Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Attentin 5 mg tabletit
Attentin 10 mg tabletit
Attentin 20 mg tabletit

deksamfetamiinisulfaatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi aloittaa ladkkeen kayttamisen, silld

se sisaltda tarkeita tietoja.

e Siilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttdvaa, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

e Tamd ladke on madratty vain lapsellesi eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet.

® Jos havaitset lapsessa haittavaikutuksia, kerro niistd l4édkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tamaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Attentin on ja mihin sitd kdytetdan
Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin lapsesi kdyttda Attentin-valmistetta
Miten Attentin-valmistetta kdytetddan
Mahdolliset haittavaikutukset
Attentin-valmisteen sdilyttdminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita Attentin on ja mihin sita kiaytetaan

Mita Attentin on
Attentin-tablettien sisdltima vaikuttava aine on deksamfetamiinisulfaatti.

Attentin on keskushermostoa stimuloiva lddke, joka parantaa joidenkin aivojen osien toimintaa.
Ladkkeelld voidaan parantaa potilaan keskittymiskykya ja tarkkaavuutta sekd vdhentdd impulsiivista
kaytosta.

Mihin sitd kaytetdan
Attentin-valmistetta kdytetddn tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD:n) hoitoon.

. Se on tarkoitettu 6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille.

. Se ei sovi kaikille ADHD:ta sairastaville lapsille.

. Sitd kédytetddn vain, jos metyylifenidaatti-niminen lddke ei ole ollut riittdvén tehokas.

. Sen tdytyy olla osa hoito-ohjelmaa, johon yleensd kuuluu my6s psykologisia, kasvatuksellisia ja

sosiaalisia tukitoimenpiteita.

Attentin-hoito on aina toteutettava lasten tai nuorten kaytoshdiri6ihin perehtyneen erikoisladkéarin
valvonnassa.

Kéanny ladkéarin puoleen, ellei lapsi tunne oloaan paremmaksi tai jos han tuntee olonsa huonommaksi
30 péivan jalkeen. Ladkari saattaa paattad, ettd hédnelle tarvitaan muuta hoitoa.



2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin lapsesi kdyttaa Attentin- valmistetta

Ala anna Attentin-valmistetta lapsellesi, jos
® hén on allerginen deksamfetamiinille, muille amfetamiiniyhdistelmille tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
hédnelld on hdirigita kilpirauhasen toiminnassa
héanelld on kohonnut silménpaine (glaukooma)
hénellad on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)
hénelld on sydmishdirid, hin ei tunne ndlkaa tai hdnelld ei ole ruokahalua (esim. anoreksia
nervosa)
¢ hiénelld on erittdin korkea verenpaine tai verisuonien kaventumista, joka voi aiheuttaa kipua
késivarsissa ja jaloissa
hénelld on edennyt arterioskleroosi
¢ hiénelld on aiemmin ollut ongelmia syddmen toiminnassa, kuten sydéninfarkti, epdsdannollinen
syddamensyke, kipua tai epdmukava tunne rinnan alueella, syddmen vajaatoiminta, syddnsairaus
tai synnynndinen sydanvika
¢ hénelld on aiemmin ollut aivoverisuonten héirio, kuten aivohalvaus, verisuonen osan pullistuma
(aneurysma), verisuonen ahtauma tai tukos tai verisuonien tulehdus (vaskuliitti)
¢ hinelld on mielenterveysongelma, kuten jokin seuraavista:
- psykopaattinen/epdvakaa persoonallisuushdirio
- epénormaaleja ajatuksia tai ndkyja tai skitsofrenia
- vakavan mielialah&irion oireita, kuten:
0 itsemurha-ajatuksia
0 vaikea masennus
O mania
0 mielialanvaihtelut (jotka voivat vaihdella maniasta masennukseen, eli tila, jota
sanotaan kaksisuuntaiseksi mielialah&irioksi).
¢ hén saa parhaillaan tai on saanut edellisen 14 pdivéan aikana masennusléddkettd (tunnetaan
nimelld monoamiinioksidaasin estdjd) — ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Attentin
¢ hin on joskus véarinkdyttanyt alkoholia, reseptilddkkeitd tai huumeita
hénelld on Touretten oireyhtyma tai muita motorisia tai ddnellisid nykimisoireita
¢ hinelld on vaikeasti hallittavaa ja toistuvaa nykimistad jossakin ruumiinosassa tai hén toistelee
danid tai sanoja
¢ hinelld on porfyria.

Al4 anna tété ladkevalmistetta lapsellesi, jos jokin edelld mainituista koskee hénta. Jos et ole varma,
keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Attentin-valmisteen kaytto4, silld tima
ladke saattaa pahentaa nditd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin annat valmistetta lapsellesi, jos

¢ hinelld on veri-, maksa- tai munuaissairaus

* hanelléd on epdvakaa persoonallisuus

¢ hiénelld on ollut kohtauksia (kouristuksia, epilepsia) tai normaalista poikkeavia 16ydoksia
aivosdhkokdyrassd (EEG:ssd)

hén on tytt6 ja hdnen kuukautisensa ovat alkaneet (ks. kohta Raskaus ja imetys)

hénelld on korkea verenpaine

hinelld on sydénvika, jota ei mainita edelld kohdassa Ald anna Attentin-valmistetta lapsellesi
hénelld on mielenterveysongelma, jota ei mainita edelld kohdassa Ald anna Attentin-valmistetta
lapsellesi. Téllaisia ongelmia ovat yleiset mielialanvaihtelut, epdtavallinen aggressiivisuus,



hallusinaatiot, harhaluulot, vainoharhaisuus, levottomuus ja ahdistuneisuus, syyllisyyden tunne ja
masennus.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle ennen hoidon aloitusta, jos jokin edelld mainituista
koskee lastasi, silld tama lddke saattaa pahentaa nditd ongelmia. Ladkéri haluaa valvoa, miten lddke
vaikuttaa lapseesi.

