Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dexamfe tamin Sea Pharma 5 mg table it
Dexamfe tamin Sea Pharma 10 mg table it
Dexamfe tamin Sea Pharma 20 mg table it

deksamfetamimisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa timén lidkkeen

ottamisen, silli se sisiltai sinulle tirkeiti tie toja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on madritty vain sinulle tai lapsellesi eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset itselldsi tai lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dexamfetamin Sea Pharmaon ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat / lapsesi ottaa <Valmisteen nimi>-valmistetta
Miten Dexamfetamin Sea Pharma-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dexamfetamin Sea Pharma-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Dexamfe tamin Sea Pharmaon ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Dexamfe tamin Sea Pharmaon

Dexamfetamin Sea Pharma sisdltdd vaikuttavana aineena deksamfetamimisulfaattia.
Dexamfetamin Sea Pharma on keskushermostoa stimuloiva ldéke, joka parantaa joidenkin aivojen
osien toimintaa. Ladkkeelld voidaan parantaa potilaan tarkkaavuutta ja keskittymiskykyd seké
vahentdd impulsiivista kaytost.

Mihin siti kiyte tiéin
Dexamfetamin Sea Pharma-valmistetta kdytetéén tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD:mn)
hoitoon.

. Se on tarkoitettu 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille.
. Se ei sovi kaikille ADHD:t4 sairastaville lapsille.
. Sitd kdytetdédn vain, jos metyylifenidaatti-niminen ladke ei ole ollut riittdvén tehokas.

. Sen tdytyy olla osa hoito-ohjelmaa, johon yleensd kuuluu myos psykologisia,
kasvatuksellisia ja sosiaalisia tukitoimenpiteita.
Dexamfetamin Sea Pharma -hoidon saa aloittaa vain lasten- ja nuorisopsykiatrian tai lasten- ja
nuorisoldéketieteen erikoisladkari, ja lddkettd saa kiyttdd vain tillaisen lddkérin valvonnassa.

Deksamfetamiinisulfaattia, jota Dexamfetamin Sea Pharma siséltdé, voidaan joskus kdyttad myos
muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat / laps esi ottaa Dexamfe tamin Sea Pharma
valmis te tta

Ali kiiyti Dexamfe tamin Se a Pharma-valmistetta



. jos olet / lapsesi on allerginen deksamfetamiinisulfaatille, muille amfetamiiniyhdisteille tai
tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla/lapsellasi on hdiriditd kilpirauhasen toiminnassa

. jos sinulla/lapsellasi on kohonnut silmidnpaine (glaukooma)

. jos sinulla/lapsellasi on liséimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

. jos sinulla/lapsellasi on syomishdirid, et/ lapsesiei tunne nédlkda taisinulla / lapsellasi ei ole
ruokahalua (esim. anoreksia nervosa)

. jos sinulla/lapsellasi on erittdin korkea verenpaine tai verisuonien ahtautumia, jotka voivat
aiheuttaa kipua késivarsissa ja jaloissa

. jos sinulla/lapsellasi on pitkélle edennyt valtimokovettumatauti

. jos sinulla/lapsellasi on aiemmin ollut syddnvaivoja, kuten sydéninfarkti, epaséénndllinen

syddmensyke, kipua tai epdmukava tunne rintakehdn alueella, syddmen vajaatoiminta,
syddnsairaus tai synnynnidinen sydianvika

. jos sinulla/lapsellasi on aiemmin ollut aivoverisuonten hiirid, kuten aivohalvaus, verisuonen
pullistuma ja heikentymé (aneurysma), verisuonen ahtauma tai tukos tai verisuonitulehdus
(vaskuliitti)

. jos sinulla/lapsellasi on mielenterveysongelma, kuten

o psykopaattinen tai epdvakaa persoonallisuus
o epanormaaleja ajatuksia tai aistiharhoja tai skitsofrenia
o vakavan mielialahdirion oireita, kuten:
» itsemurha-ajatuksia
= vaikea masennus
"  mania
* mielialanvaihteluita (maniasta masennukseen — tila, josta kdytetddn nimitysta
kaksisuuntainen mielialahdirio).

. jos saat/ lapsesi saa parhaillaan tai lapsesi on saanut edellisen 14 pdivin aikana
masennuslidkettd, joka tunnetaan nimelld monoamiinioksidaasin estiji — ks. jiljempand
kohta Muut lddkevalmisteet ja <Valmisteen nimi>

. olet /lapsesi on joskus vddrinkdyttianyt alkoholia, reseptilddkkeitd tai huumeita

. jos sinulla/lapsellasi on Touretten oireyhtyma tai muita motorisia tai danellisid
nykimisoireita
. jos sinulla/lapsellasi on jonkin kehon osan vaikeasti hallittavaa, toistuvaa nykimisti tai

ddnten tai sanojen toistelua
. jos lapsellasi on porfyria.

AlA kiyti titd Fiketti, jos jokin edelli mainituista koskee sinua/lastasi. Jos et ole varma, keskustele
ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit / lapsesi kayttda tdtd lddkettd. Tama ladke voi
pahentaa niitd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat / lapsesi ottaa Dexamfetamin
Sea Pharma-valmistetta
. jos sinulla/lapsellasi on veri-, maksa- tai munuaissairaus
. jos olet / lapsesi on ylikihtyva tai sinulla/lapsellasi on epdvakaa persoonallisuus
. jos sinulla/lapsellasi on ollut kohtauksia (kouristuskohtauksia, kouristuksia, epilepsiaa) tai
muita poikkeavia muutoksia aivosdhkdkayrdssid (EEG:ssd)

. jos olet nainen / lapsesi on tytto, jonka kuukautiset ovat alkaneet (katso jiljlempand kohta
Raskaus ja imetys)

. jos sinulla/lapsellasi on korkea verenpaine

. jos sinulla/lapsellasi on sydidnvaivoja

. jos sinulla/lapsellasi on mielenterveysongelma. Téllaisia ongelmia voivat olla

mielialanvaihtelut, epétavallinen aggressiivisuus, aistiharhat, harhaluulot, vainoharhaisuus,
levottomuus ja ahdistuneisuus, syyllisyyden tunteet ja masennus.



