VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Attentin 5 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 5 mg deksamfetamiinisulfaattia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Isomalti (E953) 147,5 mg per tabletti

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Tabletit
Tabletit ovat valkoisia, pydreitd ja apilanlehdenmuotoisia, ja niiden halkaisija on 8,4 mm. Niiden yldpinnassa

on lovettu ristikkdinen jakouurre ja alapinnassa ristikkdinen jakouurre ja jokaiseen neljinnekseen painettu
“S”-kirjain.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiki tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Deksamfetamiini on tarkoitettu tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHDm) hoitoon 6-17-vuotiaille lapsille
ja nuorille osana kokonaisvaltaista hoito-ohjelmaa, kun hoitovaste aiempaan metyylifenidaattihoitoon on
osoittautunut kliinisesti riittiméttoméksi. Kokonaisvaltainen hoito-ohjelma siséltdé yleensd psykologisia,

kasvatuksellisia ja sosiaalisia toimenpiteita.

Diagnoosin on oltava DSM-5-kriteerien tai [CD-10-luokituksen mukainen seki perustuttava potilaan
kattavaan, useisiin eri arvioihin nojautuvaan arviointiin.

Deksamfetamiini ei sovi kaikille ADHD:ti sairastaville lapsille. Deksamfetamiinin kayttdpadtoksen on
perustuttava lapsen oireiden vaikeuden ja kroonisuuden perusteelliseen arviointin suhteessa lapsen ikéén ja
véaarinkdyton, virheellisen kdyton ja vadriin késiin joutumisen mahdollisuuteen.

Hoidon on tapahduttava lasten ja/tai nuorten kiytoshdiridihin perehtyneen erikoislddkirin valvonnassa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Hoito on aina toteutettava lasten ja/tai nuorten kiytoshairiihin perehtyneen erikoisladkirin valvonnassa.

Deksamfetamiinihoidon alussa annosta on titrattava huolellisesti. Annoksen titraus aloitetaan pienimmésti
mahdollisesta annoksesta.



Suositeltava pdivittdinen aloitusannos on 5 mg kerran tai kahdesti vuorokaudessa (esim. aamiaisen ja
lounaan yhteydessé). T4t annosta voi tarvittaessa suurentaa lisddmélld viikoittain vuorokausiannokseen
5 mg kerrallaan havaitun siedettdvyyden ja tehon mukaan.

Hyperkineettisten héirididen / ADHD:n hoidossa Attentin 5 mg -lddkevalmisteen antoajat valitaan niin, ettd
hoidolla saavutetaan paras mahdollinen vaikutus niind aikoina, kun sitd eniten tarvitaan koulussa ja muussa
kanssakdynnissé esiintyvien kdytoshiirididen hallintaan. Yleensd ensimmédinen annos annetaan potilaalle
aamulla. Attentin 5 mg -lddkevalmistetta ei saa antaa potilaalle lian myo6hédén lounaan jilkeen, jotta se ei
aiheuttaisi unihirioité.

Vuorokausiannokset on méaéritettiva pienimmélle mahdolliselle tasolle, jolla saavutetaan tyydyttiva oireiden
hallinta.

Lasten ja nuorten enimméisvuorokausiannos on yleensid 20 mg. Joskus optimaalinen titrausannos on
kuitenkin 40 mg, mutta timéa on harvinaista.

Pitkdaikainen kdyttod

Pitkdaikaisen (yli 12 kuukauden) deksamfetamiinilidkityksen hyoty ADHD:ti sairastavien lasten ja nuorten
hoidossa on arvioitava uudelleen jokaisen potilaan kohdalla mééréajoin niin, ettd potilaalla on valilla
ladkkeettomid koejaksoja, joiden avulla arvioidaan potilaan toimintakykyéd ilman ladkitystd. Suosituksena on,
ettd deksamfetamiinialtistus lopetetaan vahintdén kerran vuodessa, jotta lapsen tila voitaisiin arvioida
(mieluiten koulun loma-aikana). Ladkkeen vaikutus saattaa séilyéd, vaikka sen kiytto lopetettaisiin
viliaikaisesti tai pysyvasti.

Annoksen pienentdminen ja ladkityksen lopetus

Ladkitys on lopetettava, jos oireet eivit annoksen muuttamisesta huolimatta parane kuukauden aikana. Jos
oireet pahenevat odottamatta tai potilaalle tulee vakavia haittavaikutuksia, annosta on pienennettiva tai
lagkitys on lopetettava.

Erityisryhmét

Alle 6-vuotiaat lapset

Attentin ja muut kauppanimet 5 mgn turvallisuutta ja tehoa 0—6-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole
varmistettu.

Siksi sitd ei saa kdyttdd alle 6-vuotiaiden lasten hoitoon.

Aikuiset
Attentin ja muut kauppanimet 5 mg -ladkevalmistetta ei ole hyvéksytty aikuisten kayttoon.
Deksamfetamiinin turvallisuutta ja tehoa aikuisten hoidossa ei ole varmistettu.

Likkddt potilaat
Attentin ja muut kauppanimet 5 mg -lidkevalmistetta ei saa kayttda idkkédiden potilaiden hoitoon.
Deksamfetamiinin turvallisuutta ja tehoa tdman ikdryhmén hoidossa ei ole varmistettu.

Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Deksamfetamiinin kiytostd munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa ei ole
kokemusta.

Siksi deksamfetamiinia on kdytettiva erityisen varovasti tillaisten potilaiden hoidossa. On tirkedd varmistaa
asianmukainen annostus ja titraus.

Antotapa

Suun kautta.



Tabletit nielliédn kokonaisina nesteen kanssa. Jos potilaalla on nielemisvaikeuksia, tabletit voidaan jakaa.

Tabletit voidaan jakaa neljadn osaan jakouurteiden avulla. Aseta tabletti kovalle alustalle niin, ettd kupera
puoli on alaspdin. Paina sitten etusormella tabletin toisen puolen keskikohtaa, jolloin tabletti jakautuu neljidn
osaan. Myos jaetun tabletin kanssa on nautittava nestetté, kuten vetta.

Ruuan vaikutusta Attentin 5 mg -tablettien sisdltimin deksamfetamiinin imeytymiseen ei ole tutkittu, joten
tatd mahdollisuutta ei voida sulkea pois. Siksi suosituksena on, ettd Attentin 5 mg -tabletit annetaan
saannollisesti ateria-aikojen mukaan eli pdivittdin samaan aikaan aterioiden suhteen ja micluiten aterian
kanssa tai valittomasti aterian jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Todettu yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

Todettu yliherkkyys sympatomimeettisille amiineille

Glaukooma

Feokromosytooma

Oireellinen kardiovaskulaarinen sairaus, rakenteellinen syddnvika ja/tai kohtalainen tai vaikea
hypertensio, syddmen vajaatoiminta, ahtauttava valtimosairaus, angiina, hemodynaamisesti merkittava
synnynnéinen sydénsairaus, kardiomyopatia, sydidninfarkti, mahdollisesti hengenvaarallinen
rytmihdirid ja kanavasairaus (ionikanavien toimintahédirididen aiheuttama sairaus)

Edennyt arterioskleroosi

Monoamiinioksidaasin estdjien (MAO:n estdjien) kdyttd samanaikaisesti tai 14 pdivdd ennen laékitysta
Hypertyroidismi tai tyreotoksikoosi

Vaikea masennus, anoreksia nervosa tai muu anorektinen hiirio, itsemurha-ajatukset, ylikithtyneisyys,
psykoottiset oireet, vaikea ja jaksottainen (tyypin I) kaksisuuntainen (affektiivinen) mielialahéirid
(joka ei ole hallinnassa), skitsofrenia, psykopaattinen/epédvakaa persoonallisuushdirid

. Touretten oireyhtyma tai samantyyppinen dystonia

. Aivoverenkiertohdirid (aivoaneurysma, verisuonten epamuodostumat, mukaan lukien vaskuliitti ja
aivohalvaus)
. Porfyria

Aiempi huumeiden tai alkoholin vaarinkaytto.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Ennen lddkevalmisteen kisittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet

Hoitoa edeltivdit tutkimukset

Ennen ladkkeen madrddmistd on arvioitava potilaan kardiovaskulaarinen tila ldhtotilanteessa. Téahidn
arviointiin on sisdllyttivd myds potilaan verenpaineen ja sykkeen mittaus. Kattaviin esitietoihin on
siséllyttdvi tiedot samanaikaisista lddkehoidoista, muista aiemmista ja nykyisistd sairauksista ja psyykkisista
héiriGistd tai oireista, tiedot perheessé esiintyneistd ékillisistd syddnperéisistd tai selittdmattomista
kuolemantapauksista seké kasvukdyristo, johon merkitdén tarkat tiedot potilaan pituudesta ja painosta ennen
hoidon aloittamista (ks. kohdat 4.3 ja 4.4)

Jatkuva seuranta

Potilaan kasvua seké psyykkisté ja kardiovaskulaarista tilaa on seurattava jatkuvasti (ks. my0s kohta 4.4).