Attentin-valmisteen kayttoa edeltavat tutkimukset

Naéiden tutkimusten perusteella 1ddkari voi paattad, onko Attentin oikea lddke lapselle. Ladkari kysyy

seuraavia tietoja:

* muut lapsen parhaillaan kdyttdmaét ladkkeet

e perheessd mahdollisesti esiintyneet dkilliset selittdmattomat kuolemantapaukset

e muut vanhemmilla tai perheessd mahdollisesti esiintyvit sairaudet (kuten sydédnviat)

¢ lapsen nykyinen tai aiempi mieliala, kuten alakuloisuus tai iloisuus, oudot ajatukset

e perheessé esiintyneet nykimisoireet (vaikeasti hallittavaa ja toistuvaa nykimistd jossakin
ruumiinosassa tai dédnien tai sanojen toistelua)

¢ vanhemmilla tai perheessd aiemmin esiintyneet mielenterveys- tai kdytésongelmat.

Laakaéri keskustelee kanssasi lapsesi riskistd kokea mielialanvaihteluita (jotka voivat vaihdella
maniasta masennukseen, eli tila, jota sanotaan kaksisuuntaiseksi mielialahdirioksi). Ladkari kdy lapi
lapsen mielenterveystiedot ja kysyy, onko joku perheenjdsen joskus yrittdnyt tehda itsemurhan tai
sairastanut kaksisuuntaista mielialahdiri6ta tai masennusta.

On tarkedd, ettd annat lddkéarille mahdollisimman paljon tietoja, silld niiden perusteella ladkari voi
pdittad, onko Attentin oikea lddke lapsellesi. Ladkari saattaa padttdd, ettd ennen taméan ladkkeen
kédyton aloittamista tarvitaan muita testeja.

Vaikutus painoon ja kasvuun

Attentin saattaa aiheuttaa laihtumista joidenkin lasten ja nuorten kohdalla.

¢ Painonkehitys saattaa pysdhtya.

e [é&dkari seuraa huolellisesti lapsen painon ja pituuden kehitysté ja ruokahalua.

* Jos lapsi ei kasva odotusten mukaisesti, 1adkéri saattaa keskeyttdd Attentin-hoidon lyhyeksi ajaksi.

Leikkaushoidon aikana

Kerro laédkarille, jos lapsellesi suunnitellaan leikkausta. Jos nukutuksessa kaytetddn tiettyja
nukutusaineita, Attentin-valmistetta ei pidd ottaa leikkauspdivéand, silld se saattaa nostaa verenpainetta
dkillisesti leikkauksen aikana.

Huumetestaus
Attentin saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen huumetesteissd, esimerkiksi urheilun yhteydessa
tehtdvissd testeissa.

Ladkkeen vaikutus laboratoriotutkimuksiin
Tama ladke voi vaikuttaa laboratoriotutkimusten tuloksiin.

Lapset ja nuoret
Attentin ei ole tarkoitettu ADHD:n hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille eikd aikuisille. Ei ole tiedossa,
onko se turvallinen ja onko siitd hyotyéa néille potilasryhmille.



Muut ladkevalmisteet ja Attentin
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsi parhaillaan kéyttda tai on dskettdin kayttanyt tai
saattaa kdyttda muita ladkkeitd. Tama koskee myds ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt.

MAQO:n estdjit (monoamiinioksidaasin estdjat

Ald anna tété ladkettd lapsellesi, jos hin saa masennuksen hoitoon kéytettdvid 1dakkeitd, jotka kuuluvat
monoamiinioksidaasin estdjiin (MAO:n estdjiin) tai jos hén on saanut niitd viimeisen 14 pdivéan aikana.
Tallaisten ladkkeiden kaytté samanaikaisesti deksamfetamiinin kanssa saattaa nostaa verenpainetta
akillisesti.

Jos lapsi kdyttdd muita ladkkeitd, Attentin saattaa vaikuttaa niiden tehoon tai aiheuttaa

haittavaikutuksia. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Attentin-valmisteen

antoa lapsellesi, jos hin kdyttda jotakin seuraavista ladkkeista:

¢ muut masennuslddkkeet, kuten trisykliset antidepressantit ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat

¢ muiden vaikeiden mielenterveysongelmien hoitoon kaytettdvét ladkkeet, kuten fentiatsiinit ja
haloperidoli

e epilepsialddkkeet, esim. antikonvulsantit kuten fenobarbitaali, fenytoiini, primidoni ja
etosuksimidi

e alkoholiriippuvuuden hoitoon kéytettavat ladkevalmisteet, kuten disulfiraami

¢ verenpainetta laskevat tai nostavat ladkkeet, esim. guanetidiini, klonidiini, reserpiini tai
alfa-metyylityrosiini tai beetasalpaajat kuten propranololi

e yskén- ja flunssalddkkeet, jotka sisdltdvat verenpaineeseen vaikuttavia aineita. On tarkeda tarkistaa
tillaisten ladkkeiden vaikutukset apteekista.

e verta ohentavat ja veren hyytymista ehkdisevét ladkkeet, kuten kumariiniantikoagulantit

o lddkkeet, jotka sisdltdvat glutamiinihappo-HCl:&4, askorbiinihappoa, ammoniumkloridia,
natriumhappofosfaattia, natriumbikarbonaattia, asetatsoliamidia, tiatsideja

e mika tahansa seuraavista ladkkeistd: beetasalpaajat, antihistamiinit, litium, noradrenaliini, morfiini
ja meperidiini.