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen hoidon aloitusta, jos jokin edelld mainituista
koskee sinua/lastasi, silli timé lidke saattaa pahentaa nditd ongelmia. Ladkari haluaa valvoa, miten
ladke vaikuttaa sinuun/lapseesi.

Ladkiri tarkistaa seuraavat asiat ennen Dexamfe tamin Se a Pharma-valmis teen kayttoa
Néiden tarkistusten tarkoituksena on selvittdd, onko tima oikea laéke sinulle/lapsellesi. Lédkari kysyy
sinulta/lapseltasi seuraavista asioista:

. mitd muita [Adkkeitd kaytit / lapsesi kiyttad

. onko suvussasi esiintynyt selittiméttomid dkkikuolemia

. onko sinulla tai suvussasi esiintynyt muita sairauksia (kuten sydinvaivoja)

. miten voit / lapsesi voi, esimerkiksi oletko / onko lapsesi iloinen tai surullinen, onko
sinulla/lapsellasi outoja ajatuksia tai onko sinulla/lapsellasi ollut tdllaisia tunteita aiemmin

. onko suvussasi esiintynyt nykimisoireita (jonkin kehon osan vaikeasti hallittavaa, toistuvaa
nykimistd tai ddnten tai sanojen toistelua)

. onko sinulla/lapsellasi tai muilla perheenjisenilld joskus ollut mielenterveys- tai
kayttdytymishairioita.

On tirkedé, ettd annat ladkarille mahdollisimman paljon tietoja. Se auttaa lddkarid paattiméin, onko
Dexamfetamin Sea Pharmaoikea lddke sinulle/lapsellesi. Laédkari saattaa pattaa, ettd tarvitaan muita
ladketieteellisid tutkimuksia ennen kuin voit / lapsesi voi aloittaa timén lidkkeen ottamisen.

Vaikutus painoon/kasvuun
Dexamfetamin Sea Pharmasaattaa aiheuttaa painonlaskua joillekin lapsille ja nuorille.
. Painonkehitys saattaa pyséhtya.
. Laskariseuraa huolellisesti sinun/lapsesi painon ja pituuden kehitysté ja ruokahalua.
. Jos et / lapsesi ei kasva odotusten mukaisesti, lidkari saattaa keskeyttdd Dexamfetamin Sea
Pharma-hoidon véhiksi aikaa.

Leikkaushoito

Kerro lddkarille, jos sinulle/lapsellesi suunnitellaan leikkausta. Jos leikkauksessa kiytetdin tiettyja
nukutusaineita, Dexamfetamin Sea Pharma-valmistetta ei saa ottaa leikkauspdivand, silli se saattaa
nostaa verenpainetta ékillisesti leikkauksen aikana.

Huumete stit/laboratoriotutkimukset
Tama ladke voi antaa positiivisen tuloksen huumeseulonnassa.

Lapset januoret
Dexamfetamin Sea Pharma-valmistetta ei ole tarkoitettu ADHD:n hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille
eikd aikuisille. Ei tiedetd, onko lddke turvallnen niille potilaille tai onko siitd heille hyotya.

Muut lifike valmis teet ja De xamfe tamin Sea Pharma

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/ lapsesi ottaa, olet / lapsesi on
askettdin ottanut tai saatat/ lapsesi saattaa ottaa muita lidkkeitd, myos ladkkeitd, joita lidkariei ole
madrannyt.

MAO:n estéjit
Al4 ota tdta lddkettd, jos otat /lapsesi ottaa masennuksen hoitoon tarkoitettuja monoamiinioksidaasin

(MAOn) estijiksi kutsuttuja ladkkeitd tai olet / lapsesion ottanut niitd viimeksi kuluneiden 14 pdivan
aikana. MAO:n estéjin ja deksamfetamiinin samanaikainen kdyttd saattaa nostaa verenpainetta
akillisesti.

Jos otat / lapsesi ottaa muita ladkkeitd, Dexamfetamin Sea Pharmasaattaa vaikuttaa niiden tehoon tai
aiheuttaa haittavaikutuksia, tai muut lidkkeet saattavat vaikuttaa Dexamfetamin Sea Pharma-
valmisteen tehoon.

Jos otat / lapsesi ottaa jotakin seuraavista lddkkeistd, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Dexamfetamin Sea Pharma-valmisteen kayttoa:



. muut masennusldidkkeet, kuten trisykliset masennusladkkeet, selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estijit, ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjit

. muiden vaikeiden mielenterveysongelmien hoitoon kéytettdvit lidkkeet, kuten fentiatsiinit
ja haloperidoli

. epilepsialddkkeet, kuten fenobarbitaali, fenytoiini, primidoni ja etosuksimidi

. alkoholiriippuvuuden hoitoon kiytettivit lidkevalmisteet, kuten disulfiraami

. verenpaineen alentamiseen tai nostamiseen kaytettavit lddkkeet, esim. guanetidiini,
klonidiini, reserpiini tai alfametyylityrosiini tai beetasalpaajat, kuten propranololi
. erddt yskanlddkkeet ja vilustumisen hoitoon kéytettivit valmisteet, jotka voivat vaikuttaa

verenpaineeseen. On tirkedd keskustella apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin ostat
tillaisia valmisteita.
. verta ohentavat lddkkeet, jotka ehkdisevit veritulppien muodostumista, kuten

kumariiniantikoagulantit

. asetatsoliamidi, joka alentaa siminpainetta

. nesteenpoistolddkkeet nimeltddn tiatsidit

. ladkkeet, jotka muuttavat virtsan tai ruoansulatuskanavan pH:ta, esim. glutamiinihappo,
askorbiinthappo, ammoniumkloridi, natriumhappofosfaatti, natriumbikarbonaatti

. allergialddkkeet, kuten esim. antihistamiinit

. kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kaytetyt ladkkeet, esim. litium

. hététilanteissa kéytetyt lidkkeet, esim. noradrenaliini

. kipua lievittdvat ladkkeet, esim. morfiini ja meperidiini.