. Verenpaine ja syke on kirjattava kasvukéyrédén jokaisen annosmuutoksen yhteydessé ja tdmén jélkeen
vahintddn kuuden kuukauden vélein.
. Pituus, paino ja ruokahalu kirjataan kasvukdyrddn vihintdén kuuden kuukauden vilein.

Potilas on arvioitava uusien (de novo) psykiatristen hiirididen ilmenemisen ja aiempien oireiden
(mukaan lukien masennus ja aggressiivinen kaytos) pahenemisen varalta jokaisen annosmuutoksen
yhteydessa ja tdmédn jilkeen véhintddn kuuden kuukauden vélein seka jokaisella vastaanottokdynnilld.
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Potilaita on valvottava deksamfetamiinin mahdollisen véériin kdsiin joutumisen, virheellisen kdyton ja
vadrinkdyton varalta.

Lasten ja nuorten pitkdaikainen (yli 12 kuukauden) hoito

Deksamfetamiinin turvallisuutta ja tehoa pitkdaikaisessa kiytossa ei ole jarjestelmillisesti arvioitu
kontrolloiduissa tutkimuksissa. Deksamfetamiinia ei pidd eiké tarvitse kdyttaad pysyvasti.
Deksamfetamiinihoito lopetetaan yleensd puberteetin aikana tai jalkeen. Pitkdaikaista deksamfetamiinihoitoa
(esim. yli 12 kuukautta kestdvdd) saavia potilaita on valvottava huolella jatkuvasti kohtien 4.2 ja 4.4 ohjeiden
mukaan. Valvottavia kohteita ovat kardiovaskulaarinen tila, kasvu, ruokahalu seki uusien (de novo)
psykiatristen hdirididen ilmeneminen ja aiempien oireiden paheneminen. Tarkkailtavia psyykkisid hairioitd
kuvataan jallempéni. Niitd voivat olla muun muassa motoriset tai dénelliset nykimisoireet, aggressiivinen tai
vihamielinen kéytds, levottomuus, ahdistuneisuus, masennus, psykoosi, mania, deluusiot, drtyvyys, oma-
aloitteisuuden puute, itseensd vetdytyminen ja toimintojen liiallinen toistelu.

Ladkarin on arvioitava pitkdaikaisen (yli 12 kuukauden) deksamfetamiinilddkityksen hyoty ADHD:ta
sairastavien lasten ja nuorten hoidossa uudelleen jokaisen potilaan kohdalla médrdajoin niin, ettd potilaalla
on vililld ladkkeettomid koejaksoja, joiden avulla arvioidaan potilaan toimintakykyd ilman laékitysta.
Suosituksena on, ettd deksamfetamiinialtistus lopetetaan vahintdén kerran vuodessa, jotta lapsen tila
voitaisiin arvioida (mieluiten koulun loma-aikana). Ladkevalmisteen vaikutus saattaa sdilyd, vaikka sen
kéytto lopetettaisiin véliaikaisesti tai pysyvésti.

Kardiovaskulaarinen tila

Kun potilaalle harkitaan stimulanttilddkitystd, tarvitaan kattavat esitiedot (mukaan lukien tiedot perheessé
esiintyneistd &killisistd, syddnperdisistd tai selittdiméattomistd kuolemantapauksista tai malignista
rytmihdiriostd) ja lddkdrintarkastus, jossa arvioidaan, onko potilaalla kardiovaskulaarinen sairaus. Jos
tiedoista tai ladkarintarkastuksessa Ioytyy viitteitd sairaudesta tai perinnéllisestd taipumuksesta, kardiologin
on arvioitava potilas. Jos potilaalla esiintyy deksamfetamiinihoidon aikana esimerkiksi syddmentykytysti,
voimakasta rintakipua, selittimatonta pyortyilyd, dyspneaa tai muita kardiovaskulaariseen sairauteen
viittaavia oireita, hdnet on ohjattava viivytyksettd kardiologisiin tutkimuksiin.

Potilaan kardiovaskulaarista tilaa on valvottava huolella. Verenpaine ja syke on kirjattava kasvukdyradn
jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja tdimén jilkeen vihintddn kuuden kuukauden vilein.

Yleensé ottaen stimulanttilidkitys voi nostaa hiukan verenpainetta (noin 2—4 mmHg) ja sykettd (noin 3—6
lyontid/minuutti). Joillakin potilailla ndma luvut saattavat olla suurempia.

Naiden kardiovaskulaaristen vaikutusten lyhyen ja pitkédn aikavilin merkitystd lasten ja nuorten terveydelle
ei tunneta, mutta komplikaatioiden mahdollisuutta eivoida klinisissd tutkimuksissa havaittujen vaikutusten
pohjalta sulkea pois. Ladkitystd on kdytettdvé varoen potilaille, joiden muita sairauksia verenpaineen tai
sykkeen nousu saattaisi pahentaa. Kohdassa 4.3 on lisdtietoja sairauksista, joiden yhteydessa
deksamfetamiinin kdyttd on vasta-aiheista.

Deksamfetamiinin kdyttd on vasta-aiheista tiettyjen aiempien kardiovaskulaaristen sairauksien yhteydessé,
mikéli potilaan tilasta ei keskustella pediatriseen kardiologiaan perehtyneen erikoisldékarin kanssa (ks. kohta
4.3).

Akillinen kuolema ja aiempi rakenteellinen sydidnvika tai muu vakava sydiansairaus

IImoitusten mukaan keskushermostoa stimuloivien lddkkeiden yhteydessi on aiemmin esiintynyt #killisid
kuolemantapauksia, kun niitd on annettu tavallisina annoksina lapsille, joista osalla oli rakenteellinen
syddnvika tai muu vakava sydinsairaus. Joihinkin vakaviin sydédnsairauksiin voi jo sinénsa littyd tavallista
suurempi édkillisen kuoleman riski. Stimulanttilddkkeitd ei kuitenkaan suositella lapsille tainuorille, joilla
tiedetddn olevan rakenteellinen sydidnvika, kardiomyopatia, vakavia rytmihdiriéitd tai muu vakava



sydénsairaus, silld tilloin lapsi tai nuori voi olla tavallista herkempi stimulanttildékkeiden
sympatomimeettisille vaikutuksille (ks. kohta 4.3).

Kardiovaskulaariset tapahtumat

Keskushermostoa stimuloivien lddkkeiden vdarinkdyttoon voi Littyd &killmen kuolema tai muu vakava
kardiovaskulaarinen haittatapahtuma.

Amfetamiinin kroonisen kayton yhteydessa on todettu esiintyneen kardiomyopatiaa.

Aivoverenkiertohdiriot

Kohdassa 4.3 on lisitietoja aivoverisuonisairauksista, joiden yhteydessd deksamfetamiinin kdyttd on vasta-
aiheista. Jos potilaalla on muita riskitekijoitd (kuten aiempi kardiovaskulaarinen sairaus tai muu
samanaikainen verenpainetta nostava laékitys) ja hidn saa deksamfetamiinia, potilaan neurologiset oireet on
arvioitava hoidon aloittamisen jilkeen jokaisella vastaanottokdynnill.