Jos et ole varma, kuuluuko jokin lapsesi kédyttamista ladkkeistd tdhdn luetteloon, keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilékunnan kanssa ennen Attentin-valmisteen kdyttod.

Attentin alkoholin kanssa
Attentin-kdyton aikana ei saa kdyttda alkoholia. Muista, ettd alkoholia saattaa olla myds joissakin
ruuissa ja ladkkeissa.

Raskaus ja imetys

Saatavilla olevat tiedot Attentin-valmisteen kédytdstd kolmen ensimmaisen raskauskuukauden aikana,
eivét viittaa synnynnéisten epdmuodostumien kohonneeseen riskiin lapsella. Tietojen mukaan
raskausmyrkytyksen (sairaustila, jota yleensa esiintyy 20 raskausviikon jdlkeen, ja jolle on tyypillistd
verenpaineen nousu ja valkuaisvirtsaisuus) sekd ennenaikaisen synnytyksen riski voi kuitenkin olla
kohonnut. Amfetamiinille raskauden aikana altistuneilla vastasyntyneilld saattaa esiintya
vieroitusoireita (kdyttdytymisen muutoksia, mukaan lukien liiallinen itkeminen, epdvakaa tai drtyva
mieliala, liiallinen reagointi drsykkeisiin ja korostunut voimattomuus).

Jos Attentin-valmistetta saava tyttdresi on raskaana tai imettdd, epdilee olevansa raskaana tai
suunnittelee lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.
e [adkari keskustelee kanssanne ehkaisysta.

e Jos tyttdresi on raskaana, hdnen on ehka lopetettava tdmén ladkkeen kéytto.



¢ On mahdollista, ettd tdma ladke erittyy ihmisen rintamaitoon. Siksi 1ddkéri paattad, onko tyttdresi
lopetettava imetys vai tdmén ladkkeen kaytto.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Attentinin kayton aikana lapsella saattaa olla huimausta, ongelmia naon tarkkuudessa tai
nadn sumentumista. Talldin esimerkiksi ajaminen, koneiden kayttd, pyoraily, ratsastus tai
puissa kiipeily saattaa olla vaarallista.

Attentin sisaltaa isomaltia (E953)

Jos ladkéri on kertonut, ettd lapsellasi on jokin sokeri-intoleransi, keskustele lddkarin kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Attentin-valmistetta kaytetaian

Kuinka paljon lidkettd otetaan
Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tavallinen suositeltu annos on 5-20 mg.

e Laakadri aloittaa yleensad hoidon pienelld annoksella eli yhdelld Attentin-tabletilla. Tétd annosta
suurennetaan tarvittaessa vahitellen lisddmallad yksi Attentin-tabletti viikon vélein.

¢ Enimmdisannos vuorokaudessa on 20 mg (harvoissa tapauksissa saatetaan tarvita 40 mg).

e Hoitava ladkari paattaa oireiden paivittdisten esiintymisajankohtien perusteella, annetaanko
Attentin lapselle kerran vai kahdesti pdivdssa.

Miten ladkettd kaytetdaan
Attentin on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.

Lapsen on otettava Attentin-tabletit veden kanssa mieluiten aterian yhteydessa tai valittdmasti aterian
jalkeen. Attentin-tabletit on otettava pdivittdin samaan aikaan aterioiden ajoituksen suhteen. Viimeista
annosta ei saa antaa liian my6haan lounaan jilkeen, jotta se ei aiheuttaisi nukahtamisvaikeuksia.

Tabletit voidaan tarvittaessa jakaa jakouurteen avulla. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen
helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Jos haluat jakaa tabletin, aseta se kovalle alustalle niin, ettd siled puoli on alaspéin. Paina sitten
etusormella tabletin toisen puolen keskikohtaa. Tabletti jakautuu neljdén osaan.

Jos lapsesi ei tunne oloaan paremmaksi, kerro ladkarille. Ladkari voi paéttad, ettd erilainen hoito on
tarpeen.

Pitkdaikainen hoito

Ladkari padttad, kuinka kauan Attentin-hoitoa jatketaan. Jos lapsesi saa Attentin-valmistetta kauemmin
kuin vuoden, 1ddkérin on lopetettava hoito lyhyeksi aikaa esimerkiksi koululoman aikana. N&in
voidaan tarkistaa, tarvitseeko lapsi yha ladkitysta.



Attentin-valmisteen virheellinen kaytto

Jos Attentin-valmistetta ei kdytetd oikein, se saattaa aiheuttaa epdnormaalia kdyttdytymistd. Talldin
lapselle saattaa myo0s alkaa kehittya riippuvuus ladkkeeseen. Kerro lddkérille, jos lapsellasi on joskus
ollut alkoholin, reseptilddkkeiden tai katukauppahuumeiden vadrinkdyttda tai riippuvuutta néista.
Tama ladke on maaratty vain lapsellesi. Sitd ei tule antaa muiden kaytt6on, vaikka heilld olisikin
samanlaiset oireet kuin lapsella.

Jos lapsi ottaa enemmain Attentin-valmistetta kuin hdanen pitaisi

Jos lapsesi on ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Kéanny vilittomasti 1adkarin puoleen tai soita ambulanssi. Kerro hoitohenkilokunnalle, kuinka paljon
ladkettd lapsi on saanut. Nayta 1ddkepakkaus tai tdimd pakkausseloste ldadkérille. Attentin-tablettien
yliannostus voi olla erittdin vakava tilanne.