Jos et ole varma, kuuluuko jokin kdyttdmési/ lapsesi kdyttdma lidke edelld mainittuihin lddkkeisiin,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Dexamfe tamin Sea Pharmaalkoholin kanssa
Tédmén [ddkkeen kiyton aikana ei saa kiyttdd alkoholia. Muista, etté joissakin ruuissa ja lddkkeissd on
alkoholia.

Raskaus ja imetys

Saatavilla olevat tiedot Dexamfetamin Sea Pharma-valmisteen kidytostd kolmen ensimméisen
raskauskuukauden aikana eivit viittaa synnynnéisten epadmuodostumien kohonneeseen riskiin. Kaytto
voi kuitenkin suurentaa raskausmyrkytyksen (sairaustila, jota yleensé esiintyy 20 raskausviikon
jilkeen ja jolle on tyypillistd korkea verenpaine ja valkuaisvirtsaisuus) ja ennenaikaisen synnytyksen
riskid. Amfetamiinille raskauden aikana altistuneilla vastasyntyneilld saattaa esiintyd vieroitusoireita
(kéyttdytymisen muutoksia, mukaan lukien liallinen itkeminen, epévakaa tai drtyvd mieliala, lLiallinen
herkkyys drsykkeille ja korostunut voimattomuus) ja syntymépaino voi olla tavallista pienempi.

Jos olet raskaana taiimetit / lapsesi on raskaana tai imettdd, epéilet olevasi / lapsesi olevan raskaana
tai suunnittelet / lapsesi suunnittelee lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai apteekista neuvoa ennen
tdmén lddkkeen kayttoa.

. Ladkari keskustelee kanssasi/ lapsesi kanssa ehkéisysta.

. Jos olet / lapsesi on raskaana, sinun/lapsesi on ehké lopetettava timén ladkkeen kéytto.
Tama ladke erittyy rintamaitoon. Siksi lddkari padttaa, lopetetaanko imetys vai timén lidkkeen kayttd
ottaen huomioon imetyksen hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt aidille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamén lddkkeen kiyton aikana voi esiintyd huimausta, katseen tarkentamisen vaikeuksia tai nion
hamartymistd. Talloin esimerkiksi ajaminen, koneiden kayttd, pyordily, ratsastus tai puissa kiipeily
saattaa olla vaarallista.

Laskkeet voivat heikentdd kykyad kuljettaa moottoriajoneuvoa tai erityistd tarkkaavuutta vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dexamfetamin Se a Pharmasis dltaé isomaltia (E395)



Jos ladkari on kertonut, etté sinulla/lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarin kanssa
ennen tdmén lAdkevalmisteen ottamista.

3. Mite n Dexamfe tamin Se a Pharma-valmis te tta otetaan
Miten paljon De xamfe tamin Sea Pharma-valmiste tta otetaan
Kayti titd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on médrénnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos

olet epidvarma.

Tavanomainen suositeltu annos on 5-20 mg.

. Ladkari aloittaa hoidon yleensi pienelli Dexamfetamin Sea Pharma-annoksella. Annosta
suurennetaan tarvittaessa vihitellen vilkkon vélein.
. Suurin péivan kokonaisannos on 20 mg (harvinaisissa tapauksissa voidaan kayttdd annosta

40 mg péivdssi).

Miten ladke otetaan
Ladke otetaan suun kautta.

Niele Dexamfetamin Sea Pharma-tabletit veden kanssa, micluiten aterian yhteydessa tai valittomasti
aterian jilkeen. Dexamfetamin Sea Pharma-tabletit pitdé ottaa pdivittiin samaan aikaan aterioiden
ajoituksen suhteen. Pdivédn viimeistd annosta ei saa ottaa liian myohédén lounaan jilkeen, jotta se ei
aiheuttaisi unihdirioité.

Tableteissa on jakouurre ja ne voidaan jakaa tarvittaessa yhté suuriin annoksiin. Tabletit voidaan jakaa
asettamalla ne kovalle alustalle niin, ettd ristikkdisuurrettu kohokuvioimaton puoli on alaspéin, ja
painamalla sitten etusormella tabletin keskikohtaa. Tabletti jakautuu neljidn osaan.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi /lapsesi olo parane kuukauden jilkeen. Ladkéarisaattaa paattaa,
ettd sinulle tai lapsellesi tarvitsee antaa erilaista hoitoa.

Pitkikestoinen hoito

Laskaripadttad, miten pitkdan hoitoa jatketaan. Jos kéytit / lapsesi kiyttda ladkettd yli vuoden ajan,
ladkari keskeyttdd hoidon lyhyeksi aikaa esimerkiksi koulun loma-aikana. Néin ndhddén, onko lddke
edelleen tarpeen.

Dexamfe tamin Sea Pharma-valmis teen virheellinen kiytto
Jos Dexamfetamin Sea Pharma-valmistetta ei kdytetd oikein, se voi aiheuttaa poikkeavaa kadytdstd. Se
voi my0s tarkoittaa, ettd olet / lapsesi on alkanut tulla riippuvaiseksi lddkkeesta.

