Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80 ja 100 mg kovat kapselit

atomoksetiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséiltad
sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama lddke on médritty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kayttéon. Se
voi atheuttaa haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Strattera on ja mihin sitd kiytetdian

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kéytit Strattera-kapseleita
Miten Strattera-kapseleita kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Strattera-kapselien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S el e

1. Miti Strattera on ja mihin sitia kayte tadin

Mihin sita kayte tidn
Strattera siséltdd atomoksetiinia ja sitd kdytetdan aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirion (ADHD)
hoitoon. Sitd kdytetddn
-yl 6 -vuotiailla lapsilla
- nuorilla
- aikuisilla
Sitd kdytetddn vain osana hoito-ohjelmaa, johon kuuluu myos lddkkeeton hoito kuten neuvonta ja

kéayttdytymisterapia.

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

Aikuisilla Stratteraa kiytetdén, kan ADHD -oireet ovat hyvin hankalia ja vaikuttavat tyontekoon ja
sosiaaliseen elimidn ja kun sairauden oireita on ollut lapsuudesta asti.

Kuinka se toimii

Strattera lisédé aivojen noradrenalinin méiardd. Noradrenaliini on luonnollisesti muodostuva aine, joka
parantaa tarkkaavaisuutta ja vihentdd ADHD-potilaiden impulsiivisuutta ja yliaktiivisuutta. Strattera
auttaa ADHD-oireiden hallitsemisessa. Strattera ei ole stimulantti, eikd siksi aiheuta riippuvuutta.

Ladkehoidon aloittamisen jilkeen voi kulua muutamia vikkkoja, ennen kuin oireet lievenevit.

Tietoa ADHD:sta
Lasten ja nuorten, joilla on ADHD voi olla

- vaikea istua hiljaa ja

- vaikea keskitty4.
Ei ole heidin syynsi, ettd he eivit voi tehdd néiti asioita. Monet lapset ja nuoret pinnistelevét kovasti
suoriutuakseen ndisté asioista. ADHD voi kuitenkin aiheuttaa ongelmia jokapdivdisessd eliméssa.
Lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD saattaa olla vaikeuksia oppimisessa ja kotitehtdvien tekemisessa.



Heistd on vaikea kéyttaytyd 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.
Tam4 tarkoittaa, ettd heilld voi olla ongelmia

- tyOssd

- opinnoissa

- ihmissuhteissa ja

- heilld voi olla heikko itsetunto.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytéit Strattera-kapseleita

ALA Kkiiyti Stratteraa, jos:

- olet allerginen atomoksetiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

hoitoon. Stratteran ja MAO:n estdjin samanaikainen kaytto voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia tai hengenvaaran. MAO:m estdjihoitoa ei tule aloittaa 2 viikkoon
atomoksetiinihoidon lopettamisen jilkeen.

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

- sinulla on vaikea syddnongelma, joka voi huonontua, jos sydimen syke ja/tai verenpaine
nousee, silld Strattera voi vaikuttaa néihin.

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

- sinulla on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma).

Al ota Stratteraa, jos miki tahansa ylli olevista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele ifkirisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Strattera-kapseleita. Tdmé siksi, ettd Strattera voi
pahentaa niitd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

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

ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Stratteraa, jos sinulla on:

- itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurhayrityksia.

- syddnongelmia (my0s rakenteellinen sydédnvika) tai lisdlyontejd. Strattera voi nopeuttaa
syddmen syketti (pulssia). Akkikuolemia on ilmoitettu potilailla, joilla oli rakenteellinen
sydénvika.

- korkea verenpaine. Strattera voi nostaa verenpainetta.

- matala verenpaine. Strattera voi aiheuttaa heitehuimausta tai pyortymistd henkil6illd, joilla on
matala verenpaine.

- ongelmia verenpaineen tai sykkeen ékillisiin muutoksiin littyen.

- sydin- ja verisuonisairaus tai sinulla on ollut aivohalvaus.

- maksaongelmia. Annoksen pienentiminen saattaa olla tarpeen.

- psykoottisia oireita mukaan lukien hallusinaatiot (epétodellisten &énien kuuleminen ja
nékdharhat), harhaluulot tai epaluuloisuus.

- maniaa (riemun tai yli-innostuksen tunne, joka aiheuttaa epétavallista kiyttdytymistd) ja
kithtyneisyytta.

- aggressiivisia tuntemuksia.

- epaystivillisyyttd ja suuttuneisuutta (vihamielisyyttd).

- aikaisemmin todettu epilepsia tai muusta syystd johtuvia kouristuskohtauksia . Strattera voi
lisdtd kouristuskohtauksien ilmaantuvuutta.

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

- 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. Tamaé siksi, ettd Strattera voi pahentaa ongelmiasi. La4kéari haluaa seurata, miten
ladke vaikuttaa sinuun.

Tarkastukset, jotka lidfikiiri tekee ennen kuin aloitat Strattera-kapseleiden kiyton
Naiden tarkastusten perusteella padtetddn, onko Strattera oikea lidke sinulle.

Ladkdri mittaa sinulta
- verenpaineen ja syddmen sykkeen (pulssi) ennen hoitoa ja Strattera-hoidon aikana.
- pituuden ja painon, jos olet lapsi tai nuori, ennen hoitoa ja Strattera-hoidon aikana.