Yliannostuksen oireita voivat olla kiihtyneisyys, hallusinaatiot, koomaan johtavat kouristukset,
epdsddnnollinen ja nopea syddmensyke sekd hengitysvaikeudet.

Jos lapsesi unohtaa ottaa Attentin-valmistetta
Ala anna hénelle kaksinkertaista annosta korvataksesi unohdetun kerta-annoksen. Jos lapsi unohtaa
ottaa annoksen, odota, kunnes on aika ottaa seuraava annos.

Jos lapsesi lopettaa Attentin-valmisteen kdyton

Jos lapsi lopettaa valmisteen kayton dkillisesti, hdnelle saattaa tulla 4drimmaéistd vasymysta,
masennusta, mielialahdirioitd, levottomuutta, unih&irioitd, ruokahalun lisddntymista tai tahattomia
liikkeitd. Ladkari saattaa neuvoa vihentdmaian annosta véhitellen pdiva pdivéltd ennen sen lopettamista
kokonaan. Keskustele lddkarin kanssa ennen Attentin-hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia timéan ladkkeen kiytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéd saa.
Laadkari kertoo sinulle naistd haittavaikutuksista.

Lopeta Attentin-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteys ladkariin tai hakeudu ensiapuun,
jos sinulla on seuraavia oireita:

. aistiharhat, psykoosi/psykoottinen reaktio, itsetuhoinen kdyttdytyminen (hyvin harvinainen:
saattaa esiintyd enintdédn 1 henkil6lld 10 000:sta)
. vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, kielen tai nielun turvotusta,

nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia (angioedeema/anafylaksia)
(Tuntematon esiintymistiheys: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

. epdnormaali lihaskudoksen vaurio, johon liittyy oireita, kuten selittdmé&tdnta lihaskipua,
lihaskramppeja tai lihasheikkoutta (rabdomyolyysi). (Tuntematon esiintymistiheys: koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).



Muut haittavaikutukset

Hyvin yleinen (saattaa esiintya useammalla kuin 1 potilaalla 10:sta):
¢ ruokahalun heikkeneminen, painonkehityksen hidastuminen ja painon vdheneminen lapsilla
pitkdaikaisessa kdytdssa
® unihdiriot
* hermostuneisuus.

Yleinen (saattaa esiintya enintddn 1 potilaalla 10:std):

e epdsddnndllinen tai nopea syddmensyke, voimakkaalta tuntuva syddmensyke

e vatsakipu ja/tai -krampit, pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen
Nama vaikutukset ilmenevit yleensd hoidon alussa ja niitéd voi lievittdd ottamalla ladkkeen
aterian kanssa.

e verenpaineen ja sykkeen muutokset (yleensd nousu)

¢ nivelkipu

¢ huimauksen tai pyorrytyksen tunne, nykivét tai tahattomat liikkeet, padnsérky, ylivilkkaus

e epdnormaali kdytos, aggressiivisuus, kiihtyneisyys, anoreksia, ahdistuneisuus, masennus,

artyvyys.

Harvinainen (saattaa esiintya enintdan 1 potilaalla 1 000:sta):
® angina pectoris
* ongelmia n&odn tarkkuudessa, nd6n sumentuminen, laajentuneet pupillit
e pituuskasvun hidastuminen lapsilla pitkdaikaisessa kaytossa
e vdsymys
e jhottuma, nokkosihottuma.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyad enintdédn 1 potilaalla 10 000:sta):

e punasolujen viaheneminen, miké voi saada ihon nayttdmaédn kalpealta ja aiheuttaa heikotusta
tai hengéstyneisyyttd, muutoksia verisolumadéarissa (leukopenia, trombosytopenia,
trombosytopeeninen purppura)

* syddmenpysdhdys

e Touretten oireyhtyméa

maksan toimintahdiriot, jotka voivat vaihdella maksan entsyymiarvojen kohoamisesta
hepaattiseen koomaan

lihaskrampit

kouristukset, tahattomat liikkeet (koreoatetoottiset liikkeet), kallonsisdinen verenvuoto
itsemurha, nykimisoireet, aiempien nykimisoireiden paheneminen

kutiavat ja punertavat ldiskat iholla (erytema multiforme), kesivat ldiskét iholla
(eksfoliatiivinen dermatiitti), toistuva ihottuma samassa paikassa joka kerta, kun lapsi saa
ladkettd (toistopunoittuma)

e selkdytimen ja aivojen verisuonten tulehdus (aivovaskuliitti) ja/tai tukkeuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
e sydanlihassairaus (kardiomyopatia), sydaninfarkti, dkillinen kuolema
¢ paksusuolen osien tulehdus, kun verenkierto heikkenee (iskeeminen koliitti), ripuli
® rintakipu, kehonldmpétilan nousu, allergiset reaktiot
kehon happotasapainon héirio (asidoosi)
liikkeiden hallintavaikeudet (ataksia), huimaus, epdnormaali tai heikentynyt makuaisti,
keskittymisvaikeudet, hyperrefleksia, aivohalvaus, vapina



e sekavuus, riippuvuus, huono olo, mielialojen ailahtelu, euforia, heikko suoriutuminen
kognitiivisissa testeissd, sukupuolivietin muutokset, y6lliset kauhukohtaukset, pakko-
oirekaytos, paniikkitilat, vainoharhaisuus, levottomuus

munuaisvaurio

impotenssi

hikoilu, hiustenlahto

verenkiertohdiriot

sormien ja varpaiden tunnottomuus, pistely ja varimuutokset kylméssa (valkoisesta siniseen ja
sitten punaiseen) eli Raynaud’n oireyhtyma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi
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Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Attentin-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kdyta tata 1aakettd lapipainopakkauksessa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttdpdivimaaran
”Kayt. viim.” jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 25 °C.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Attentin sisaltaa:
- Vaikuttava aine on deksamfetamiinisulfaatti.