Jos otat/lapsesi ottaa enemmin Dexamfe tamin Se a Pharma-valmis tetta kuin pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Kerro hoitohenkildkunnalle, miten paljon lddkettd on otettu. Néaytd
ladkepakkaus tai timé pakkausseloste lddkérille. Niiden tablettien yliannostus voi olla erittdin vakava
tilanne.

Ylannostuksen oireita voivat olla oksentelu, aggressiivisuus, koomaan johtavat kouristukset,
kiihtyneisyys, sekavuus, aistiharhat, sekavuustila (delirium), hikoilu, mustuaisten laajeneminen,
limakalvojen kuivuminen, ihon punoitus, padnsirky, kuume, rintakipu, nopea sydimen syke,
epdsddnndllinen syke, korkea verenpaine, hidas hengitys, kooma ja sokki (verenkierron
romahtaminen), joka voi olla henked uhkaava.

Jos unohdat / lapsesi unohtaa ottaa De xamfe tamin Se a Pharma-valmis tetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohdetun annoksen. Jos annos unohtuu, odota, kunnes

on aika ottaa seuraava annos.

Jos lopetat / lapsesi lopettaa Dexamfe tamin Se a Pharma-valmis teen ottamisen



Jos lopetat / lapsesi lopettaa timédn lddkkeen kayton dkillisesti, se voi aiheuttaa darimmaista
vasymysti, masennusta, mielialahdiriditd, levottomuutta, unihdiriitd, ruokahalun lisidntymista tai
tahattomia likkkeitd. Ladkarisaattaa neuvoa vihentiméiin annosta véhitellen pdivd piiviltd ennen sen
lopettamista kokonaan. Keskustele ladkérin kanssa ennen Dexamfetamin Sea Pharma-hoidon
lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Laakarikertoo sinulle/lapsellesi niistd haittavaikutuksista.

Lopeta Dexamfe tamin Sea Pharma-valmis teen ottaminen ja ota vélitto mis ti yhte ytta ldak ariin
tai hakeudu ensiapuun, jos sinulle ilmaantuu miti tahansa seuraavista oireista:

Yleiset: enintiizin 1 henkilolli kymmenesti
. epasadnnollinen tai nopea syddmensyke, voimakkaalta tuntuva sydimensyke

Harvinaiset: enintdin 1 henkilolld tuhanne sta
. Angina pectoris

Hyvin harvinaiset: enintéin 1 henkilolli kymme nestéituhanne sta
. aistiharhat, psykoosi / psykoottinen reaktio, itsetuhoinen kiyttaytyminen tai itsemurha
. kutiavat punaiset ldiskit (erythema multiforme) tai kesivat ldiskét iholla (eksfoliatiivinen
dermatiitti)
. selkdytimen ja aivojen verisuonten tulehdus (aivoverisuonten tulehdus) ja/tai tukkeuma

Tunte maton: yleisyytti ei tiedeti
. hengenahdistus tai jalkojen turvotus (merkkejd sydidnlihassairaudesta), sydéninfarkti
. kehon lampétilan huomattava nousu
. allergiset reaktiot, mukaan lukien vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai
nielun turvotusta (angioddeema) ja vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa
hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta (anafylaksia)

. epanormaali lihaskudoksen vaurio, johon littyy oireita, kuten selittdmétontd lihaskipua,
lihaskramppeja tai lihasheikkoutta (rabdomyolyysi)
. aivohalvaus
. riippuvuus, pakko-oireinen kdytos, paniikkitilat, vainoharhaisuus
Muut haittavaikutukset

Jos haittavaikutukset muuttuvat vaikeiksi, ota yhteyttd lddkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: yli 1 he nkil6lli kymme nestéi
. ruokahalun heikkeneminen, painonkehityksen hidastuminen ja painonlasku lapsilla
pitkdaikaisessa kédytdssé
. univaikeudet
. hermostuneisuus

Yleiset: enintiifin 1 henkilolli kymmenesti

. vatsakipu ja/tai -krampit, pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen. Nama vaikutukset
ilmenevit yleensa hoidon alussa ja niitd voi lievittdd ottamalla lidkkeen aterian yhteydessa.

. verenpaineen muutokset (yleensé nousu)

. nivelkipu

. huimauksen tai kiertdvan pyorrytyksen tunne, nykivét tai tahattomat liikkeet, padnsérky,
ylivilkkaus, epanormaali kiytos, aggressiivisuus, kithtyneisyys, ruokahaluttomuus,
ahdistuneisuus, masennus, artyvyys



Harvinaiset: enintdin 1 henkilolld tuhanne sta

. nadntarkkuuden ja katseen kohdistamisen vaikeudet, nddn himértyminen, mustuaisten
laajeneminen

. pituuskasvun hidastuminen lapsilla pitkdaikaisessa kaytossd

. vasymys

. thottuma, nokkosihottuma

Hyvin harvinais e t: enintéiin 1 henkil6lld kymme nestituhannesta
. punasolujen miirian viheneminen, mikd voi saada thon niyttimdan kalpealta ja aiheuttaa
heikotusta tai hengéstyneisyyttd; muutokset verisolumdarissé (leukopenia, trombosytopenia,
trombosytopeeninen purppura)
. syddmenpysihdys
. Touretten oireyhtymé

. maksan toimintahéiriot, jotka voivat vaihdella maksan entsyymiarvojen kohoamisesta
hepaattiseen koomaan

. lihaskrampit, tahattomat liikkeet (koreoatetoottiset liikkeet), kallonsisédinen verenvuoto

. nykimisoireet, aiempien nykimisoireiden paheneminen

. itsemurha

. toistuva ihottuma samassa paikassa joka kerran lidketté otettaessa (toistopunoittuma)

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin
. dkkikuolema
. paksusuolen osien tulehdus, kun verenkierto heikkenee (iskeeminen koliitti)

. elimiston happotasapainon hiirid (asidoosi)