Laakari keskustelee kanssasi
- muista kiyttamistasi ladkkeista.
- siitd, onko suvussasi selittdméattomid dkkikuolemia.
- muista sairauksistasi (kuten sydinsairaudet), joita sinulla tai suvullasi saattaa olla.

On tirkedé ettd annat niin paljon tietoa kuin mahdollista. Tdma auttaa lidkarid paattimaan onko
Strattera oikea lidke sinulle. Ladkédri voi méaédratd myos tarpeellisia lisdtutkimuksia ennen kuin aloitat
tdmén lddkkeen ottamisen.

Muut lidike valmis teet ja Strattera
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, mukaan lukien itsehoitolifikkeet. Ladkari paattad, voitko kdyttdd Stratteraa
samanaikaisesti muiden lidkkeiden kanssa ja joissain tapauksissa lddkéri saattaa joutua muuttamaan
annostasi tai lisddmaén sitd hitaasti.

Ali ota Stratteraa samanaikaisesti MAO:n estijien ryhmiin (monoamiinioksidaasin estijit) kuuluvien
ladkkeiden kanssa, joita kdytetddn masennuksen hoidossa. Katso kohta 2.” Ald kdytd Stratteraa”.

Jos kdytdt muita ladkkeitd, Strattera saattaa vaikuttaa siihen, kuinka ne toimivat tai aiheuttavat

haittavaikutuksia. Jos kdytit jotakin seuraavista lddkkeistd, tarkista sopivuus ladkariltdsi tai

apteekkihenkilokunna lta:

- verenpainetta sidtelevét (kohottavat tai laskevat) lidkkeet

- tietyt masennuslidkkeet kuten imipramiini, venlafaksiini, mirtatsapiini, fluoksetini ja
paroksetiini

- jotkut yskédn- ja vilustumislddkkeet, jotka sisdltivit lidkeainetta, joka voi vaikuttaa
verenpaineeseen. On tdrked tarkistaa ndma apteekkihenkilokunnalta niitd saadessasi.

- jotkut mielenterveysongelmien hoitoon kaytettiavat ladkkeet

- ladkkeet, joiden tiedetddn lisidvan kouristuskohtauksien riskid

- jotkut ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa Stratteran poistumiseen elimistosti niin, ettd Stratteraa jad
elimistoon normaalia pidemmaéksi aikaa (kuten kinidiini ja terbinafiini)

- Salbutamoli (astmalidike) suun kautta tai injektiona otettuna saattaa saada sinut tuntemaan
rauhatonta syddmen lyOntisyyttd, mutta se ei pahenna astmaasi

Alla olevat lddkkeet saattavat lisdtd epdnormaalia syddmen rytmid kun ne otetaan Stratteran kanssa:
- rytmihdirididen hoitoon kdytettdvit lidkkeet
- veren suolojen pitoisuuksiin vaikuttavat lidkkeet
- malarian estossa ja hoidossa kaytettavit lddkkeet
- jotkut antibiootit (esim. erytromysiini ja moksifloksasiini)

Jos olet epdvarma siséltyvitko ottamasi lddkkeet yllimainitulle listalle, kysy lddkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen kuin otat Strattera-kapseleita.

Raskaus jaimetys

Ei ole tiedossa, vaikuttaako tdma ldédke sikioon tai erittyykd se rintamaitoon.
- Taté laakettd ei pidd kéyttda raskauden aikana, ellei ladkéri ole neuvonut sinua tekeméaén niin.
- Sinun on imetyksen aikana joko véltettdva tdmin lddkkeen kdyttod tai lopetettava imettdminen.



Kysy neuvoa lddkériltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin kaytit tité lddketts, jos
- olet raskaana tai imett,

- epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista,

- suunnittelet lapsesi imetysta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Saatat tuntea itsesi viasyneeksi, uniseksi tai sinua voi pyorryttdd, kun olet ottanut Stratteraa. Aja autoa
tai kdytd koneita, vasta kun olet varma, ettei Strattera vaikuta suorituskykyysi néissé tilanteissa. Jos
tunnet itsesi viasyneeksi, uneliaaksi tai sinua pyorryttdd, sinun ei pidi ajaa autoa tai kdyttdé koneita.

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

Tirkeai tie toa Stratte ra-kapselien siséiltimis td aineista

Ali avaa Strattera-kapseleita, silli kapselien siséltd voi drsyttia simid. Jos kapselin sisiltéd joutuu
silmiin, huuhtele silmé vélittdmasti runsaalla vedelld sekd ota yhteyttd ladkariin. Pese kddet ja muut
ladkkeen kanssa kosketuksiin joutuneet ruumiinosat niin pian kuin mahdollista.

3. Mite n Strattera-kapseleita kiytetééin

- Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri tai apteekkihenkilokunta on sinua ohjeistanut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ladke otetaan tavallisesti 1-2 kertaa péiviassi
(aamulla, ja myohéén iltapdivalld tai alkuillasta).

- Lasten ei tule ottaa titi ladkettd iman aikuisen apua.

- Jos otat Stratteran kerran pdivdssd ja sinulla on uneliaisuutta tai pahoinvoinnin tunnetta, IAakéari
saattaa vaihtaa lidkkeen annostelun kahteen kertaan pdivassa.

- Kapselit niellidn kokonaisina veden kanssa. Voit ottaa ne ruoan kanssa tai tyhjadn mahaan.

- Kapseleita ei tule avata eiké kapselien siséltd saa tyhjentdd tai ottaa ulos kapselista.