Attentin 5 mg tabletit:

Yksi tabletti sisdltdd 5 mg deksamfetamiinisulfaattia.
Attentin 10 mg tabletit:

Yksi tabletti sisdltdd 10 mg deksamfetamiinisulfaattia.
Attentin 20 mg tabletit:

Yksi tabletti sisédltdd 20 mg deksamfetamiinisulfaattia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat isomalti (E953) (ks. kohta 2), magnesiumstearaatti, 5 mg:n tableteissa:
krospovidoni, 10 mg:n tableteissa: keltainen rautaoksidi (E172), 20 mg:n tableteissa: punainen
rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Attentin 5 mg tabletit

Tabletit ovat valkoisia, pyoreitd ja apilanlehdenmuotoisia. Niiden yldpinnassa on lovettu ristikkdinen
jakouurre ja alapinnassa ristikkdinen jakouurre ja jokaiseen neljannekseen painettu “S”-kirjain.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhtd suuriin
annoksiin.

Pakkauskoot: 20, 28, 30, 40, 50, 56, 98 tai 100 tablettia.

Pakkausten sisaltamat tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin, joiden materiaalit ovat PVC/PE/PVdC
ja alumiinifolio.

Attentin 10 mg tabletit

Tabletit ovat keltaisia, pyoreitd ja apilanlehdenmuotoisia. Niiden yldpinnassa on lovettu ristikkdinen
jakouurre ja alapinnassa ristikkdinen jakouurre ja jokaiseen neljannekseen painettu “M”-kirjain.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhtd suuriin
annoksiin.

Pakkauskoot: 20, 28, 30, 40, 48, 50 tai 56 tablettia.

Pakkausten siséltamat tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin, joiden materiaalit ovat PVC/PVdC ja
alumiinifolio.

Attentin 20 mg tabletit

Tabletit ovat punertavia, pyoreitd ja apilanlehdenmuotoisia. Niiden yldpinnassa on lovettu ristikkdinen
jakouurre ja alapinnassa ristikkdinen jakouurre ja jokaiseen neljannekseen painettu “L”-kirjain.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhtd suuriin
annoksiin.

Pakkauskoot: 20, 28, 30, 40 tai 56 tablettia.

Pakkausten siséltdmaét tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin, joiden materiaalit ovat PVC/PVdC ja
alumiinifolio.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.06.2025

Tamaé pakkausseloste on saatavana my®s ndkdvammaisille sopivassa muodossa.



Bipacksedel: Information till patienten
Attentin 5 mg tabletter
Attentin 10 mg tabletter
Attentin 20 mg tabletter

dexamfetaminsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn bérjar ta detta likemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

®  Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

®  Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Attentin &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan ditt barn tar Attentin
Hur ditt barn tar Attentin

Eventuella biverkningar

Hur Attentin ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE

1. Vad Attentin ar och vad det anvands for

Vad Attentin ar
Attentin tabletter innehaller den aktiva substansen dexamfetaminsulfat.

Attentin &r ett psykostimulerande medel som forbattrar aktiviteten i delar av hjarnan. Ldkemedlet kan
bidra till att forbattra uppmarksamhet och koncentration samt minska impulsivt beteende.

Vad det anvands for
Attentin anvéands for behandling av ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

J det anvénds till barn och ungdomar i dldern 6 till 17 ar

o det &r inte avsett for alla barn med ADHD

. det anvinds endast efter att ett annat likemedel som innehéller metylfenidat inte gett tillracklig
effekt

. det anvinds som en del av ett behandlingsprogram som vanligtvis omfattar psykologisk terapi,

utbildning och social terapi.

Behandling med Attentin far endast inledas av och ske under Gverinseende av ldkare med
specialistkompetens inom omradet beteendestorningar hos barn och ungdom.

Du maste tala med ldkare om ditt barn inte mar béttre eller om hon/han mar simre efter en ménad.
Léakaren avgodr om en annan behandling behdvs.
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2. Vad du behover veta innan ditt barn tar Attentin

Anvand inte Attentin om ditt barn:
e drallergisk (6verkdnslig) mot dexamfetamin eller andra amfetaminer eller ndgot annat
innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
har problem med skoldkorteln
har forhgjt tryck i 6gat (glaukom)
har en tumor i binjuren (feokromocytom)
har en &tstérning, inte kénner sig hungrig eller inte vill dta (t.ex. anorexia nervosa)
har mycket hogt blodtryck eller har fortrangningar i blodkérlen, vilket kan orsaka smaérta i ben
och armar
har framskriden arterioskleros (aderforkalkning)
e  har eller har haft hjartproblem t.ex. hjartinfarkt, oregelbunden hjértrytm, smarta eller
obehagskénsla i brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller har ett medfott hjartproblem
e har haft problem med blodkérlen i hjdrnan, t.ex. stroke, utvidgade eller férsvagade blodkarl i
hjarnan (aneurysm), fortrangningar eller blockerade blodkarl eller inflammation av blodkarlen
(vaskulit)
*  har psykiska problem som t.ex:
- psykopatisk- eller borderline personlighetsstérning
onormala tankar, hallucinationer eller schizofreni
tecken pa en svar kanslostérning som t.ex:
0 sjalvmordstankar

o] svar depression
O mani
0 humérsvéangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad bipolar
sjukdom).

e  for ndrvarande tar ett likemedel mot depression, eller har gjort sd under de senaste 14 dagarna
(s.k. monoaminoxidashdmmare, MAO-hdmmare). Se avsnittet ’Andra ldkemedel och Attentin’
nedan

nagon gang har missbrukat alkohol, receptbelagda ldkemedel eller ”partydroger”

har Tourettes syndrom eller andra motoriska eller verbala tics

har svéarkontrollerade, upprepande ryckningar i nagon kroppsdel eller upprepar ljud och ord
har porfyri.