Aivovaskuliitti vaikuttaisi olevan deksamfetamiinialtistukseen lhittyvd, erittdin harvinainen idiosynkraattinen
reaktio. Kéytettdvissé ei ole riittdvésti tutkimustuloksia, joiden perusteella tavallista suuremman riskin
potilaat voitaisiin tunnistaa, ja oireiden esiintyminen saattaa olla ensimméinen viite taustalla olevasta
sairaudesta. Oireiden huolelliseen tarkkailuun perustuva varhainen diagnoosi saattaa mahdollistaa
deksamfetaminilddkityksen valittomén lopettamisen ja aikaisen hoidon. Siksi tétd diagnoosia on harkittava,
jos potilaalla esiintyy deksamfetamiinihoidon aikana uusia neurologisia oireita, jotka sopivat aivoiskemian
oireistoon. Téllaisia oireita voivat olla voimakas paédnsirky, tunnottomuus, heikotus, halvautuminen seké
koordinaatio-, niko- ja puhekyvyn tai muistin héiriét ja kielelliset vaikeudet.

Deksamfetamiinihoito ei ole vasta-aiheista potilaille, joilla on hemipleginen CP-oireyhtyma.

Psyvykkiset hiiriot

ADHD-potilailla on usein muitakin psykiatrisia sairauksia, ja nimé on otettava huomioon, kun potilaalle
madratddn stimulanttilidkitystd. Jos potilaalle kehittyy uusia psykiatrisia oireita tai aiemman psykiatrisen
sairauden oireet pahenevat, deksamfetamiinin kayttd on vasta-aiheista, paitsi jos hoidon hyddyt ovat potilaan
kohdalla riskejd suuremmat.

Psyykkisten oireiden ilmaantumista tai pahentumista on seurattava jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja
tdmén jilkeen vahintddn kuuden kuukauden vélein seka jokaisella vastaanottokdynnilld. Hoidon

lopettaminen saattaa olla aiheellista.

Aiempien psykoottisten tai maanisten oireiden paheneminen deksamfetamiinin anto saattaa pahentaa
kéaytoksen ja ajattelun héiriditd psykoottisten potilaiden kohdalla.

Uusien psykoottisten tai maanisten oireiden ilmeneminen

Jos psykoottisia oireita (ndko-/tunto-/kuulohallusinaatioita ja deluusioita) tai maniaa imenee tavallisina
annoksina annettavan deksamfetamiinihoidon yhteydessé lapsilla tai nuorilla, joille eiole aiemmin ollut
psykoottista sairautta tai maniaa, oireet saattavat johtua hoidosta.

Useiden lyhyen aikavilin plasebokontrolloitujen tutkimusten yhdistelmédanalyysi osoitti, etté téllaisia oireita
esiintyi noin 0,1 prosentilla potilaista (neljalld 3 482:sta), jotka saivat deksamfetamiinia tai amfetamiinia
useiden vilkkojen ajan, mutta ei kenellakddn plaseboryhmén potilaista.

Jos potilaalle ilmaantuu psykoottisia tai maanisia oireita, on harkittava, johtuvatko niméi deksamfetamiinista.
Hoidon lopettaminen saattaa olla aiheellista.

Aggressiivinen tai vihamielinen kaytos




Aggressiivisuuden tai vihamielisyyden ilmaantuminen tai paheneminen saattaa johtua stimulanttihoidosta.
Deksamfetamiinia saavaa potilasta on seurattava huolella aggressiivisen kdytoksen tai vihamielisyyden
ilmenemisen tai pahenemisen varalta hoidon alussa, jokaisen annosmuutoksen yhteydessé ja timén jilkeen
vahintddn kuuden kuukauden vilein seki jokaisella vastaanottokdynnilld. Jos potilaalla todetaan
kéytosmuutoksia, lddkarin on arvioitava, onko hoito-ohjelmaa muutettava.

Itsemurha-ajatukset

Jos ADHD-potilaalle tulee itsemurha-ajatuksia tai -kdytostd hoidon aikana, lddkérin on vélittomasti
arvioitava potilaan tila. On pohdittava, Littyyko taustalla olevan psykiatrisen sairauden paheneminen
deksamfetamiinihoidosta. Taustalla oleva psykiatrinen sairaus saattaa edellyttdd hoitoa ja saattaa olla
aiheellista lopettaa deksamfetamiinildékitys.

Nykimisoireet

Deksamfetamiinin kayttoon voi liittyd motoristen ja dénellisten nykimisoireiden ilmaantuminen tai
paheneminen. My6s Touretten oireyhtymén on ilmoitettu pahentuneen hoidon yhteydessi. Ennen
deksamfetamiinin antoa lapselle on arvioitava perheessd mahdollisesti esiintyneet nykimisoireet ja Touretten
oireyhtymi seké tutkittava lapsi ndiden varalta. Deksamfetamiinihoidon aikana potilasta on seurattava
sdadnnollisesti nykimisoireiden ilmaantumisen tai pahenemisen varalta. Valvonta on tarpeen jokaisen

annosmuutoksen yhteydessé ja tdmén jilkeen vihintddn kuuden kuukauden vélein tai jokaisella
vastaanottokdynnilli.

Ahdistuneisuus, levottomuus tai jannittyneisyys

Deksamfetamiinin kdyttoon voi littyd aiempien ahdistuneisuus-, levottomuus- tai jannittyneisyysoire iden
paheneminen. Ennen deksamfetaminin antoa potilas on tutkittava ahdistuneisuus-, levottomuus- tai
jAnnittyneisyysoireiden varalta. Hintd on myds seurattava huolella ndiden oireiden imenemisen tai
pahenemisen varalta hoidon aikana, jokaisen annosmuutoksen yhteydessé ja timén jilkeen vahintdan kuuden
kuukauden vélein tai jokaisella vastaanottokdynnilld.

Kaksisuuntaisen mielialahdirion muodot

Deksamfetamiinia on annettava erityisen varoen ADHD-potilaille, joilla on kaksisuuntainen mielialahdirié
(mukaan lukien hoitamaton tyypin I kaksisuuntainen mielialahdirio tai muu kaksisuuntaisen mielialahdirion
muoto), koska sekamuotoiset tai maaniset jaksot saattavat pahentua nopeasti deksamfetamiinihoidon aikana.
Masennusoireiset potilaat on tutkittava ennen deksamfetamiinihoidon aloittamista, jotta kaksisuuntaisen
mielialahdirion riski voitaisiin arvioida heiddn kohdallaan. Tillaiseen tutkimukseen on siséllyttdva
yksityiskohtaiset psykiatriset esitiedot, mukaan lukien tiedot perheessd mahdollisesti esiintyneista
itsemurhista, kaksisuuntaisesta mielialahdiriostd ja masennuksesta. Téllaisia potilaita on tarkkailtava huolella
hoidon aikana (ks. kohta Psyykkiset hiiriot ja kohta 4.2). Potilaita on tarkkailtava oireiden varalta jokaisen
annosmuutoksen yhteydessi ja tdimén jilkeen vihintdén kuuden kuukauden vilein seké jokaisella
vastaanottokdynnilld.

Kasvu

Painonkehityksen ja pituuskasvun on ilmoitettu hidastuneen jonkin verran lapsilla, jotka ovat saaneet
deksamfetamiinia pitkdaikaisesti.

Deksamfetamiinin vaikutusta potilaan lopulliseen painoon ja pituuteen ei tunneta, mutta siti tutkitaan
parhaillaan. Potilaan kasvua on seurattava deksamfetamiinihoidon aikana, ja pituus, paino ja ruokahalu on
kirjattava kasvukdyrdan vahintddn kuuden kuukauden vilein. Jos potilas ei kasva tai painonkehitys tai
pituuskasvu eiole odotetulla tasolla, hoito on ehki lopetettava.

Koska ruokahalu voi heiketd deksamfetamiinihoidon aikana, sitd on annettava erityisen varoen potilaille,
joilla on anoreksia nervosa.



Kouristukset

Deksamfetamiinia on annettava varoen potilaille, joilla on epilepsia. Deksamfetamiini saattaa madaltaa
kouristuskynnysté potilailla, joilla on aiemmin ollut kouristuksia tai poikkeava EEG ilman kouristusta, mutta
harvoin potilailla, joilla eiole aiemmin ollut kouristuksia tai EEG-poikkeavuuksia. Jos potilaalla alkaa
esiintyd kouristuksia tainiitd esiintyy aiempaa useammin, deksamfetamiinihoito on lopetettava.