- Ota lddke samaan aikaan joka pdivd, jotta muistaisit helpommin ottaa ladkkeesi.

Kuinka paljon lddketti otetaan

Jos olet lapsi (yli 6-vuotias) tai nuori

Ladkari laskee vuorokausiannoksen painosi mukaan ja kertoo, montako Strattera-kapselia sinun tulee

ottaa vuorokaudessa. Laékarialoittaa normaalisti hoitosi pienelli annoksella ennen kuin nostaa

annosta painosi mukaan:

- Paino 70 kiloon saakka: Aloitusannos vuorokaudessa on 0,5 mg painokiloa kohden véhintdin
7 paivad. Ladkarivoi paattdd nostaa timin annoksen tavanomaiseen yllid pitoannokseen, joka on
noin 1,2 mg/kg vuorokaudessa.

- Y1 70-kiloiset: Aloitusannos on 40 mg vuorokaudessa vahintdin 7 pdivdd. Ladkari voi paattad
tdmén annoksen nostamisesta tavanomaiseen yllapitoannokseen, joka on 80 mg vuorokaudessa.
Suurin vuorokausiannos, jonka lidkari miadrdéd on 100 mg.

Aikuiset

- Strattera aloitetaan 40 mg vuorokausiannoksella vahintddn 7 paivin ajan. Ladkari voi paattda
tdmin annoksen nostamisesta tavanomaiseen ylldpitoannokseen, joka on 80-100 mg
vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos, jonka lddkari méérdd on 100 mg.

Jos sinulla on maksaongelmia, ladkéri voi méératd pienemmén annoksen.



Jos otat enemméin Stratteraa kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Kerro, montako kapselia on otettu. Yleisimmin ilmoitettuja vaikutuksia yliannostuksen yhteydessa
ovat maha- tai suolisto-oireet, uneliaisuus, heitehuimaus, vapina ja epdnormaali kdyttdytyminen.

Jos unohdat ottaa Stratteraa

Jos unohdat ottaa lidkeannoksen, ota se mahdollisimman pian, mutta et saa ylittdd ladkéarin maarddmaa
kokonaisvuorokausiannosta mindin vuorokautena (24h). Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Strattera-lddkityksen kiyton
Strattera-ladkityksen lopettamiseen ei tavallisesti lity haittavaikutuksia, mutta ADHD-oireesi saattavat
palata. Keskustele kuitenkin lddkérin kanssa ennen kuin lopetat Stratteran ottamisen.

Tarkastukset hoidon aikana ja sitii ennen

Ennen kuin aloitat Stratteran, ladkéri varmistaa, ettd Strattera soveltuu sinulle ja siitd on sinulle
mahdollisesti hyotyd. Kun olet aloittanut ladkkeen, tarkastukset tehddén kuuden kuukauden vélein,
mahdollisesti useammin.

Tarkastuksia tehdddn myds, kun annosta muutetaan. Tarkastuksiin kuuluvat;
- Pituuden ja painon mittaus lapsilla ja nuorilla
- Verenpaineen ja sykkeen mittaus
- Tiedustelu, onko Strattera -hoidon aikana mahdollisia ongelmia tai ovatko haittavaikutukset
pahentuneet

Pitkiaikainen hoito
Strattera-hoitoa ei tarvitse jatkaa loppuelimén. Jos Strattera-hoito on jatkunut yhi vuoden, ladkari
arvioi hoitosi nihddkseen tarvitseeko sitd vield jatkaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytosté, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikilla Iaakkeilld, tdllikin ladkkeelld voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Vaikka jotkut ihmiset saavat haittavaikutuksia, suurin osa heistd katsoo hyotyvinsé Stratterasta.
Laidkari keskustelee kanssasi haittavaikutuksisista.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.
Jos sinulla on mitéin allamainituis ta haittavaikutuksista, ota vilittomasti yhte ytti laakéiriisi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdyttdjalla 100:sta)
- Syddmen nopealyontisyys tai tunne siitd, epdnormaali syddmen rytmi
- Itsetuhoiset ajatukset
- Aggressiivisuus
- Epiystivillisyys ja suuttumus (vihaisuus)
- Mielialan vaihtelut ja muutokset
- 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 (epdtodellisten dédnien kuuleminen tai ndkoharhat),
harhaluulot tai epéluuloisuus

Lapsilla ja alle 18 -vuotiailla nuorilla on lis &éintynyt riski néihin haittavaikutuksiin:
- Itsetuhoiset ajatukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttdjalld 100:sta)
- Mielalan vaihtelut ja muutokset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttajalld 10:std)

Aikuisilla on pie ne mpi ris ki ndihin haittavaikutuksiin (voi esiintyd korkeintaan 1 kéyttdjalla

1000:sta):

- Kouristuskohtaukset

- Psykoottiset oireet kuten hallusinaatiot (epétodellisten dénien kuuleminen tai ndkoharhat),
harhaluulot tai epaluuloisuus

Harvinaiset (voiesiintyd korkeintaan 1 kéyttdjilla 1000:sta)
- maksavaurio

Lopeta Stratteran kiytto ja soita vilittomas ti lisikérille, jos saat jonkin seuraavista oireista:
- virtsa on tummaa

- iho tai silmét tulevat keltaisiksi

- vatsan paineluarkuutta oikealla puolella kylkikaaren alapuolella

- selittdmétonta pahoinvointia (kuvotusta)

- vasymystd

- kutinaa

- tunne, ettd saat flunssan

Muista ilmoitetuista haittavaikutuksista kerrotaan seuraavaksi. Jos jokin niisti seuraavista
haittavaikutuks ista muuttuu vaike aksi, kerro laédkiérille tai apte e kkihenkilo kunnalle.