Anvind inte detta likemedel om ndgot av ovanstdende géller ditt barn. Om du kanner dig oséker, prata
med ldkare eller apotekspersonal innan ditt barn anvander Attentin eftersom detta 1dkemedel kan
forvarra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan ditt barn tar Attentin om ditt barn

e  haren blod-, lever-, eller njursjukdom

¢  har en instabil personlighet

e har haft kramper (krampanfall, konvulsioner, epilepsianfall) eller andra onormala fynd vid
matning av hjarnaktiviteten (EEG)

ar kvinna och har bérjat fa menstruationer (se avsnittet *Graviditet och amning’ nedan)

har hoégt blodtryck

har ett hjartproblem som inte nimns i ovanstdende avsnitt > Anvénd inte Attentin om ditt barn:
har en psykisk sjukdom som inte ndmns i ovanstaende avsnitt * Anvand inte Attentin om ditt
barn:’. Detta kan omfatta allmdnna humorsvangningar, ovanlig aggression, hallucinationer,
vanforestéllningar, paranoia, agitation (haftig oro) och angest, skuldkénslor och depression.

3
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Tala om for lakare eller apotekspersonal, innan ditt barn paborjar behandlingen, om nagot av
ovanstaende giller dig eller ditt barn. Det beror pa att detta ldkemedel kan forvarra dessa problem.
Likaren kommer att vilja kontrollera hur likemedlet paverkar ditt barn.

Kontroller som likaren gor innan behandling med Attentin pabérjas

Dessa kontroller ar for att avgora om Attentin ar ratt 1akemedel for ditt barn. Din ldkare kommer att

prata med dig om foljande:

e om ditt barn tar andra ldkemedel

e om det har forekommit plotsliga oférklarliga dodsfall i familjen

e om du eller ndgon i familjen har ndgot annat medicinskt tillstand (t.ex. hjartproblem)

e hur ditt barn kénner sig, t.ex. om ditt barn dr upprymt eller nedstdmt, har konstiga tankar eller
tidigare har haft nagra sddana kéanslor

e om det inom familjen forekommit tics (svarkontrollerade upprepade ryckningar i ndgon kroppsdel
eller upprepning av ljud och ord)

e om ditt barn eller ndgon annan familjemedlem har eller har haft nagot problem relaterat till mental
hélsa eller beteendestorning.

Lakaren kommer att diskutera om ditt barn 16per risk att drabbas av humorsvangningar (fran att vara
manisk till att bli deprimerad, sa kallad bipolar sjukdom). Ditt barns tidigare psykiska hilsa kommer
att kontrolleras. Det kommer ocksa att kontrolleras om det i din familj férekommit sjdlvmord, bipolar
sjukdom eller depression.

Det ar viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Det kommer att hjdlpa ldkaren att avgora
om Attentin &r ritt lakemedel for ditt barn. Lakaren kan komma att besluta att det behovs fler
medicinska undersékningar innan ditt barn kan borja ta detta lakemedel.

Effekter pa vikt/tillvaxt
Attentin kan orsaka viktnedgang hos vissa barn och ungdomar.

. Utebliven viktuppgang kan férekomma.

. Lidkaren kommer noga att folja ditt barns utveckling med avseende pa vikt och langd, samt hur
val ditt barn dter.

. Om ditt barn inte vixer som forvéantat kan ldkaren avbryta behandlingen med Attentin under en
kort tid.

Operation

Tala om for din likare om ditt barn ska genomga en operation. Attentin ska inte tas pa
operationsdagen om en speciell typ av narkosmedel/bedévningsmedel anvénds. Detta pa grund av att
det finns risk for plotsligt forhdjt blodtryck under operationen.

Drogtester
Detta ldkemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk.

Paverkan pa drogtest/laboratorietest
Detta liakemedel kan paverka dina testresultat.

Barn och ungdomar

Attentin ska inte anvandas f6r behandling av ADHD hos barn under 6 ar eller hos vuxna. Effekt och
sakerhet har inte faststéllts hos dessa patientgrupper.

12



Andra likemedel och Attentin
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven receptfria ldkemedel.

MAOQO-hdmmare

Anvind inte detta ldkemedel om ditt barn tar en s.k. MAO-hdmmare (monoaminoxidashdmmare) mot
depression, eller har tagit en MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna. Samtidig anvéndning av en
MAO-hdmmare och dexamfetamin kan orsaka ett plotsligt blodtrycksfall.

Om ditt barn tar andra ldkemedel, kan Attentin paverka hur bra dessa fungerar eller orsaka

biverkningar.

Om ditt barn tar nagot av foljande lakemedel maste ni rddgora med ldkare eller apotekspersonal innan

han/hon anvénder Attentin:

o andra ldkemedel mot depression t.ex. tricykliska antidepressiva medel och selektiva

serotoninaterupptagshdmmare

ldkemedel mot allvarliga psykiska problem, t.ex. fentiaziner och haloperidol

lakemedel mot epilepsi, t.ex. antiepileptika som fenobarbital, fenytoin, primidon och etosuximid

ldkemedel som ska gora det ldttare att sluta dricka alkohol t.ex. disulfiram

lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck, t.ex. guanetidin, klonidin, reserpin eller alfa-

metyltyrosin eller betablockerare som propanolol

o vissa hostmediciner och medel mot férkylningar som kan paverka blodtrycket. Det &r viktigt att
radfraga apotekspersonalen innan du koéper ndgon sddan produkt

. blodfértunnande ldkemedel som foérhindrar blodproppar, t.ex. kumarinantikoagulantia

. lakemedel som innehaller glutaminsyra-HCI, askorbinsyra, ammoniumklorid, natriumfosfat,
natriumbikarbonat, acetazolamid, tiazider

o nagot av féljande ldkemedel: betablockerare, antihistaminer, litium, noradrenalin, morfin och
meperidin.

