somnighet, dasighet, trotthet
férstoppning

magont

dalig matsmaltning

gaser i magen

krdkningar

varmevallningar eller rodnad

kénsla av eller att ha mycket snabb puls
svullen, réd och kliande hud

okad svettning

utslag

svarighet att kissa, sméarta nar man kissar
prostatainflammation (prostatit)
ljumsksmarta hos mén

oformaga att fa erektion

forsenad orgasm

svarigheter att behalla erektion

kramp under menstruation
svaghetskénsla

utmattning

kénna sig slo (tillstand av orkeslGshet)
frossa

kénna sig irriterad, skakis

kdnna sig torstig

viktminskning
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av100 anvindare)

BARN och UNGDOMAR oéver 6 ars alder

VUXNA

att svimma -
darrningar -
migrin -
dimsyn -
onormala fornimmelser i huden sasom -
brannande kénsla, stickningar, klada eller | -
myrkrypningar -
stickningar eller domningar i hdnder eller | -
fotter -
kramper (anfall) -
en kansla av eller att ha mycket snabba -
hjartslag (QT forlangning) -

andnod - onormal eller utebliven orgasm
okad svettning - oregelbunden menstruation
kliande hud - oformaga att fa utlosning
svaghetskénsla

rastloshet

tics

att svimma

migran

dimsyn

onormal hjartrytm (QT forlangning)
koldkansla i fingrar och tar
brostsmaérta

andnod

svullen, rdd och kliande hud (utslag)
muskelryckningar

ofta urintrangningar

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

BARN och UNGDOMAR oéver 6 ars alder

VUXNA

dalig blodcirkulation som far tar och fingrar
att domna och bli bleka (Raynauds fenomen)
problem i samband med toalettbestk sd som
att man maste kissa ofta eller svarigheter att

kissa, smdrta nar man kissar
- forlangda och smértsamma erektioner
- ljumsksmarta hos pojkar

dalig blodcirkulation som far tar och fingrar
att domna och bli bleka (Raynauds
fenomen)

forlangda och smartsamma erektioner

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéndare)

BARN och UNGDOMAR déver 6 ars alder

VUXNA

- ofrivillig tandgnissling (bruxism)

Effekt pa tillvaxt

Vissa barn kan minska i tillvaxt (vikt och ldngd) i bérjan av behandlingen med Atomoxetin Orion.
Déaremot har man sett att vid langtidsbehandling atergar barnet sedan till den normala vikt och langd
for barn i samma alder. Din ldkare kommer att f6lja ditt barns langd och vikt kontinuerligt. Om ditt
barn inte véxer eller 6kar i vikt som férvantat, kan ldkaren dndra pa dosen eller tillfélligt avbryta

behandlingen med Atomoxetin Orion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Atomoxetin Orion ska forvaras
Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr atomoxetinhydroklorid. Varje hard kapsel innehaller
atomoxetinhydroklorid motsvarande 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg eller 100 mg
atomoxetin.
- Ovriga innehallsimnen &r pregelatiniserad majsstirkelse och simetikon emulsion.
- Kapselhéljet innehaller gelatin, natriumlaurilsulfat och renat vatten.
Kapselholjets fargdmnen ar:
o] Titandioxid E171
o] Gul jarnoxid E172 (18 mg, 60 mg, 80 mg och 100 mg)
o] Indigokarmin E132 (25 mg, 40 mg och 60 mg)
o] R&d jarnoxid E172 (80 mg och 100 mg)
o] Svart tryckfarg (innehallande shellack E904 och svart jarnoxid E172)

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg: hard kapsel, vit, markt AT/10, langd 11 mm.

18 mg: hard kapsel, gyllene/vit, mérkt AT/18, langd 14 mm.
25 mg: hard kapsel, bla/vit, méarkt AT/25, langd 14 mm.

40 mg: hard kapsel, bla, markt AT/40, langd 18 mm.

60 mg: hard kapsel, bla/gyllene, markt AT/60, langd 19 mm.
80 mg: hérd kapsel, brun/vit, markt AT/80, langd 21 mm.
100 mg: hard kapsel, brun, markt AT/100, langd 23 mm.

Atomoxetin Orion kapslar finns tillgdngliga i blister férpackningar om 7, 10, 14, 28, 30, 56, 98 eller
100 kapslar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland
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Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta ldakemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel andrades senast

I Sverige: 2024-11-05
I Finland: 5.11.2024
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