Hyvin yleinen haittavaikutus (voi esiintyd yh 1 kiyttajalld 10:std)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET AIKUISET

- pédédnsirky - kuvotus (pahoinvoinnin tunne)

- vatsakipu - suun kuivuminen

- ruokahalun viheneminen (ei ndldn tunnetta) - padnsarky

- kuvotus (pahoinvoinnin tunne) - ruokahalun viheneminen (ei nilin tunnetta)
tai pahoinvointi - ongelmia nukahtamisessa, nukkumisessa ja

- uneliaisuus aikainen herddminen

- kohonnut verenpaine - kohonnut verenpaine

- kohonnut syddmen syke - kohonnut syddmen syke

Némad oireet voivat hdvitd yleensd jonkin ajan

kuluttua.




Yleis et haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kiyttajalla 10:std)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET

AIKUISET

artyisyys ja kiithtyneisyys

nukkumisongelmia mukaan lukien aikainen
herdédminen

masennus

surullinen tai toivottomuuden tunne

ahdistuneisuus

nykimishirié

laajentuneet pupillit (silmin tumma keskus)

heitehuimaus

ummetus

ruokahaluttomuus

vatsa- ja ruuansulatusvaivat

ihon turvotus, punoitus ja kutina

ihottuma

vetamattomyys

rintakipu

vasymys

painon lasku

kithtyneisyys

seksuaalisen halun viheneminen

univaikeudet

masennus

surullinen tai toivottomuuden tunne

ahdistuneisuus

heitehuimaus

epdnormaali tai muuttunut maku, joka ei ole
ohimenevé

vapina

késien tai jalkojen pistely ja tunnottomuus

uneliaisuus, visymys

ummetus

vatsakipu

ruuansulatusvaivat

ilmavaivat

pahoinvointi

kuumat aallot, lehahdus

syddmen nopealyontisyys tai tunne siitd

ithon turvotus, punoitus ja kutina

lisdantynyt hikoilu

ithottuma

virtsaamisvaikeudet, kuten virtsan
tulovaikeus, tihentynyt virtsaamistarve ja
kipu virtsatessa

eturauhastulehdus (prostatiitti)

nivuskipu miehilld

vaikeus saada erektio

viivdstynyt orgasmi

vaikeus yllapitdd erektiota

kuukautiskivut

voiman tai energian puute

vasymys

vetamattomyys

vilunvéreet

artyisyys, hermostuneisuus

janoisuuden tunne

painon lasku




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

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET AIKUISET
- pyOrtyminen - rauhattomuus
- vapina - nykimishiirié
- migreeni - pyOrtyminen
- nd6n himirtyminen - migreeni

- epédnormaali tunne iholla, esim. polttava,
pistelevd, syyhyévé tai kihelmoiva

- késien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus

- kouristuskohtaukset

- syddmen nopealyOntisyys tai tunne siit
(pidentynyt QT -aika)

- hengenahdistus

- lisdéntynyt hikoilu

- ihon kutina

- voiman tai energian puute

- nd6n himéirtyminen

- epdnormaali syddmen lyontirytmi (pidentynyt
QT aika)

- sormien ja varpaiden palelu

- rintakipu

- hengenahdistus

- punainen koholla oleva kutiava ihottuma
(nokkosrokko)

- lihaskouristus

- virtsapakko

- epdnormaali tai puuttuva orgasmi

- epasddnnolliset kuukautiset

- epdonnistunut siemensyoksy

Harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttijalla 1000:sta)

LAPSET (yli 6-vuotiaat) ja NUORET

AIKUISET

- verenkierron heikkenemisesté johtuva sormien
ja varpaiden tunnottomuus ja valkoisuus
(Raynaud’n imid)

- virtsaamisvaikeudet, kuten virtsan tulovaikeus,
tihentynyt virtsaamistarve ja kipu virtsatessa

- pitkittynyt, kivulias erektio

- nivuskipu miehilld

- verenkierron heikkenemisesté johtuva sormien
ja varpaiden tunnottomuus ja valkoisuus
(Raynaud’n imid)

- pitkittynyt, kivulias erektio

Vaikutus kasvuun

Joillakin lapsilla kasvu hidastuu (paino ja pituus), kun he aloittavat Stratteran kdyton. Lapset kuitenkin
saavuttavat ikiryhménsd painon ja pituuden pidemmalld aikajaksolla. Ladkariseuraa lapsesi

pituuden ja painon kehitysti koko ajan. Jos lapsesi ei kasva tai paino ei nouse odotetusti, ladkari
saattaa muuttaa annosta tai padttdd lopettaa Stratteran kdyton tilapéisesti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee my0ds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI-00034 Fimea

5. Strattera-kapselien siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa (Kiyt. viim.) ja Epipainopakkauslevyssi (EXP) mainitun viimeisen
kayttopdivimadran jilkeen. Viimeinen kayttopdivimiaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.



http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kayttdméattomien lidkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80 ja 100 mg kovat kapselit siséltiviit