. likkeiden hallinnan vaikeudet (ataksia), heitehuimaus, hyperrefleksia (lialliset refleksit),
vapina

. epanormaali tai heikentynyt makuaisti, keskittymisvaikeudet

. sekavuus, dysforia, mielialojen ailahtelu, euforia, kognitiivisten toimintojen (rationaalisen
ajattelun) heikkeneminen, sukupuolivietin muutokset, painajaiset, levottomuus

. munuaisvaurio

. impotenssi

. hikoilu, hiustenldhto

. ripuli

. verenkierron pettdminen

. sormien ja varpaiden puutuminen, pistely ja varimuutokset (valkoisesta siniseen ja sitten

punaiseen) kylmissd (Raynaud’n oireyhtymé)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 5500034 FIMEA

5. Dexamfe tamin Se a Pharma-valmis te en siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.



Ali kiyti titd Kaketti lpipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttdpdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dexamfetamin Se a Pharmasis dltéii:
. Vaikuttava aine on deksamfetamiinisulfaatti. Yksi tabletti sisdltdd 5 mg, 10 mg tai 20 mg
deksamfetamiinisulfaattia.
. Muut aineet ovat:
o Dexamfetamin Sea Pharma 5 mg tabletit: isomalti (E953), krospovidoni (E1202),
magnesiumstearaatti (E470b)
o Dexamfetamin Sea Pharma 10 mg tabletit: isomalti (E953), magnesiumstearaatti
(E470b).
o Dexamfetamin Sea Pharma 20 mg tabletit: isomalti (E953), magnesiumstearaatti
(E470D).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:

Dexamfetamin Sea Pharma 5 mg tabletit: Valkoinen, pyodred, neliapilan mallinen tabletti, jonka
halkaisija on 8 mm. Tabletin toisella puolella on ristikkdinen jakouurre ja toisella puolella ristikkdinen
jakouurre seké kohokuvio ”’S” kussakin neljainneksessa. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Dexamfetamin Sea Pharma 10 mg tabletit: Valkoinen, neliapilan mallinen tabletti, jonka halkaisija on
8 mm. Tabletin toisella puolella on ristikkdinen jakouurre ja toisella puolella ristikkdinen jakouurre
sekd kohokuvio ”M” kussakin neljinneksessd. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Dexamfetamin Sea Pharma 20 mg tabletit: Valkoinen, pydred, neliapilan mallinen tabletti, jonka
halkaisija on 8 mm. Tabletin toisella puolella on ristikkdinen jakouurre ja toisella puolella ristikkdinen
jakouurre sekd kohokuvio ”L” kussakin neljainneksessd. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 104 tai 105 tablettia.

Pahvipakkaukset, jotka sisdltivit PVC-/PVd-/alumiinifolioon pakattuja tabletteja.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sea Pharma AB
Tullgrdnd 4

111 30 Tukholma
Ruotsi

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus u. 6

1045 Budapest

Unkari

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
19.07.2024






Bipacksedel: Information till patienten
Dexamfe tamin Sea Pharma 5 mg tabletter
Dexamfe tamin Sea Pharma 10 mg table tter

Dexamfetamin Sea Pharma 20 mg table tter

dexamfetaminsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn borjar ta dettalike medel. Den
inne haller information som r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

. Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig/ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina/ditt barns.

. Om du/ditt barn far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta

géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Dexamfetamin Sea Pharma &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du/ditt barn tar Dexamfetamin Sea Pharma
Hur du/ditt barn tar Dexamfetamin Sea Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Dexamfetamin Sea Pharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Dexamfetamin Sea Pharma ir och vad det anvinds for

Vad Dexamfetamin Sea Pharma ir
Dexamfetamin Sea Pharma mnehaller den aktiva substansen dexamfetaminsulfat.

Dexamfetamin Sea Pharma ir ett psykostimulerande medel som forbéttrar aktiviteten i delar av
hjarnan. Likemedlet kan bidra till att forbéttra uppméarksamhet och koncentration samt minska
impulsivt beteende.

Vad det anvinds for
Dexamfetamin Sea Pharma anvénds for behandling av ADHD (Attention Deficit Hyperactivity
Disorder).

. det anvdnds till barn och ungdomar i aldern 6 till 17 ar

J det dr inte avsett for alla barn med ADHD

. det anvidnds endast efter att ett annat likemedel, som innehaller metylfenidat inte gett
tillrdcklig effekt

. det anvdnds som en del av ett behandlingsprogram som vanligtvis omfattar psykologisk

terapi, utbildning och social terapi.

Behandling med Dexamfetamin Sea Pharma far endast inledas av och ske under 6verinseende av
lakare med specialistkompetens i Barn- och Ungdomspsykiatri eller Barn- och Ungdomsmedicin.

Dexamfetaminsulfat som finns i Dexamfetamin Sea Pharma kan ocksé vara godkénd for att behandla

andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du/ditt barn tar De xamfe tamin Sea Pharma