Viaarinkaytto, virheellinen kéytto tai vaariin kidsin joutuminen

Potilaita on valvottava huolella deksamfetamiinin vadriin késiin joutumisen, virheellisen kdyton ja
vadrinkdyton riskin varalta. Riski on yleenséd suurempi lyhytvaikutteisilla stimulanteilla kuin vastaavilla
pitkdvaikutteisilla valmisteilla (ks. kohta 4.1).

Deksamfetamiinia ei saa antaa potilaille, joilla tiedetidn olevan huume- tai alkoholiriippuvuus, silld sen
kéayttoon littyy usein virheellisen kéyton, vadrinkdyton tai vadriin kisiin joutumisen riski.

Deksamfetamiinin pitkdaikainen véirinkdyttd voi johtaa huomattavaan toleranssiin ja psyykkiseen
riippuvuuteen, joihin voi littyd eritasoista epdnormaalia kdytostd. Potilaalla voi my0s esiintyd varsinaisia
psykoottisia jaksoja. Tdmé on mahdollista varsinkin parenteraalisen vadrinkdyton yhteydessa.

Merkkejd kroonisesta amfetamiinipdihtymyksestd ovat vaikea dermatoosi, vaikea unettomuus, sekavuus,
ylivilkkaus ja persoonallisuuden muutokset. Voimakkain kroonisen amfetamiinipdihtymyksen merkki on
psykoosi, joka on useimmiten vaikea erottaa klimisesti skitsofreniasta. Téllaista psykoosia esiintyy kuitenkin
vain harvoin, kun amfetamiinia otetaan suun kautta. Myds aivoverenvuodosta on joitakin ilmoituksia.
Amfetamiinin vadrinkdyton yhteydessi havaittuja vakavia kardiovaskulaarisia tapahtumia ovat dkillinen
kuolema, kardiomyopatia ja syddninfarkti.

Kun potilaalle valitaan sopivaa ADHD-hoitoa, on otettava huomioon potilaan ik, pdihteiden vaarinkdyton
riskitekijit (kuten samanaikainen uhmakkuus- tai kdytoshiirié ja kaksisuuntainen mielialahdirid) ja aiempi
tai nykyinen péihteiden vddrinkdyttd. On oltava erityisen varovainen, jos potilas on tunne-eldmaltédén
epdvakaa (esim. aiempi huume- tai alkoholiriippuvuus), silld tillaiset potilaat saattavat suurentaa annostaan
oma-aloitteisesti.

Deksamfetamiini tai muut stimulantit eivét valttdmatta sovi potilaille, joilla on tavallista suurempi paihteiden
vadrinkdyton riski. Stimulanttihoito ei ehka sovi tillaisille potilaille lainkaan, ja heille onkin harkittava

hoitoa, joka eisisdlli stimulantteja.

Lidkityksen lopetus

Ladkityksen lopetusvaiheessa tarvitaan huolellista valvontaa, silld pillevd masennus tai krooninen
yliaktiivisuus saattaa télloin tulla esiin. Jotkin potilaat saattavat tarvita pitkdaikaista seurantaa.

Myos védrinkdyttopotilaiden kohdalla laékityksen lopetusvaiheessa tarvitaan huolellista valvontaa, silld
potilaalle saattaa télloin kehittyd vaikea masennus.

Akillinen lopetus suurten deksamfetamiiniannosten pitkdaikaisen kiyton jilkeen voi aiheuttaa darimmaisti
vasymysté ja EEG-muutoksia unen aikana.

Vis S

Deksamfetamiinia ei saa kdyttdd normaalien visymystilojen ehkdisyyn tai hoitoon.



Huumeseulonta

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd deksamfetamiinia, joka voi aiheuttaa positiivisen tuloksen laboratoriotesteissa,
joilla testataan amfetamiinia. TAma koskee erityisesti immuunimééritysseulontaa.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Deksamfetamiinin kidytostda munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa ei ole
kokemusta. Téllaisten potilaiden kohdalla plasman huipputasot saattavat olla tavallista suurempia ja
eliminaatioaika pidempi. Siksi deksamfetamiinia on kéytettévi erityisen varovasti téllaisten potilaiden
hoidossa. On tirkeédé varmistaa asianmukainen titraus ja annostus.

Hematologiset vaikutukset

Deksamfetamiinihoidon turvallisuutta pitkdaikaiskdytosséd ei tunneta kokonaan. Lédkityksen keskeyttdmisté
on harkittava, jos potilaalla ilmenee leukopenia, trombosytopenia, anemia tai muu muutos, mukaan lukien
vakavaan munuaisten tai maksan vajaatoimintaan viittaava muutos.

Apuaine: isomalti

Tama lddkevalmiste siséltdd isomaltia. Koska lidkevalmiste sisdltdd isomaltia, sitd ei saa miarata potilaille,
joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Hypertensiivisen kriisin mahdollisuuden vuoksi deksamfetamiini on vasta-aiheinen potilaille, jotka saavat

kohta 4.3).

Ei ole tiedossa, estddko vai indusoiko deksamfetamiini sytokromi P450 (CYP) -entsyymeji. Siksi potilaalle
on annettava varoen samanaikaisesti CYP-substraatteja, joilla on kapea terapeuttinen indeksi.

Ei ole tiedossa, missd midrin deksamfetamiinin metabolismi riippuu CYP -entsyymeistd. CYP-entsyymien
vahvojen estijien tai indusoijien samanaikaista antoa on harkittava huolella.

Aineet, jotka vihentdvdt amfetamiinien pitoisuutta veressd
Maha-suolikanavassa vaikuttavat hapatusaineet (guanetidiini, reserpiini, glutamimihappo-HCI,
askorbiinthappo, hedelmdmehut jne.) heikentdvét amfetamiinien imeytymista.

Virtsan hapatusaineet (ammoniumkloridi, natriumhappofosfaatti jne.) lisddvat amfetamiinimolekyylien
ionisoitujen lajien pitoisuutta, mikd lisédé virtsan erittymistd. Molemmat aineryhmét vahentdvit amfetamiinin
pitoisuutta veressé ja siten myds sen tehoa.

Aineet, jotka lisddvdt amfetamiinien pitoisuutta veressd

Maha-suolikanavassa vaikuttavat alkaloivat aineet (natriumbikarbonaatti jne.) vahvistavat amfetamiinien
imeytymistd. Virtsan alkaloivat aineet (asetatsoliamidi, eréét tiatsidit) lisddvat amfetaminimolekyylien
ionisoitumattomien lajien pitoisuutta, mikd vihentdd virtsan erittymistd. Molemmat aineryhmat liséévit
amfetamiinin pitoisuutta veressi ja siten vahvistavat sen tehoa.

Klonidiinin ja deksamfetamiinin samanaikainen anto saattaa pidentdd deksamfetamiinin vaikutusaikaa.

Aineet, joiden vaikutusta amfetamiinit saattavat heikentdd
Deksamfetamiini saattaa ehkdistd antihistamiinien sedatiivista vaikutusta.



Deksamfetamiini saattaa estdd guanetidiinin ja klonidiinin antihypertensiivistd vaikutusta. Beetasalpaajien
samanaikainen kdytto saattaa johtaa vaikeaan hypertoniaan, silld deksamfetamiini saattaa estéé niiden
terapeuttisen vaikutuksen.

Deksamfetamiini saattaa heikentda opiaattien lamaavaa vaikutusta, kuten hengityslamaa.

Aineet, joiden vaikutusta amfetamiinit saattavat vahvistaa

Halogenoidut nukutusaineet: Deksamfetamiinilddkitykseen littyy verenpaineen ékillisen nousun riski
leikkauksen aikana. Jos potilaalle suunnitellaan leikkausta, deksamfetamiinilddkitystd eisaa kdyttaa
leikkauspdivéana.

Trisyklisten masennusldékkeiden samanaikainen kaytto saattaa lisété kardiovaskulaaristen haittatapahtumien
riskid. Verenpaineen mahdollisen nousun vuoksi Attentin 5 mg -lddkevalmistetta on annettava erityisen
varoen potilaille, jotka saavat vasopressoreita (katso myos kohdan 4.4. kardiovaskulaarisiin tapahtumiin ja
aivoverenkiertohdiriihin littyvid kappaleita).