* Vaikuttava aine on atomoksetiinihydrokloridi. Yksi kova kapseli sisdltaa
atomoksetiinihydrokloridia vastaten 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg 80 mg ja 100 mg
atomoksetiinia.
Muut aineet ovat esigelatinoitu maissitdrkkelys ja dimetikoni.
Kapselin kuori siséltdd natriumlauryylisulfaattia ja liivatetta. Kapselin kuoren vériaineet ovat:
keltainen rautaoksidi E172 (18 mg, 60 mg, 80 mg ja 100 mg),
titaanidioksidi E171 (10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg ja 100 mg)
FD&C blue2 (indigokarmiini) E132 (25 mg, 40 mg ja 60 mg)
Punainen rautaoksidi E172 (80 mg ja 100 mg)
Musta elintarvikevari (sisdltdd sellakkaa ja mustaa rautaoksidia E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Kapseli, kova 10 mg (valkoinen kapseli, jossa merkintd Lilly 3227/10 mg, pituus noin 15,5-16,1
mm)
Kapseli, kova 18 mg (kullanvirinen/valkoinen kapseli, jossa merkintd Lilly 3238/18 mg, pituus
noin 15,5-16,1 mm)
Kapseli, kova 25 mg (sininen/valkoinen kapseli, jossa merkintd Lilly 3228/25 mg, pituus noin
15,5-16,1 mm)
Kapseli, kova 40 mg (sininen kapseli, jossa merkintd Lilly 3229/40 mg, pituus noin 15,5-16,1
mm)
Kapseli, kova 60 mg (sininen/kullanvirinen kapseli, jossa merkintd Lilly 3239/60 mg, pituus
noin 17,5-18,1 mm)
Kapseli, kova 80 mg (ruskea/valkoinen kapseli, jossa merkintd Lilly 3250/80 mg, pituus noin
17,5-18,1 mm)
Kapseli, kova 100 mg (ruskea kapseli, jossa merkintd Lilly 3251/100 mg, pituus noin 19,2—19,8
mm)

Strattera-kapselien pakkauskoot ovat 7, 14, 28 tai 56 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta
ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Oy Eli Lilly Finland Ab
Mannerheimintie 117
00280 Helsinki

puh. 09 8545250

Valmis taja:
Lilly S.A. Avda. de la Industria, 30 28108 Alcobendas (Madrid)
Espanja

Téamaé lidikevalmiste on hyviksytty EEA:n jis enmaissa s euraavilla nimilli:

Itdvalta, Belgia, Kroatia, Kypros, Tsekin tasavalta, Tanska, Viro, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari,
Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liechtenstein, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola,
Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi ja Yhdistyneet kuningaskunnat: Strattera

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.1.2024



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80 och 100 mg harda kapslar
atomoxetin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig (eller ett barn som du vérdar). Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Strattera dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Strattera

Hur du tar Strattera

Eventuella biverkningar

Hur Strattera ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A e

1. Vad Strattera ar och vad det anvénds for

Vad anvénds det for
Strattera innehéller atomoxetin och anvinds for att behandla uppmarksamhetsstérning med
hyperaktivitet (ADHD). Det anvénds

- hos barn frén 6 ars dlder

- hos ungdomar

- hos vuxna
Det anvinds endast som en del i ett helt behandlingsprogram av sjukdomen som dven innefattar
behandling som inte involverar likemedel, sdsom samtal och beteendeterapi. Likemedlet ér inte for
behandling av ADHD hos barn under 6 ar eftersom det inte dr kdnt om behandlingen fungerar eller &r
séker for dessa personer.
Hos vuxna anvinds Strattera for att behandla ADHD nédr symtomen dr mycket besvirande och
paverkar ditt jobb eller sociala liv och nér du haft symtom av sjukdomen som barn.

Hur fungerar det

Strattera 6kar midngden noradrenalin i hjarnan. Noradrenalin 4r en signalsubstans som finns naturligt
och som Okar uppmérksamhetsformagan och minskar impulsivitet och hyperaktivitet hos patienter
med ADHD. Strattera hjilper till att kontrollera ADHD-symtomen. Detta likemedel ar inte
centralstimulerande och dr darfor inte beroendeframkallande.

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

Om ADHD

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

Det ér inte deras felatt 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
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svérigheter med inldrning och att gora lixor. De upplever att det ar svart att uppfora sig hemma, i
skolan eller pa andras platser. ADHD péaverkar inte intelligensen hos barn och ungdomar.

Vuxna med ADHD har svérigheter med samma saker som barn upplever som svart men det kan
innebéra att de har problem med:
e arbete
relationer
lag sjilvkénsla
utbildning

2. Vad du behover veta innan du tar Strattera

Ta INTE Strattera om du:

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

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

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

- har allvarliga problem med hjirtat, som kan paverkas av en 6kning av hjartfrekvensen och/eller
blodtryck, eftersom det kan vara en effekt av Strattera

- har allvarliga problem med blodkarlen i hjirnan - som en stroke, svullnad och férsvagning av en
del av ett blodkérl (aneurysm) eller fortrdngning eller blockering av blodkérl

- har en tumér i binjuren (feokromocytom)

Ta inte Strattera om nagon av ovanstdende stdimmer in pa dig. Om du &r oséker, tala med din likare
eller apotekspersonal innan du tar Strattera. Detta eftersom att Strattera kan forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Béde vuxna och barn bor vara medvetna om foljande varningar och forsiktighetsitgirder. Tala med

lakare eller apotekspersonal innan du tar Strattera om du har:

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

- hjartproblem (inklusive hjirtfel) eller 6kade hjirtslag. Strattera kan 6ka din hjirtfrekvens (puls).
Plotslig dod har rapporterats hos patienter med hjirtfel.