Anvind inte Dexamfe tamin Sea Pharma om du eller ditt barn:

ar allergisk (6verkénslig) mot dexamfetamin eller andra amfetaminer eller ndgot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
har problem med skoldkorteln
har forhojt tryck i 6gat (glaukom)
har en tumor i binjuren (feokromocytom)
har en étstorning, inte kinner sig hungrig eller inte vill &ta (t.ex. anorexia nervosa)
har mycket hogt blodtryck eller fortrangningar i blodkérlen, vilket kan orsaka smérta i ben
och armar
har framskriden dderférkalkning (arterioskleros)
har eller har haft hjartproblem t.ex. hjartinfarkt, oregelbunden hjirtrytm, smérta eller
obehagskénsla 1 brostet, hjartsvikt, hjirtsjukdom eller har ett medfott hjartproblem
har haft problem med blodkédrlen i hjdrnan, t.ex. stroke, utvidgade eller forsvagade blodkérl i
hjirnan (aneurysm), fortrangningar eller blockerade blodkérl eller inflammation av
blodkérlen (vaskulit)
har psykiska problem som t.ex:
- psykopatisk eller borderline personlighetsstorning
- onormala tankar, hallucinationer eller schizofreni
- tecken pa en svar kidnslostorning som t.ex:

o  sjilvmordstankar

o  svar depression

O  mani

o  humorsviangningar (fran att vara manisk till att vara deprimerad - kallad "bipolér

sjukdom")

for nirvarande tar ett likemedel mot depression, eller har gjort s& under de senaste 14 dagarna
(s.k. monoaminoxidashimmare, MAO-hdmmare). Se avsnittet ’Andra likemedel och
Dexamfetamin Sea Pharma’ nedan
har missbrukat alkohol eller narkotika
har Tourettes syndrom eller andra motoriska eller verbala tics (svarkontrollerade, upprepade
ryckningar i ndgon kroppsdel eller upprepar ljud och ord)
har porfyri.

Anvénd inte detta lakemedel om nagot av ovanstdende giller dig/ditt barn. Om du kidnner dig osidker,
prata med likare eller apotekspersonal innan du/ditt barn anvéinder Dexamfetamin Sea Pharma
eftersom detta likemedel kan forvirra dessa problem.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du/ditt barn tar Dexamfetamin Sea Pharma om du/ditt

barn

har en blod-, lever-, eller njursjukdom

latt blir 6verexalterad eller har en instabil personlighet

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

ar kvinna och har borjat f4 menstruationer (se avsnittet *Graviditet och amning’ nedan)
har hogt blodtryck

har ett hjirtproblem

har en psykisk sjukdom. Detta kan omfatta humérsviangningar, ovanlig aggression,

hallucinationer, vanforestéiliningar, paranoia, agitation (hiftig oro) och &ngest, skuldkénslor
och depression.
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Tala om for likare eller apotekspersonal, innan du/ditt barn paborjar behandlingen, om négot av
ovanstdende giller dig eller ditt barn. Det beror pé att detta likemedel kan forvérra dessa problem.
Léakaren kommer att vilja kontrollera hur likemedlet paverkar dig/ditt barn.

Kontroller som likaren gor innan be handling me d De xamfe tamin Se a Pharma paborjas
Dessa kontroller &r for att avgéra om Dexamfetamin Sea Pharma ar rétt likemedel for dig/ditt barn.
Din ldkare kommer att prata med dig om foljande:

. om dw/ditt barn tar andra likemedel

. om det har forekommit plotsliga oforklarliga dodsfall i familjen

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

. hur dw/ditt barn kénner sig, t.ex. om du/ditt barn ar upprymt eller nedstdmt har konstiga
tankar eller tidigare har haft ndgra sddana kinslor

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

. om dw/ditt barn eller ndgon annan familjemedlem har eller har haft ndgot problem relaterat till

mental hélsa eller beteendestdrning.

Det ar viktigt att du limnar s& mycket information du kan. Det kommer att hjilpa likaren att avgéra
om Dexamfetamin Sea Pharma ar rétt likemedel for dig/ditt barn. Lakaren kan komma att besluta att
det behovs fler medicinska undersokningar innan du/ditt barn kan bdrja ta detta ikemedel.

Effekter pa vikt/tillvixt

Dexamfetamin Sea Pharma kan orsaka viktnedgéng hos vissa barn och ungdomar.

. Utebliven viktuppgang kan férekomma

. Likaren kommer noga att folja din/ditt barns utveckling med avseende pé vikt och lingd,
samt hur vél du/ditt barn éter

. Om du/ditt barn inte vixer som forvéntat kan likaren avbryta behandlingen med
Dexamfetamin Sea Pharma under en kort tid.

Operation

Tala om for din likare om du/ditt barn ska genomga en operation. Dexamfetamin Sea Pharma ska inte
tas pa operationsdagen om en speciell typ av narkosmedel/beddvningsmedel anvinds. Detta pa grund
av att det finns risk for plotsligt forhdjt blodtryck under operationen.

Drogtester
Detta likemedel kan ge positiva resultat vid tester fér drogmissbruk.

Barn och ungdomar
Dexamfetamin Sea Pharma ska inte anvandas for behandling av ADHD hos barn under 6 ér eller hos
vuxna eftersom det inte har studerats i dessa dldersgrupper.

Andra likemedel och Dexamfe tamin Sea Pharma
Tala om for likare eller apotekspersonal om du/ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven receptfria likemedel.

MAO-hdmmare

Anvind inte detta likemedel om du/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 en plotslig hdjning av blodtrycket.

Om du/ditt barn tar andra likemedel kan Dexamfetamin Sea Pharma paverka hur vél de fungerar,
orsaka biverkningar eller sa kan dessa likemedel paverka hur Dexamfetamin Sea Pharma verkar.
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Om du/ditt barn tar nadgot av foljande likemedel méste ni radgora med likare eller apotekspersonal
innan du anvinder Dexamfetamin Sea Pharma:

. lakemedel mot depression t.ex. tricykliska antidepressiva medel, selektiva
serotonindterupptagshdmmare och serotonin- och noradrenalindterupptagshdmmare

. lakemedel mot allvarliga psykiska problem, t.ex. fentiaziner och haliperidol

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

. likemedel som ska gora det littare att sluta dricka alkohol t.ex. disulfiram

J lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck, t.ex. guanetidin, klonidin, reserpin eller alfa-
metyltyrosin eller betablockerare som propanolol

J vissa hostmediciner och medel mot forkylningar som kan paverka blodtrycket. Det ar viktigt

att radfraga apotekspersonalen innan du kdper ndgon sadan produkt.
J blodfortunnande likemedel som forhindrar blodproppar, t.ex. kumarinantikoagulantia

. acetazolamid som anvénds for att sénka trycket inuti 6gat

J vétskedrivande likemedel som kallas tiazider

. likemedel som dndrar pH i urinen eller magtarmkanalen, t ex glutaminsyra, askorbinsyra,
ammoniumklorid, natriumfosfat, natriumbikarbonat

. allergilikemedel, t.ex. antihistaminer

J lakemedel mot bipoldr sjukdom, t. ex. litium, valproat

° akutlikemedel, t.ex. noradrenalin

. smirtstillande likemedel, t.ex. morfin och meperidin

Om du ér osdker pd om nagot likemedel som du/ditt barn tar finns inkluderat i ovanstaende lista,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du/ditt barn tar detta likemedel.