Om du &r osdker pa om nagot ldkemedel som ditt barn tar finns inkluderat i ovanstaende lista, radfraga
ldkare eller apotekspersonal innan ditt barn tar detta ldkemedel.

Attentin med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta ldkemedel. Tank pa att viss mat och lakemedel kan
innehdlla alkohol.

Graviditet och amning

Tillgédngliga data fran anvandning av Attentin under graviditetens tre forsta manader tyder inte pa
nagon Okad risk for medfodd missbildning hos barnet, men kan 6ka risken for
havandeskapsforgiftning (ett tillstand som vanligtvis uppkommer efter 20 veckors graviditet och
kénnetecknas av hogt blodtryck och protein i urinen) och for tidig fodsel. Nyfédda som exponeras for
amfetamin under graviditet kan uppleva abstinenssymtom (férdndrat beteende inklusive kraftig grét,
instabilt eller irriterat humor, hyperexcitabilitet och uttalad utmattning).

Om din dotter ar gravid eller ammar, kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lakare
eller apotekspersonal innan hon anvander detta ladkemedel.

o Lakaren kommer att diskutera preventivimedel med er.
o Om din dotter ar gravid kan behandling med detta ldkemedel beh&dva avbrytas.
. Det dr mojligt att detta lakemedel passerar dver i brostmjolk. Lakaren avgor darfor om din

dotter ska sluta amma eller sluta ta detta ldkemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Ditt barn kan kdnna yrsel, ha problem med att fokusera eller fa dimsyn vid anvédndning av detta
ldkemedel. Om detta hander kan det vara riskfyllt att géra saker som att kora, anvdanda maskiner,
cykla, rida eller klattra i trad.

Attentin innehaller isomalt (E953)
Om ditt barn inte tal vissa sockerarter, kontakta ldkare innan ditt barn tar detta likemedel.

| 3. Hur ditt barn tar Attentin

Hur mycket ska ditt barn ta
Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osdker.

Rekommenderad dos ar normalt mellan 5 mg och 20 mg.

. Oftast paborjar lakaren behandlingen med en lag dos pa 5 mg Attentin. Detta 6kas stegvis med
en tablett pa 5 mg med en veckas intervall, efter behov.

| Den hogsta rekommenderade dagliga dosen dr 20 mg (i sdllsynta fall kan 40 mg behdovas).

. Lakaren avgor om Attentin ska ges en eller tva gdnger dagligen baserat pd symtomférloppet
under olika tidpunkter pa dagen.

Hur likemedlet ska tas
Lakemedlet ar avsett att sviljas.

Ditt barn ska ta Attentin tabletter tillsammans med vatten, helst tillsammans med eller omedelbart
efter en maltid. Attentin tabletter ska tas vid samma tidpunkt i férhallande till maltider. Den sista
dosen ska i allméanhet inte tas for sent efter lunch for att undvika somnsvarigheter.

Tabletterna har en brytskara och kan delas om sa behovs. Brytskaran &r endast till for att du ska kunna
dela tabletten om du har svart att svélja den hel och inte for att dela tabletten i lika stora doser.

Dela tabletten genom att ldgga den pa ett hart underlag med den slita sidan med den korsade
brytskaran nerat och tryck sedan forsiktigt med pekfingret i mitten av ovansidan. Tabletten delas da i
fyra delar.

Kontakta ldkare om barnet inte mar battre. Likaren kan besluta att barnet behéver en annan
behandling.

Langtidsanvandning

Lakaren avgor hur ldnge behandlingen ska ges. Om ditt barn tar detta likemedel i mer &n ett ar bor
ldkaren avbryta behandlingen under en kort tid, t.ex. under ett skollov. Det visar om ldkemedlet
fortfarande behovs.

Felaktig dosering av Attentin

Felaktig dosering av Attentin kan orsaka onormalt beteende. Det kan ocksa innebéra att ditt barn
utvecklar ett beroende av lakemedlet. Tala om for lakare om barnet nagon gang har missbrukat eller
varit beroende av alkohol, receptbelagda ldkemedel eller illegala droger.
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Detta likemedel ar enbart avsett for ditt barn. Ge det inte till ndgon annan dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar ditt barns.

Om ditt barn har tagit for stor mangd av Attentin

Om ditt barn fatt i sig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Kontakta omedelbart en ldkare eller ring ambulans. Tala om f6r sjukvéardspersonalen, hur mycket
lakemedel barnet har tagit. Visa lakemedelsforpackningen eller denna bipacksedel f6r ldkaren.
Overdosering med dessa tabletter kan vara mycket allvarligt.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta f6ljande: upphetsning, hallucinationer, muskelryckningar som
kan 6verga i koma, oregelbundna hjéartslag och svagare andning.

Om ditt barn har glomt att ta Attentin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Om ditt barn har glomt att ta en dos, vanta tills
det &r dags for nasta dos.