- hogt blodtryck. Strattera kan orsaka forhdjt blodtryck.

- lagt blodtryck. Strattera kan orsaka yrsel eller svimning hos personer med Iagt blodtryck.

- problem med plotsliga fordndringar av blodtrycket eller hjartfrekvensen.

- hjart-kérlsjukdom eller har haft stroke.

- leverproblem. Dukan da behdva en ldgre dos.

- psykotiska symtom inkluderande hallucinationer (hora roster eller se saker sominte finns), tro
pé saker som inte dr sanna eller vara misstdnksam.

- mani (kdnna sig upprymd och exalterad, vilket orsakar ovanligt beteende) och agitation (en

kénsla av att vara bade kroppsligt orolig och psykiskt upphetsad).

- aggressiva kénslor.

- ovénliga och arga (fientliga) kénslor.

- epilepsi eller har haft krampanfall av nigon annan orsak. Strattera kan eventuellt 6ka risken for
krampanfall.

- annat humor én vanligt (humdrsvigningar) eller kénner dig véldigt olycklig.

- svarkontrollerade, upprepade ryckningar i nagon del av kroppen eller att du upprepar ljud och
ord.
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Tala om for din lakare eller apotekspersonal om nagon av ovanstdende stimmer in pa dig innan du
borjar behandlingen. Detta eftersom att Strattera kan forvérra dessa problem. Din likare kommer att
vilja folja upp hur likemedlet paverkar dig.

Undersokningar som din likare kommer att gorainnan du boérjar ta Strattera
Dessa undersokningar &r for att avgdra om Strattera r rétt likemedel for dig.

Din ldkare kommer att méta
- ditt blodtryck och hjrtfrekvens (puls) mnan och under tiden du tar Strattera
- din langd och vikt om du &r ett barn eller tonaring under tiden du tar Strattera

Din likare kommer att prata med dig om:
- andra likemedel som du tar
- om det finns nagon i slakten som dott en plotslig oforklarlig dod
- andra medicinska problem (s& som hjartproblem) som du eller ndgon i din sldkt har

Det ar viktigt att du ger s& mycket information du kan. Detta hjdlper din Idkare att besluta om Strattera
ar ratt lakemedel for dig. Din likare kan besluta att andra medicinska kontroller &r nddvindiga innan
du borjar ta detta likemedel.

Andra liikemedel och Strattera

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, detta inkluderar bade receptbelagda och receptfria likemedel. Din lakare avgér om du kan
ta Strattera tillsammans med andra likemedel och i vissa fall kan din Iikare behova justera din dos
eller 6ka dosen mycket mer langsamt.

Ta inte Strattera tillsammans med likemedel som tillhdr gruppen MAO-hdmmare
(monoaminooxidashimmare) som anvinds vid depression. Se avsnitt 2. ”Ta inte Strattera”.

Om du tar andra likemedel, sa kan Strattera paverka hur bra de fungerar eller orsaka biverkningar. Om
du tar ndgon av foljande likemedel, tala om detta for din likare eller apotekspersonal nnan du
anviander Strattera:

- Likemedel som 6kar blodtrycket eller anvénds for att kontrollera blodtrycket.

- Liakemedel sésom medel mot depression t ex imipramin, venlafaxin, mirtazapin, fluoxetin och
paroxetin

- Vissa medel mot hosta och forkylning som innehaller likemedel som kan paverka blodtrycket.
Det dr viktigt att kontrollera med apotekspersonal nir du far dessa produkter

- vissa lakemedel som anvénds for att behandla psykiska dkommor

- lakemedel som man vet kan 6ka risken for kramper

- vissa lakemedel kan gora att Strattera kan stanna kvar i kroppen lingre tid 4n normalt (s& som
kinidin och terbinafin)

- salbutamol (ett likemedel mot astma) kan ge en kinsla av att hjirtat rusar nir man tar det via
munnen eller som en injektion, men detta kommer inte att forvirra din astma.

Liakemedel nedan kan leda till en 6kad risk for onormal hjirtrytm nér de tas med Strattera:

- lakemedel som anvinds for att behandla rytmstorningar i hjirtat

- lakemedel som fordandrar koncentrationen av salter i blodet

- lakemedel for att forebygga och behandla malaria

- vissa antibiotika (sdsom erytromycin och moxifloxacin).

Om du ér osdker pd om ndgon av de likemedel du tar finns med i listan ovan, radfraga din likare eller
apotekspersonal innan du tar Strattera

Gravidite t och amning

Det dr inte kidnt om detta likemedel paverkar det ofédda barnet eller passerar 6ver i modersmjlken.
- Detta likemedel ska inte tas under graviditet utan att du forst radfragat din likare.
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- Du ska antingen sluta ta detta likemedel eller undvika att amma nér du behandlas med Strattera.

Om du:
e drgravid eller ammar
e tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
e planerar att amma ditt barn
radfraga din likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kénna dig trétt, somnig eller yr ndr du tagit Strattera. Kor inte bil och anvind inte verktyg eller
maskiner forrdn du vet hur Strattera pdverkar dig. Om du kénner dig trott, somnig eller yr bor du inte
kora bil eller anvidnda verktyg eller maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Viktig information om innehéllet i kapslarna

Oppna inte Strattera kapslarna eftersom att innehéllet i kapseln kan irritera dgonen. 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 kapselinnehéllet bor spolas av sé snart som mojligt.