Dexamfe tamin Sea Pharma med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta likemedel. Ténk pa att viss mat och likemedel kan
innehélla alkohol.

Graviditet och amning

Tillgéngliga data frdn anviindning av Dexamfetamin Sea Pharma under graviditetens tre forsta
ménader tyder inte p& nadgon Okad risk for medfodd missbildning hos barnet, men kan 6ka risken for
havandeskapsforgiftning (ett tillstind som vanligtvis uppkommer efter 20 veckors graviditet och
kénnetecknas av hogt blodtryck och protein i urinen) och for tidig fodsel. Nyfodda som exponerats
for amfetamin under graviditet kan uppleva abstinenssymtom (fordndrat beteende inklusive kraftig
grét, instabilt eller irriterat humor, 6veraktivitet och uttalad utmattning) samt ha ligre vikt vid
fodseln.

Om du/din dotter &r gravid eller ammar, kan vara gravid eller planerar att bli skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal innan du/hon anvidnder detta likemedel.

. Likaren kommer att diskutera preventivmedel med er.
. Om dw/din dotter &r gravid kan behandling med detta likemedel behéva avbrytas.
. Detta likemedel passerar 6ver i brostmjolk. Lakaren avgor darfor om du/din dotter ska sluta

amma eller sluta ta detta likemedel efter att ha tagit hansyn till férdelen med amning for
barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du/ditt barn kan kénna yrsel och trétthet, ha problem med att fokusera blicken eller fa dimsyn vid
anviandning av detta likemedel. Om detta hander kan det vara riskfyllt att gora saker som att kora,
anvinda maskiner, cykla, rida eller klattra i trad.
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Du/ditt barn ar sjialv ansvarig for att beddma om du/ditt barn 4r i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbete som kriaver skirpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka formégan i
dessa avseenden ér anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Dexamfetamin Sea Pharma inne héller isomalt (E953)
Om du/ditt barn inte tal vissa sockerarter, kontakta likare mnan du/ditt barn tar detta likemedel

3. Hur du/ditt barn tar De xamfe tamin Sea Pharma

Hur mycket ska du/ditt barn ta

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos dr normalt mellan 5 mg och 20 mg.

Oftast paborjar likaren behandlingen med en ldg dos Dexamfetamin Sea Pharma. Detta dkas stegvis
med en veckas intervall, efter behov.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen édr 20 mg (i séllsynta fall kan 40 mg behdvas).

Hur like medlet ska tas
Lakemedlet dr avsett att svéljas.

Du/ditt barn ska ta Dexamfetamin Sea Pharma tabletter tillsammans med vatten, helst tillsammans
med eller omedelbart efter en maltid. Dexamfetamin Sea Pharma tabletter ska tas vid samma tidpunkt
1 forhallande till maltider. Den sista dosen ska i allmédnhet inte tas for sent efter lunch for att undvika
somnsvarigheter.

Tabletterna har en brytskdra och kan delas i lika stora doser. Dela tabletten genom att ligga den péa ett
hért underlag med den slita sidan med den korsade brytskdran nerdt och sedan trycka forsiktigt med
pekfingret i mitten av ovansidan. Tabletten delas da i fyra delar.

Kontakta ldkare om du eller ditt barn inte mar bittre eller mar sdmre efter en manad. Likaren kan
besluta att du eller ditt barn behdver en annan behandling.

Langtidsanvindning

Léakaren avgor hur Iinge behandlingen ska ges. Om du/ditt barn tar detta likemedel i mer &n ett ar bor
lakaren avbryta behandlingen under en kort tid, t.ex. under ett skollov. Det visar om likemedlet
fortfarande behdvs.

Felaktig dosering av Dexamfetamin Sea Pharma
Felaktig dosering av Dexamfetamin Sea Pharma kan orsaka onormalt beteende. Det kan ocksa
innebdra att du/ditt barn utvecklar ett beroende av likemedlet.

Om du/ditt barn har tagit for stor méiingd av De xamfe tamin Sea Pharma

Om du/ditt barn fétt i sig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt ridgivning. Ta med denna bipacksedel och de aterstdende tabletterna. Overdosering med dessa
tabletter kan vara mycket allvarligt.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta foljande: kriakningar, ilska, muskelryckningar som kan 6verga i
koma, upphetsning, forvirring, hallucinationer, delirium, svettningar, vidgade pupiller, torra
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slemhinnor, hudrodnad, huvudvark, feber, brostsmértor, hog puls, oregelbundna hjirtslag, hogt
blodtryck, svagare andning, koma och chock (cirkulatorisk kollaps) som kan vara livshotande.

Om du/ditt barn har glomt att ta De xamfe tamin Sea Pharma
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du/ditt barn har glomt att ta en dos, vinta
tills det 4r dags for nésta dos.