Deksamfetamiini saattaa vahvistaa noradrenaliinin adrenergistd vaikutusta.
Deksamfetamiini saattaa vahvistaa meperidiinin analgeettistd vaikutusta.
Deksamfetamiinin samanaikainen anto saattaa vahvistaa morfiinin analgeettistd vaikutusta.

Aineet, jotka saattavat vahvistaa amfetamiinien vaikutusta

Joidenkin ilmoitusten mukaan deksamfetamiini saattaa estdd kumariniantikoagulanttien, antikonvulsanttien
(esim. fenobarbitaalin, fenytoiinin ja primidonin) ja joidenkin antidepressanttien (trisyklisten ja selektiivisten
serotoniinin takaisinoton estéjien) metabolismia. Deksamfetamiinihoidon aloituksen ja lopetuksen
yhteydessa saattaa olla tarpeen muuttaa niiden lidkevalmisteiden annosta ja varmistaa niiden
plasmapitoisuudet (tai koagulaatioajat kumariinin kohdalla).

Disulfiraami saattaa estdd deksamfetamiinin metabolismia ja erittymista.

Aineet, jotka saattavat heikentdd amfetamiinien vaikutusta
Adrenergiset salpaajat (esim. propranololi), litium ja alfa-metyylityrosiini saattavat heikentdé
deksamfetamiinin vaikutusta.

Haloperidolin samanaikainen kayttd saattaa estdd deksamfetamiinin keskushermostoa stimuloivaa vaikutusta.
Haloperidolin samanaikaisen annon yhteydessa on todettu akuuttia dystoniaa.

Deksamfetamiini saattaa viivastyttdd antikonvulsanttien (esim. fenobarbitaalin, fenytoiinin, primidonin ja
etosuksimidin) imeytymista.

Kdytto alkoholin kanssa

Alkoholi saattaa pahentaa psykoaktiivisten lddkevalmisteiden (kuten deksamfetamimnin) keskushermostoon
littyvid haittavaikutuksia. Siksi potilaita on kehotettava vélttiméaan alkoholin kayttod
deksamfetamiinihoidon aikana.

Fentiatsiinit (kuten klooripromatsiini) salpaavat dopamiinireseptorien toimintaa ja estdvét siten
amfetamiinien keskushermostoa stimuloivaa vaikutusta, joten niitd voidaan kédyttdd amfetamiinimyrkytyksen
hoitoon.

Lidkkeen vaikutus laboratoriotutkimuksiin
Amfetamiinit voivat nostaa merkittdvasti plasman kortikosteroidipitoisuuksia. Pitoisuudet ovat

suurimmillaan iltaisin. Amfetaminit voivat héiritd virtsan steroidimiarityksi.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys



Raskaus

Saadut tiedot kohorttitutkimuksesta, jossa seurattiin kaikkiaan noin 5570 amfetamimille ensimméisen
kolmanneksen aikana altistunutta raskautta, eivdt viittaa kohonneeseen synnynnéisten epdmuodostumien
riskiin. Toisesta kohorttitutkimuksesta saadut tiedot viittaavat kohonneeseen pre-eklampsian ja
ennenaikaisen synnytyksen riskiin. Tassa tutkimuksessa seurattin noin 3100 amfetamiinille ensimmiisten 20
raskausvikon aikana altistunutta raskautta.

Amfetamiinista riippuvaisten &itien lapsilla on osoitettu olevan tavallista suurempi ennenaikaisen syntymisen
ja pienen syntymépainon riski.

Tallaisilla lapsilla voi myds olla vieroitusoireita, kuten dysforiaa seké ylikithtyneisyyttd ja huomattavaa
vasymysti.

Eldinkokeiden tulokset viittaavat siihen, ettd suuret deksamfetamiiniannokset saattavat johtaa
lisaéntymistoksisuuteen (ks. kohta 5.3). Attentin 5 mg:n kayttoa ei suositella raskauden aikana.
Hedelmillisessd idssd olevien naispotilaiden on lopetettava Attentin 5 mgn kéyttd, jos he suunnittelevat
raskautta.

Imetys

Deksamfetamiini erittyy thmisen rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia riskeji ei voida
poissulkea.

On péétettava, lopetetaanko rintaruokinta tai lopetetaanko Attentin 5 mg -hoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Deksamfetamiini voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja ndkohéirioitd mukaan lukien
akkommodaatiovaikeudet, diplopia ja himértynyt ndko. Silldi saattaa olla kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn. Potilaita on varoitettava ndistd mahdollisista vaikutuksista ja heitd on neuvottava
vélttdimadn mahdollisesti vaarallisia toimia, kuten ajamista ja koneiden kéyttod, jos heilld ilmenee niitd
vaikutuksia.

4.8 Haittavaikutukset

Tiedot ndiden haittavaikutusten esiintymistiheydestd on saatu julkaistuista klinisistd tutkimuksista, meta-
analyyseista ja MHRA n turvallisuustiedoista.

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin luokkiin:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Veri ja imukudos
Hyvin harvinainen: anemia, leukopenia, trombosytopenia, trombosytopeeninen purppura.

Sydén

Yleinen: arytmia, sydimentykytys, takykardia.
Harvinainen: angina pectoris.

Hyvin harvinainen: syddmenpyséhdys.
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Tuntematon: kardiomyopatia, syddninfarkti.

Synnynniiset ja perinnéllis et/geneettiset hiiriot
Hyvin harvinainen: Touretten oireyhtyma.

Silmiit
Harvinainen: akkomodaatiovaikeudet, ndén sumentuminen, mydriaasi.

Ruuans ulatus e limisto

Yleinen: vatsakipu ja -krampit, pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen.

Néama vaikutukset imenevét yleensd hoidon alussa ja niitd voi lLievittdd ottamalla lidkkeen aterian kanssa.
Tuntematon: iskeeminen koliitti, ripuli.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Tuntematon: rintakipu, hyperpyreksia, visymys, dkillinen kuolema (ks. kohta 4.4).

Maksa ja sappi
Hyvin harvinainen: maksan toimintahdiriot, jotka voivat vaihdella maksan entsyymiarvojen kohoamisesta
hepaattiseen koomaan.

Immuunijirjes telmé
Tuntematon: yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien angioedeema ja anafylaksi.

Tutkimukset
Yleinen: verenpaineen ja sykkeen muutokset (yleensi nousu).

Aineenvaihdunta ja ravits e mus

Hyvin yleinen: ruokahalun heikkeneminen, painonkehityksen hidastuminen ja lathtuminen lapsilla
pitkdaikaisessa kiytossa.

Tuntematon: asidoosi.

Luusto, lihakset ja side kudos

Yleinen: artralgia.

Harvinainen: kasvun hidastuminen lapsilla pitkdaikaisessa kadytossa.
Hyvin harvinainen: lihaskrampit.

Tuntematon: rabdomyolyysi.

Hermosto

Yleinen: huimaus, dyskinesia, paansarky, ylivilkkaus.

Harvinainen: visymys.

Hyvin harvinainen: kouristukset, koreoatetoottiset liikkeet, intrakraniaalinen verenvuoto.
Tuntematon: ataksia, pyorrytys, dysgeusia, keskittymisvaikeudet, hyperrefleksia, aivohalvaus, vapina.

Erittdin harvoissa tapauksissa on havaittu maligni neuroleptioireyhtymé (NMS). Néiden tapausten tiedot ovat
kuitenkin puutteelliset ja useimmiten ko. potilaat kédyttivit myds muita lidke valmisteita. Siksi
deksamfetamiinin rooli NMS:n esiintymisessd on epdselva.

PsyykKkiset hiiriot

Hyvin yleinen: unettomuus, hermostuneisuus.

Yleinen: epdnormaali kiytos, aggressiivisuus, kithtyneisyys, anoreksia, ahdistuneisuus, masennus, artyvyys.
Hyvin harvinainen: hallusinaatiot, psykoosi / psykoottiset reaktiot, itsemurhakédytds (mukaan lukien
itsemurha), nykimisoireet, aiempien nykimisoireiden paheneminen.

Tuntematon: sekavuus, riippuvuus, dysforia, mielialojen ailahtelu, euforia, heikko suoriutuminen
kognitiivisissa testeissé, sukupuolivietin muutokset, yolliset kauhukohtaukset, pakko-oirekdytos,
paniikkitilat, paranoia, levottomuus.
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Munuaiset ja virtsatiet
Tuntematon: munuaisvaurio.