3. Hur du tar Strattera

- Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker. Dosen tas vanligtvis en eller tva ganger dagligen (pa
morgonen och sent pa eftermiddagen/tidigt pa kvillen).

- Barnbor fa hjdlp av en vuxen att ta detta likemedel.

- Om du tar Strattera en gang dagligen och blir trétt eller illamaende, kandin likare dndra
ordinationen till Strattera tva gdnger om dagen

- Kapslarna ska sviljas hela, med eller utan mat

- Kapslarna ska inte 6ppnas och innehallet i kapseln far inte tas ur och intas pa annat sétt

- Detar lattare att komma ihag att ta likemedlet om man tar det vid samma tid varje dag.

Hur mycket ska man ta
Om du ér barn eller tonaring (6 ar eller édldre):

Din likare kommer att informera dig om hur mycket Strattera du ska ta, dosen &r berdknad efter
kroppsvikten. Han/hon kommer normalt att be dig starta med en lag dos for att sedan 6ka mangden
Strattera 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 6kas upp till den dagliga underhallsdosen
pa ungefar 1,2 mg per kg kroppsvikt.

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

Vuxna
- Behandlingen med Strattera bor inledas med en total daglig dos pa 40 mg i minst 7 dagar.
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Din Iikare kan sedan bestdmma att dosen ska 6kas upp till den dagliga underhéllsdosen pa 80
mg -100 mg. Den maximala dagliga dosen som din likare kommer att ordinera &r 100 mg.

Om du har problem med din lever kan din Idkare vilja att ordinera en ldgre dos.

Om du har tagit for stor méingd av Strattera

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddomning 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.

Om du har glomt att ta Strattera
Om du har glomt en dos, ta den sé snart du kommer ihdg, men 6verskrid inte den totala dagliga dosen
under en 24-timmarsperiod. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

Atgirder din likare kommer att vidta niir du behandlas

Din liikare kommer att genomfora vissa kontroller
- innan du startar — for att sdkerstilla att Strattera ar sdkert och kommer att hjilpa dig.
- ndr du startat — de kommer att genomforas minst var 6:c manad, troligen oftare.

De kommer ocksa att genomforas vid en fordndring av dosen. Dessa kontroller inkluderar:
- Métning av lingd och vikt hos barn och ungdomar
- Mitning av blodtryck och puls
- Uppméirksamma om du har nagra problem eller biverkningar som forvarrats nér du tagit
Strattera.

Langtidsbe handling
Strattera behdver man inte ta for all framtid. Om du tar Strattera i mer dn ett ar kommer din ldkare att
se over din behandling, for att utvirdera om likemedlet fortfarande behovs.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem. Aven om vissa personer far biverkningar upplever de allra flesta att Strattera hjilper dem. Din
lakare kommer att prata med dig om biverkningarna.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nigon av biverkningarna nedan, upps 6k genast
likare.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvéndare)
- en kénsla av eller att ha mycket snabb puls, onormal hjdrtrytm
- tankar pa att ta sitt liv eller att vilja ta sitt Liv
- kénna sig aggressiv
- kédnna sig ovénlig och arg (fientlig)
- humorsvangningar eller fordndringar 1 huméret
- allvarlig allergisk reaktion med symtom av
- svullnad av ansiktet och halsen
- svérigheter att andas

14



- nisselutslag (sma upphojda, kliande flickari huden).
- kramper
- psykotiska symtom inkluderande hallucinationer (hdra roster eller se saker som inte finns), tro
pé saker som inte dr sanna eller vara misstdnksam.

Barn och ungdomar under 18 r har en 6kad risk for biverkningar som:

- tankar pa att ta sitt liv eller att vilja ta sitt liv (kan paverka upp till 1 av 100 anvéndare)
- humérsvingningar eller fordndringar 1 humoret (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare)

Vuxna har en minskad risk for biverkningar som (kan paverka upp till 1 av 1000 anviandare):
- kramper
- psykotiska symtom inkluderande hallucinationer (hora roster eller se saker sominte finns), tro
pa saker sominte dr sanna eller vara misstinksam

Séllsynta fall (kan paverka upp till 1 av 1000 anvidndare),
- leverskada

Du ska sluta ta Strattera och genast kontakta din liikare om du har nagot av foljande:
— morkfargad urin

— gul hud eller gula 6gon

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

— oforklarligt illaméende

—  trétthet

— klada

— influensaliknande symtom.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler in 1 av 10 anvéndare)

BARN och UNGDOMAR dver 6 ars dlder VUXNA
- huvudvérk - illamaende
- magont - muntorrhet
- minskad aptit (inga hungerskénslor) - huvudvirk
- illamaende eller krikningar - 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 biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare)

BARN och UNGDOMAR over 6 ars dlder VUXNA
- att vara lattirriterad - kénna sig irriterad
- sOmnproblem, tidigt uppvaknande - minskat intresse for sex
- depression - sOmnstorningar
- kénna sig ledsen eller hopplos - depression
- kénna sig orolig - kénna sig ledsen eller hopplos
- tics - kénna sig orolig
- stora pupiller (den morka delen i 6gats - yrsel
centrum) - onormal smak eller smak i munnen som inte
- yrsel vill forsvinna
- forstoppning - darrningar
- aptitloshet - stickningar eller domningar i hénder eller
- matsmaltningsstorningar fotter
- svullen, rod och kliande hud - sOmnighet, dasighet, trotthet
- utslag - forstoppning
- kénna sig slo (tillstind av orkesloshet) - magont
- brostsmarta - délig matsméltning
- utmattning - gaserimagen
- viktminskning - krakningar