Om ditt barn slutar att ta Attentin

Om ditt barn plotsligt slutar att ta det har lakemedlet, kan detta leda till extrem trétthet, depression,
humoérsvangningar, haftig oro, somnstérningar, 6kad aptit eller ofrivilliga rorelser. Lakaren kan vilja
att stegvis minska den dagliga dosen, innan medicineringen helt upphor. Prata med ldkaren innan du
avbryter behandlingen med Attentin.

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. Lédkaren kommer att prata om dessa biverkningar med dig.

Sluta ta Attentin och kontakta omedelbart likare eller uppsok narmaste akutmottagning om du
upplever foljande symtom:

J hallucinationer, psykos/psykotiska reaktioner, sjalvmordsbeteende (mycket sallsynt: kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
. allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att

svilja, nasselutslag och andningssvarigheter (angio6dem/anafylaxi) (Har rapporterats:
forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

. onormal muskelnedbrytning med symtom som oftrklarlig muskelsmaérta, muskelkramper eller
muskelsvaghet (rabdomyolys). (Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvandare).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

. minskad aptit, minskad viktuppgang och viktnedgang vid langvarig anvandning hos barn
J somnsvarigheter
. nervositet.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

oregelbundna hjartslag eller 6kad hjartfrekvens, mer mérkbara hjértslag

buksmérta och/eller -kramper, illamdende, krakningar, muntorrhet

Dessa upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen och kan lindras genom att ta likemedlet
tillsammans med maltid.

forandringar i blodtryck och hjartfrekvens (vanligtvis 6kning)

ledsmarta

yrsel eller berusningskansla, ryckiga eller ofrivilliga rorelser, huvudvérk, hyperaktivitet,
onormalt beteende, aggression, upphetsning, aptitloshet, oro, depression, irritabilitet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

kéarlkramp (angina pectoris)

svart att fokusera blicken, dimsyn, vidgade pupiller
minskad langdtillvaxt vid 1angvarig anvdandning hos barn
trotthet

hudutslag, ndsselfeber.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

minskat antal roda blodkroppar vilket kan gora huden blek och orsaka svaghet eller andfaddhet,
forandrat antal blodkroppar (leukopeni, trombocytopeni, trombocytopenisk purpura)
hjartstillestand

Tourettes syndrom

onormal leverfunktion fran férhojda leverfunktionsvérden till leverkoma

muskelkramper, ofrivilliga rorelser (koreiforma rorelser), blodning inne i skallen (intrakraniell
blédning)

sjalvmord, tics, forvarring av befintliga tics

kliande roda sér (erythema multiforme) eller fjdllande hudflackar (exfoliativ dermatit),
aterkommande hudutslag som upptriader pa samma stélle varje gang lakemedlet tas (fixt
lakemedelsutslag)

inflammation och/eller tilltdppning i blodkérlen i ryggraden och hjérnan (cerebral vaskulit).

Har rapporterats: (forekommer hos ett okdnt antal anviandare):

hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), hjartattack, plétslig dod

inflammation i delar av tjocktarmen da blodflodet &r reducerat (ischemisk kolit), diarré
brostsmarta, forhojd kroppstemperatur, allergiska reaktioner

rubbad syra-basbalans i kroppen (acidos)

svarighet att kontrollera rorelser (ataxi), yrsel, onormalt eller forsdmrat smaksinne,
koncentrationssvarigheter, hyperreflexi (onormalt 6kad reflexretbarhet), stroke, skakningar
(tremor)

forvirring, beroende, dysfori (olustkénsla), kdnsloméssig labilitet, eufori (upprymdhet),
forsamrad kognitiv férmaga (rationellt tinkande), férdndrat libido (sexualdrift), mardrommar,
tvangsmassigt beteende, paniktillstdnd, paranoia, rastloshet

njurskada

impotens

svettning, haravfall

cirkulationssvikt

kénselbortfall i fingrar och tdr, stickningar och fargandring (fran vita till bla, sedan roda) vid
kyla (Raynauds fenomen).
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Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Attentin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. 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 dexamfetaminsulfat.

Attentin 5 mg:

En tablett innehaller 5 mg dexamfetaminsulfat.
Attentin 10 mg:

En tablett innehdller 10 mg dexamfetaminsulfat.
Attentin 20 mg:

En tablett innehdller 20 mg dexamfetaminsulfat.

- Ovriga innehallsimnen &r isomalt (E953) (se avsnitt 2), magnesiumstearat, i 5 mg tabletter:
krospovidon, i 10 mg tabletter: gul jarnoxid (E172), i 20 mg tabletter: rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Attentin 5 mg tabletter

Vita, runda, kloverbladsformade tabletter med en skarad krysslinje pa ovansidan och en krysslinje med
“S” préaglat pa varje fjardedel pa undersidan.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlédtta nedsvaljning.
Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 40, 50, 56, 98 eller 100 tabletter.

Kartonger innehallande tabletter forpackade i blister av PVC/PE/PVdC-aluminiumfolie.
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Attentin 10 mg tabletter

Gula, runda, kl6verbladsformade tabletter med en skérad krysslinje p&d ovansidan och en krysslinje
med “M” préglat pa varje fjdrdedel pa undersidan.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvaljning.
Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 40, 48, 50 eller 56 tabletter.

Kartonger innehallande tabletter forpackade i blister av PVC/PVdC-aluminiumfolie.

Attentin 20 mg tabletter

Rodaktiga, runda, kloverbladsformade tabletter med en skarad krysslinje pa ovansidan och en
krysslinje med “L” préglat pé varje fjardedel pa undersidan.

Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underldtta nedsvaljning.
Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 40 eller 56 tabletter.

Kartonger innehallande tabletter forpackade i blister av PVC/PVdC-aluminiumfolie.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 13.06.2025

Denna bipacksedel finns dven i lampligt format for synskadade.
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