Sukupuolielimet ja rinnat
Tuntematon: impotenssi.

Iho ja ihonalainen kudos

Harvinainen: ihottuma, urtikaria.

Hyvin harvinainen: erytema multiforme, eksfoliatiivinen dermatiitti, toistopunoittuma.
Tuntematon: hikoilu, alopesia.

Verisuonisto
Hyvin harvinainen: aivovaskuliitti ja/tai okkhuusio.
Tuntematon: syddnperdinen pyortyminen, Raynaud’n oireyhtyma.

IImoituksissa on mainittu toksinen hypermetaboliatila, johon littyi ohimenevé ylivilkkaus, hyperpyreksia,
asidoosi sekd sydanperdisesti pyortymisestd johtuva kuolema.

Jos potilas on kdyttdnyt amfetaminia paljon ja pitkdaikaisesti, kidyton lopetus tai vihennys voi aiheuttaa
vieroitusoireita. Vieroitusoireita voivat olla dysforia, visymys, eldvantuntuiset ja epdmicllyttédvit unet,
unettomuus tai likaunisuus, ruokahalun lisdéntyminen, psykomotorinen viivdstyminen tai le vottomuus,
anhedonia ja ldédkehimo.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Merkit ja oireet

Akuutti yliannostus saattaa aiheuttaa seuraavia oireita padasiassa keskushermoston ja sympaattisen
hermoston hyperstimulaation vuoksi: oksentelu, levottomuus, aggressiivisuus, vapina, hyperrefleksia,
lihasten nykind, kouristukset (jotka voivat johtaa koomaan), euforia, sekavuus, hallusinaatiot, delirium,
hikoilu, mydriaasi, limakalvojen kuivuminen, punoitus, padnsarky, hyperpyreksia, rintakipu, takykardia,
syddmentykytykset, rytmihdiriét, hypertensio, hengityslama, kooma, verenkiertoperdinen pyortyminen ja
kuolema.

Yksittdisten potilaiden vaste voi vaihdella huomattavasti ja toksisia oireita saattaa esiintyd jo pienen
ylannostuksen yhteydessa.

Hoito

Deksamfetamiinin yliannostukseen ei ole erityistd vasta-ainetta. Hoito koostuu asianmukaisista tukitoimista.
Potilasta on suojattava itsensé vahingoittamiselta ja ulkoisilta drsykkeiltd, jotka saattaisivat pahentaa potilaan
hyperstimulaatiotilaa. Jos oireet eivit ole lian vakavia, potilas on tajuissaan ja lidkevalmisteen otosta on alle
tunti, potilaan maha voidaan tyhjentdd oksettamalla. Muita keinoja myrkytystilan poistamiseen ovat
aktiivihiilen ja ulostusldékkeen anto.
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Liiallista stimulaatiotilaa ja kouristuksia voi hoitaa bentsodiatsepiineilla.

Potilas tarvitsee tehohoitoa asianmukaisen verenkierron ja hengitystoiminnan varmistamiseen.
Hyperpyreksia saattaa edellyttda ulkoista viilennysta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Masennusldikkeet ja keskushermostoa stimuloivat ldékeaineet;
keskushermostoa stimuloivat lidkeaineet; keskushermostoon vaikuttavat sympatomimeetit,

ATC-koodi: NO6BA02

Vaikutus me kanismi
Deksamfetamiini on sympatomimeettinen amiini, jolla on keskushermostoa stimuloiva ja anorektinen
vaikutus.

Farmakodynaamis et vaikutukset

Perifeerisid vaikutuksia ovat systolisen ja diastolisen verenpaineen nousu seki heikko bronkodilatorinen ja
hengitystd stimuloiva vaikutus. Kéaytettdvissi ei ole selkedd nayttod mekanismista, jolla amfetamiinit saavat
aikaan psyyke- ja kdytosvaikutuksia lapsissa, eiké ratkaisevaa ndyttdd ndiden vaikutusten suhteesta
keskushermoston tilaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Deksamfetamiini on erittiin lipofiilinen aine ja imeytyy nopeasti maha-suolikanavassa. Tablettien
farmakokinetilkkaa mitattin 18 terveelld tutkimushenkilolld. Yhden 5 mgn Attentin-tabletin jilkeen
keskimédérdinen enimmaéispitoisuus plasmassa (C,.x) oli 11,5 ng/ml noin 1,5 tunnin kohdalla.

Jakautuminen

Suun kautta otetut amfetamiinit jakautuvat nopeasti keskeisiin elinjirjestelmiin. Amfetamiinit ovat erittdin
rasvaliukoisia, ja ne voivat ylittdd veri-aivoesteen. Keskushermostossa ilmenevit pitoisuudet voivat olla
kahdeksan kertaa plasmapitoisuuksia suuremmat. Amfetamiinin sitoutuminen plasmaan on keskimddrin 15—
34 %.

Biotrans formaatio

Amfetamiinin biotransformaatio tapahtuu maksassa padasiassa hydroksyloitumalla ja konjugoitumalla
glukuronihapon kanssa. Télloin syntyy komponentteja, jotka ovat hydrofiilisempid ja eliminoituvat
helpommin. Oksidaatio muuntaa pienid méérid amfetamiinia norefedriiniksi. Hydroksylaatio tuottaa
aktiivista metaboliittia (o-hydroksinorefedriinid), joka toimii valevilittdjiaineena ja saattaa aiheuttaa osan
ladkkeen vaikutuksista varsinkin kroonisilla kayttajilla.

Eliminaatio

Amfetamiini erittyy pddasiassa virtsaan. Sen tubulaarinen takaisinimeytyminen on suhteellisen huomattavaa
lipofiilisten ominaisuuksien vuoksi. Amfetamiinin eliminaatio perustuu pH-arvoon: kun pH on alhainen,
noin 80 % amfetamiinista saattaa eliminoitua muuttumattomana 24 tunnissa, mutta alkalisessa virtsassa
amfetamiinia on vain 2-3 %, ja se eliminoituu vapaana amfetamiinina. Tablettien biologista hydtyosuutta
mitattiin 18 terveelld tutkimushenkildlld. Plasman puolintumisaika (t;,) oli keskimdarin 10,2 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Deksamfetamiinin yleistd toksisuutta, turvallisuusfarmakologiaa, geenitoksisuutta ja karsinogeenisuutta
tutkivissa eldinkokeissa ei todettu haittavaikutuksia, joita eijo tiedetd esiintyneen ihmisilla.
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Hiirien lisd&ntymistoksisuustutkimuksissa havaittin epdmuodostumien lisdéntynyt riski, mutta vain
annoksilla, jotka olivat 41-kertaisia thmisten annoksiin verrattuna. Alkiotoksisuutta ei todettu rotilla, jotka
saivat thmisten annoksiin verrattuna enintddn 12,5-kertaisen deksamfetamiiniannoksen, eikd kaneilla, jotka
saivat thmisten annoksiin verrattuna enintddn 7-kertaisia deksamfetamiiniannoksia.

Jyrsijoilld tehdyissé kayttdytymistutkimuksissa jilkeldisilld todettiin kehityksen viivdstymistd ja
sensitisaatiota seka lisadntynyttd motorista aktiviteettia, kun ne olivat altistuneet ennen syntymaa
deksamfetamiinille annoksina, jotka vastaavatihmisten terapeuttisia annoksia. Ndiden I6ydosten kliininen
merkitys eiole tiedossa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Isomalti (E953)

Krospovidoni

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

36 kuukautta

6.4  Sailytys

Sailytd alle 25°C.
Sailytettava alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Pakkauksissa on 20, 28, 30, 50, 98 tai 100 tablettia Idpipainopakkauksissa, jotka on valmistettu PVC-/PE-
/PVdC-materiaaleista ja kuumasaumattu alumiinifolioon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO (T)

Attentin 5 mg: 30066
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.09.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.06.2022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Attentin 5 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett mnehaller 5 mg dexamfetaminsulfat.

Hjalpdmne med kéind effekt:

Isomalt (E953) 147,5 mg per tablett.

For fullstindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett
Vita, runda, kloverbladsformade tabletter med en diameter pa 8,4 mm och en skdrad krysslinje pa ovansidan

och enkrysslinje med “S” priaglat pa varje fjairdedel pa undersidan.

Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlitta nedsvéljning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Dexamfetamin ar avsett for barn och ungdomar i &ldern 6 till 17 &r som del av ett omfattande
behandlingsprogram mot ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) nér svar pa tidigare behandling
med metylfenidat bedoms vara kliniskt otillrdckligt. Ett omfattande behandlingsprogram inkluderar
vanligtvis psykologiska, pedagogiska och sociala atgérder.

Diagnos ska stillas enligt kriterierna i DSM-5 eller riktlinjerna i ICD-10 och ska grunda sig pa en omfattande
multidisciplinidr utvirdering av patienten.

Dexamfetamin dr inte indicerat for alla barn med ADHD och beslutet att anvinda dexamfetamin maste
grundas pa en mycket noggrann bedémning av svarighetsgrad och kronicitet av barnets symptom 1
forhallande till barnets alder samt potential for missbruk, felaktig eller avvikande anvéndning.
Behandling ska ske under 6verinseende av specialist pa beteendestérningar hos barn- och/eller ungdomar.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Behandling ska ske under 6verinseende av specialist pa beteendestérningar hos barn- och/eller ungdomar.

Noggrann dostitrering kravs vid start av behandling med dexamfetamin. Dostitrering ska pabdrjas med lagsta
mojliga dos.

Rekommenderad startdos dr 5 mg en eller tva ganger dagligen (t.ex. till frukost och lunch) som vid behov
hdjs med en veckas mellanrum i steg om 5 mg, beroende pa tolerabilitet och observerad effekt.
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Vid behandling av motorisk hyperaktivitet/ ADHD ska tiderna d& Attentin 5 mg administreras véljas s att
bést effekt uppnas nér det behovs som mest for att motverka svérigheter i samband med skola och socialt

beteende. Normalt ges den forsta 6kande dosen pa morgonen. Attentin 5 mg ska inte tas for ling tid efter

lunch for attundvika somnsvarigheter.

Behandlingsregimen med vilken tillfredsstillande symtomkontroll uppnas med ldgst total dygnsdos ska
anvandas.

Maximal dygnsdos till barn och ungdomar &r vanligtvis 20 mg, dven om doser pa 40 mg i sillsynta fall kan
behovas for optimal titrering.

Langtidsanvindning

Den langsiktiga nyttan av dexamfetamin (mer dn 12 ménader) till barn och ungdomar med ADHD ska
regelbundet omvérderas for varje enskild patient med hjilp av medicineringsfria provoperioder for att
beddma hur patienten fungerar utan farmakologisk behandling. Det rekommenderas att dexamfetamin sétts
ut minst en gang om aret for att utvirdera barnets tillstand (foretrddesvis under skollov). Forbéttring kan
bibehéllas nir likemedlet sitts ut antingen tillfdlligt eller permanent.

Dosminskning och utséittning

Behandlingen méste avbrytas om symtomen inte forbéttras efter limplig dosjustering under en 1-
manadsperiod. Om paradoxal forsdmring av symtomen eller andra allvarliga biverkningar upptrader
ska doseringen minskas eller séttas ut.

Sérskilda patientgrupper

Barn under 6 ars alder
Sakerhet och effekt for likemedlet for barn i dldern O till 6 ar har inte faststéllts.
Attentin 5 mg ska darfor inte anvidndas av barn under 6 ar.

Anvindning hos vuxna
Attentin 5 mg ar inte godként for anvindning hos vuxna. Sikerhet och effekt for dexamfetamin for vuxna har
inte faststillts.

Aldre
Attentin 5 mg ska inte anvindas till dldre. Sékerhet och effekt for dexamfetamin har inte faststéllts i denna

aldersgrupp.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns ingen erfarenhet av anvindning av dexamfetamin hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion. Dexamfetamin ska darfor anvindas med sdrskild forsiktighet till denna patientgrupp genom
noggrann titrering av dosen.

Administreringssétt

Oral anvidndning

Tabletterna kan svéljas hela med hjdlp av vitska, alternativt delas vid sviljsvarigheter.

Tabletternas brytskaror gor att tabletten kan delas i fyra delar. Dela tabletten genom att placera den pa ett
hért underlag med den korsade konvexa sidan vdnd nerét. Tryck sedan forsiktigt med pekfingret i mitten av
ovansidan. Tabletten bryts dé i fyra delar. De delade tabletterna ska tas tillsammans med vétska, t.ex. vatten.

Effekten av mat pa absorptionen av dexamfetamin fran Attentin 5 mg tabletter har inte undersokts varfor en
mojlig effekt av mat pa absorption inte kan uteslutas. Darfor rekommenderas att Attentin 5 mg tabletter tas
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pa ett standardiserat sitt i forhallande till maltid dvs. att dosen tas pa samma tidpunkt i forhallande till maltid
varje dag, helst tillsammans med méltiden eller omedelbart efter maltiden.

4.3 Kontraindikationer

. Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

. Overkinslighet mot sympatomimetiska aminer

. Glaukom

. Feokromocytom

. Symtomatisk kardiovaskuldr sjukdom, strukturell hjirtsjukdom och/eller mattlig eller svar hypertoni,
hjartsvikt, pulsdderfortringning, angina, hemodynamiskt signifikant medfédd hjartsjukdom,
kardiomyopatier, hjartinfarkt, potentiellt livshotande arytmier och kanalopatier (sjukdomar orsakade
av en dysfunktion i jonkanaler)

. Framskriden arterioskleros

. Samtidig anvdndning av monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) eller nom 14 dagar efter

behandling med MAO-hdmmare
o Hypertyreos eller tyreotoxikos
. Svar depression, anorexia nervosa/anorektiska storningar, hyperexcitabilitet, sjalvmordtankar,
psykotiska symtom, svar och episodisk (typ ) bipolidr (affektiv) sjukdom (som inte &r vil
kontrollerad), schizofreni, psykopatisk/borderline personlighetsstérning.
Tourettes syndrom eller liknande dystonier
Cerebrovaskulidra sjukdomar (cerebral aneurysm, kirlrubbningar inklusive vaskulit eller stroke)
Porfyri
Tidigare narkotika- eller alkoholmissbruk.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktigchetsatgirder fore hantering eller administrering av likemedlet

Undersokning fore behandling

Fore forskrivning ar det nddvandigt att genomfora en bedéomning av patientens utgangsvirde betraffande
kardiovaskuldr status inklusive blodtryck och hjartfrekvens. En omfattande anamnes ska dokumentera
samtidig medicinering, nuvarande och tidigare medicinska och psykiska sjukdomar eller symtom,
familjeanamnes av plotslig hjartdod eller oforklarad dod och noggrann journalféring av lingd och vikt pa
tillvixtdiagram fore behandling (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Fortgdende monitorering

Tillvaxt, psykisk och kardiovaskuldr status ska monitoreras kontinuerligt (se dven avsnitt 4.4).

. Blodtryck och puls ska journalforas i ett diagram vid varje justering av dosen och dérefter minst var
6:¢ manad.

o Léngd, vikt och aptit ska journalféras minst var 6:c manad med hjilp av ett tillvixtdiagram.

. Utveckling avnya eller forvirrande av existerande psykiska stdrningar, inklusive depression och

aggressivt beteende, ska monitoreras vid varje dosjustering och direfter minst var 6:e manad samt vid
varje besok.

Patienterna ska monitoreras betraffande risk for felaktig eller avvikande anvdndning och missbruk av
dexamfetamin.

Langtidsbehandling (mer 4n 12 manader) hos barn och ungdomar

Sékerhet och effekt av langtidsbehandling med dexamfetamin har inte utvirderats systematiskt i
kontrollerade prévningar. Dexamfetamin bor inte, och behdver inte, vara obegransad. Behandling med
dexamfetamin avslutas vanligtvis under eller efter puberteten. Patienter pa langtidsbehandling (mer &n 12
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manader) ska fortlopande Overvakas noggrant enligt riktlinjer iavsnitt 4.2 och 4.4 med avseende pa
kardiovaskuldr status, tillvixt, aptit samt utveckling av nya eller forvérrande av existerande psykiska
storningar. Psykiska storningar som ska overvakas beskrivs nedan och inkluderar (men 4r inte begransade
till) motoriska eller verbala tics, aggressivt eller fientligt beteenden, agitation, dngest, depression, psykos,
mani, vanforestdllningar, irritabilitet, avsaknad av spontanitet, tillbakadragenhet eller uttalad perseveration.