Om du/ditt barn slutar att ta De xamfe tamin Sea Pharma

Om du/ditt barn plotsligt slutar att ta det hir likemedlet, kan detta leda till extrem trétthet, depression,
humoérsvangningar, héftig oro, somnstorningar, okad aptit eller ofrivilliga rorelser. Likaren kan vélja
att stegvis minska den dagliga dosen, innan medicineringen helt upphdr. Prata med likaren innan du
avbryter behandlingen med Dexamfetamin Sea Pharma.

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

sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa
dem.

Sluta att ta Dexamfetamin Sea Pharma och kontakta omedelbart liikare eller upps 6k nirmaste
akutmottagning om du fir nigot av foljande symtom:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare
. Oregelbundna hjértslag eller 6kad hjartfrekvens, hjartklappning

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
° Kérlkramp (brostsmérta)

Mycket séllsynta: kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare

. Hallucinationer, psykos/psykotiska reaktioner, sjdlvmordsbeteende
. Kliande roda sér (erythema multiforme) eller fjallande hudflickar (exfoliativ dermatit)
. Inflammation och/eller tilltippning i blodkérlen i ryggraden och hjirnan (cerebral vaskulit)

Har rapporterats: fore kommer hos ett okéint antal anvindare
. Andféddhet eller bensvullnad (tecken pa hjdrtmuskelsjukdom), hjirtattack
. Kraftigt forhdjd kroppstemperatur

. Allergiska reaktioner inklusive allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad i ansikte
eller svalg (angioddem) och allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarighet eller
yrsel (anafylaxi),

. Onormal muskelnedbrytning, kan yttra sig som oforklarlig muskelsméirta muskelkramper
eller muskalsvaghet (rabdomyolys)

. Stroke

. Beroende, tvangsmaéssigt beteende, paniktillstdnd, paranoia

Ovriga biverkningar #r foliande. Om de blir allvarliga, kontakta likare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare

. Minskad aptit, minskad viktuppgang och viktnedgang vid langvarig anvindning hos barn
. Somnsvarigheter

. Nervositet
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Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare

. Magsmarta och/eller -kramper, illamaende, krdkningar, muntorrhet. Dessa upptrader
vanligtvis 1borjan av behandlingen och kan lindras genom att ta likemedlet tillsammans med
maltid.

. Forandringar i blodtrycket (vanligtvis Okning)

J Ledsmérta

. Yrseleller berusningskénsla, ryckiga eller ofrivilliga rorelser, huvudvirk, hyperaktivitet,

onormalt beteende, aggression, upphetsning, anorexi, angest, depression, irritabilitet.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéindare

. Svart att fokusera blicken, dimsyn, vidgade pupiller
. Minskad tillvixt vid langvarig anvindning hos barn
. Trotthet

. Hudutslag, nisselutslag

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare

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

. Hjértstillestand

o Tourettes syndrom

. Onormal leverfunktion fran forhojda leverfunktionsvérden till leverkoma

° Muskelkramper, ofrivilliga rorelser (koreiforma rorelser), blodning inne i skallen
(intrakraniell blodning)

. Tics, forsamring av befintliga tics

. Sjalvmord

. Aterkommande hudutslag som upptrider pa samma stille varje ging likemedlet tas (fixt
likemedelsutslag)

Har rapporterats: fore kommer hos ett okéint antal anvindare

. Plotslig dod

J Inflammation i delar av tjocktarmen da blodflodet ar reducerat (ischemisk kolit)

. Rubbad syra-basbalans i kroppen (acidos)

J Svart att kontrollera rorelser (ataxi), yrsel, hyperreflexi (onormalt 6kad reflexretbarhet),
skakningar (tremor)

. Onormalt eller forsdmrat smaksinne, koncentrationssvarigheter

. Forvirring, dysfori (olustkédnsla), kinsloméssig labilitet, eufori (upprymdhet), férsdmrad
kognitiv férméga (rationellt tédnkande), fordndrat libido (sexualdrift), mardrommar, rastloshet

. Njurskada

. Impotens

. Svettning, haravfall

. Diarré

. Cirkulationssvikt

. Kénselbortfall i fingrar och tar, stickningar och fargdndring (frén vita till bla, sedanroda) vid

kyla (Raynauds fenomen)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 dka informationen om
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lakemedels sidkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dexamfe tamin Sea Pharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehalls deKklaration
. Den aktiva substansen dr 5 mg, 10 mg eller 20 mg dexamfetaminsulfat.
. Ovriga innehallséimnen r:
° Dexamfetamin Sea Pharma 5 mg tabletter: isomalt (E953), krospovidon (E1202),
magnesiumstearat (E470b)
° Dexamfetamin Sea Pharma 10 mg tabletter: isomalt (E953), magnesiumstearat
(E470b)
° Dexamfetamin Sea Pharma 20 mg tabletter: isomalt (E953), magnesiumstearat
(E470b)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexamfetamin Sea Pharma Smg tabletter: Vita, runda, kloverbladsformade tabletter med en diameter
pa 8 mm och en skdrad krysslinje p& ovansidan och en krysslinje med “S” préglat pa varje fjardedel
pé undersidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Dexamfetamin Sea Pharma 10 mg tabletter: Vita, runda, kloverbladsformade tabletter med en
diameter pa 8 mm och en skarad krysslinje pa ovansidan och en krysslinje med “M” préglat pa
varje fjardedel pa undersidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Dexamfetamin Sea Pharma 20 mg tabletter: Vita, runda, kloverbladsformade tabletter med en

diameter pd 8 mm och en skarad krysslinje pa ovansidan och en krysslinje med “L” praglat pa varje
fiardedel pa undersidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.
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Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 104 eller 105 tabletter.

Kartonger som innehéller tabletter forpackade i vita PVC/PVdC / Al-blister.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning
Sea Pharma AB

Tullgrédnd 4

111 30 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus u. 6

1045 Budapest

Ungern

Denna bipacksedel éindrades senast 19.07.2024
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