- viarmevallningar eller rodnad

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

- Okad svettning

- utslag

- svarighet att kissa, smérta nir man kissar
- prostatainflammation (prostatit)

- ljumsksmérta hos midn

- oférmaga att fa erektion

- forsenad orgasm

- svarigheter att behélla erektion

- kramp under menstruation

- svaghetskénsla

- utmattning

- kédnna sig slo (tillstind av orkesloshet)
- frossa

- kénna sig irriterad, skakis

- kénna sig torstig

- viktminskning
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Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvindare)

BARN och UNGDOMAR over 6 ars dlder VUXNA
- attsvimma - rastloshet
- darrningar - tics
- migrin - att svimma
- dimsyn - migrén
- onormala fornimmelser i1 huden sdsom - dimsyn
brannande kénsla, stickningar, kldda eller - onormal hjirtrytm (QT forkingning)
myrkrypningar - koldkdnsla i fingrar och tar
- stickningar eller domningar i hénder eller - brostsmiirta
fotter - andnéd
- kramper (anfall) - svullen, r6d och kliande hud (utslag)
- en kénsla av eller att ha mycket snabba - muskelryckningar
hjartslag (QT forlingning) - ofta urintringningar
- fmdn()d ) - onormal eller utebliven orgasm
- Okad svettning - oregelbunden menstruation
- kliande hUd - oformaga att fa utlosning
- svaghetskénsla

Séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvéndare)

BARN och UNGDOMAR éver 6 ars dlder VUXNA

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

- problem isamband med toalettbesok s& - forlingda och smértsamma erektioner

som att man maste kissa ofta eller svéarigheter
att kissa, smérta niar man kissar

- forlingda och smértsamma erektioner

- ljumsksmérta hos mén

Effekt pa tillvixt

Vissa barn kan minska i tillvaxt (vikt och lingd) i borjan av behandlingen med Strattera. Daremot har
man sett att vid langtidsbehandling atergér barnet sedantill den normala vikt och lingd for barn i
samma alder. Din likare kommer att folja ditt barns lingd och vikt kontinuerligt. Om ditt barn inte
véxer eller 6kar i vikt som forvintat, kan likaren éndra pa dosen eller tillfilligt avbryta behandlingen
med Strattera.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven 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 likemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets-och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA

i Sverige:

webbplats: www.lakemedelsverket.se
Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
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http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur ska Strattera forvaras
Forvaras detta likemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore det utgdngsdatum som anges pé kartong efter Utg. dat. och tryckforpackning efterExp.
Utgéngsdatum &r den sista dagen i angiven ménad.

Detta likemedel kraver inga sdrskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80 och 100 mg hirda kapslar inne héller

- Den aktiva substansen dr atomoxetinhydroklorid. Varje hard kapsel innehéller
atomoxetinhydroklorid motsvarande 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg eller 100 mg
atomoxetin.

- Ovriga innehallsimnen #r pregelatiniserad stirkelse och dimetikon.

- Kapselskalet innehaller natriumlaurilsulfat och gelatin. Fargdmnen i kapselskalet &r:
gul jarnoxid E172 (18 mg, 60 mg, 80 mg och 100 mg)
titandioxid E171 (10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg och 60 mg)
indigokarmin E132 (25 mg, 40 mg och 60 mg)
rod jarnoxid E172 (80 mg och 100 mg)
Atbart svart blick (innehdllande shellack och svart jirnoxid E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapsel, hard 10 mg (vita, mdrkta Lilly 3227/10 mg, ungefar 15,5-16,1 mm lang)

Kapsel, hard 18 mg (guldfargade/vita, mérkta Lilly 3238/18 mg, ungefar 15,5-16,1 mm l&ng)
Kapsel, hard 25 mg (blaa/vita, mérkta Lilly 3228/25 mg, ungefir 15,5-16,1 mm lang)
Kapsel, hard 40 mg (blda, mérkta Lilly 3229/40 mg, ungefar 15,5-16,1 mm Idng)

Kapsel, hard 60 mg (blaa/guldfargade, markta Lilly 3239/60 mg, ungefdr 17,5-18,1 mm lang)
Kapsel, hard 80 mg (bruna/vita, mirkta Lilly 3250/80 mg, ungefér 17,5-18,1 mm lang)
Kapsel, hard 100 mg (bruna, mérkta Lilly 3251/100 mg, ungeféar 19,2-19,8 mm lang)

Strattera kapslar finns i1 forpackningsstorlekarna 7, 14, 28 eller 56 kapslar. Alla férpackningsstorlekar
kommer inte att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Eli Lily Sweden AB

Box 721

169 27 Solna

tel. 08 737 88 00

Oy Eli Lilly Finland Ab
Mannerheimviagen 117
00280 Helsingfors

tel. 09 8545250
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Tillverkare

Lilly S.A.

Avda. De la Industria 30
28108 Alcobendas
Madrid

Spanien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namnet:
Osterrike, Belgien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Grekland,
Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Liechtenstein, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna,
Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige och Storbritannien:
Strattera.

Denna bipacksedel indrades senast i Finland: 1.1.2024

19