Likare som viljer att anvinda dexamfetamin under lingre perioder (mer dn 12 manader) till barn och
ungdomar med ADHD ska regelbundet omvérdera den langsiktiga nyttan av likemedlet for varje enskild
patient med hjilp av medicineringsfria perioder for att bedéma hur patienten fungerar utan farmakologisk
behandling. Det rekommenderas att dexamfetamin séitts ut minst en gaing om aret for att utvirdera barnets
tillstdnd (foretrddesvis under skollov). Forbattring kan bibehallas nér likemedlet sétts ut antingen tillfalligt
eller permanent.

Kardiovaskulir status

For patienter dir man Gverviger att behandla med stimulantia ska en noggrann genomgang av anamnes
(inklusive beddmning av familjeanamnes av plotslig hjartdod eller oforklarad dod eller malign arytmi) samt
fysisk undersokning goras for att bedoma om hjirtsjukdom foreligger. Ytterligare hjartundersdkning ska
goras av specialist om initiala fynd visar pa en sddan anamnes eller sjukdom. Patienter som utvecklar
symtom som palpitationer, anstrédngningsutlost brostsmérta, oférklarad synkope, dyspné eller andra symtom
som tyder pa hjirtsjukdom under behandling med dexamfetamin ska genomga en omedelbar
hjartundersdkning av specialist.

Kardiovaskuldr status ska noggrant dvervakas. Blodtryck och puls ska journalféras i ett diagram vid varje
justering av dosen och direfter minst var 6:¢ manad.

Behandling med stimulantia leder i allménhet till en liten blodtrycksokning (cirka 2-4 mmHg) samt en 6kad
hjartfrekvens (cirka 3-6 slag per minut). Hos ett fatal patienter kan dessa virden vara hogre.

Den kort- och langsiktiga kliniska betydelsen av dessa kardiovaskuldra effekter hos barn och ungdomar é&r
nte kidnd, men risken for kliniska komplikationer kan inte uteslutas som ett resultat av de effekter som
observerades i dessa studier. Forsiktighet dr indicerat vid behandling av patienter vilkas underliggande
medicinska tillstind kan paverkas av 6kningar i blodtryck eller hjartfrekvens. Se avsnitt 4.3 for tillstand dar
behandling med dexamfetamin 4r kontraindicerade.

Anvindning av dexamfetamin dr kontraindicerat vid vissa existerande kardiovaskulira sjukdomar sévida inte
rad har erhéllits av specialist i hjértsjukdomar hos barn (se avsnitt 4.3).

Plotslig dod och existerande kardiella strukturavvikelser eller andra allvarliga hjirtproblem

Plotslig dod har rapporterats i samband med anvidndning av CNS-stimulerande medel vid normala doser hos
barn, varav somliga hade kardiella strukturavvikelser eller andra allvarliga hjirtproblem. Aven om vissa
allvarliga hjirtproblem i sig kan innebdra en dkad risk for plotslig dod, rekommenderas inte stimulantia till
barn eller ungdomar med kinda kardiella strukturavvikelser, kardiomyopati, allvarliga hjartrytmstérningar
eller andra allvarliga hjartproblem som kan gora dem extra sarbara for de sympatomimetiska effekterna av
ett stimulerande likemedel (se avsnitt 4.3).

Kardiovaskuldra hindelser

Felanvandning av CNS-stimulerande medel kan ha samband med plotslig dod och andra allvarliga
kardiovaskuldra biverkningar.

Fall av kardiomyopati har observerats med kronisk anvindning av amfetamin.

Cerebrovaskulira sjukdomar

Se avsnitt 4.3 betraffande cerebrovaskulira tillstand dér behandling med dexamfetamin &r kontraindicerade.
Patienter med ytterligare riskfaktorer (som t.ex. kardiovaskulir sjukdom i anamnesen, samtidig behandling
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med likemedel som hdjer blodtrycket) bor bedomas vid varje besok med avseende pa neurologiska tecken
och symtom efter paborjad behandling med dexamfetamin.

Cerebral vaskulit verkar vara en mycket séllsynt idiosynkratisk reaktion pa exponering for dexamfetamin.
Det finns fa bevis for att hogriskpatienter kan identifieras och symtomdebuten kan vara den forsta
indikationen pa ett underliggande kliniskt problem. Tidig diagnos baserad pa hdg misstanke kan mojliggtra
omedelbar utsdttning av dexamfetamin och tidig behandling. Diagnosen bor darfor 6vervégas hos varje
patient som utvecklar nya neurologiska symtom som dverensstimmer med cerebral ischemi under behandlig
med dexamfetamin. Dessa symtom kan inkludera svar huvudvérk, kénslobortfall, svaghet, paralys och
forsdmring av koordination, syn, tal, sprak eller minne.

Behandling med dexamfetamin &r inte kontraindicerat hos patienter med hemiplegisk cerebral pares.

Psykiska storningar

Samtidig psykisk sjukdom é&r vanlig vid ADHD och bor tas i beaktande vid forskrivning av stimulantia. Om
psykiska symtom eller exacerbation av existerande psykiska storningar upptrider, ska dexamfetamin inte ges
savida inte nyttan 6vervéger riskerna for patienten.

Utveckling eller forvarrande av psykiska storningar ska kontrolleras vid varje dosjustering, direfter minst var
6:¢ manad och vid varje besok; utsittning av behandlingen kan vara IAmpligt.
Exacerbation av existerande psykotiska eller maniska symtom

Dexamfetamin kan forvirra symtom pa beteende- och tankestorningar hos psykotiska patienter.

Upptradande av nya psykotiska eller maniska symtom

Behandlingsutlosta psykotiska symtom (syn-/kédnsel-/hdrselhallucinationer och vanforestéliningar) eller mani
hos barn eller ungdomar utan tidigare psykotisk sjukdom eller mani kan orsakas av dexamfetamin i normala
doser.

I en poolad analys av olika placebokontrollerade korttidsstudier visades att sddana symtom forekom hos
cirka 0,1 % av patienter (4 av 3 482) som behandlades med dexamfetamin eller amfetamin under flera
veckor, medan ingen av patienterna i placebogruppen drabbades av dessa symtom.

Om maniska eller psykotiska symtom férekommer bor ett mojligt orsakssamband med dexamfetamin
overvigas och utséttande av behandling kan vara lampligt.

Agoressivt eller fientliogt beteende

Upptrddande eller forvarrande av aggression eller fientlighet kan orsakas av behandling med stimulantia.
Patienter som behandlas med dexamfetamin ska dvervakas noggrant med avseende pa upptridande eller
forvarrande av aggressivt beteende eller fientlighet vid behandlingsstart, vid varje dosjustering och darefter
minst var 6:¢ manad samt vid varje besok. Lakaren bor utvirdera behovet av justering av behandlingen hos
patienter som uppvisar beteendeforédndringar.

Sjalvmordstankar

Patienter som utvecklar sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende under behandling av ADHD bor
omedelbart bedémas av sin likare. Exacerbation av en underliggande psykisk sjukdom samt ett mojligt
orsakssamband med dexamfetamin bor 6vervigas. Behandling av en underliggande psykisk sjukdom kan
vara nddvéandig och eventuellt utsdttning av dexamfetamin ska overvégas.

Tics
Dexamfetamin forknippas med upptridande eller exacerbation av motoriska och verbala tics. Forsdmring av

Tourettes syndrom har ocksa rapporterats. Familjeanamnes bor utvérderas och anvéndning av dexamfetamin
bor foregas av klinisk utviardering betridffande tics eller Tourettes syndrom hos barn. Patienter bor 6vervakas



regelbundet med avseende pa upptriadande eller férvarrande av tics under behandlingen med dexamfetamin.
Kontroll ska ske vid varje dosjustering och déirefter minst var 6:c méanad eller vid varje besok.

Angest, agitation eller spinningar

Dexamfetamin forknippas med forvirrande av existerande dngest, agitation eller spanningar. Klinisk
utvirdering betrédffande angest, agitation eller spanning ska foregd anvéndning av dexamfetamin och
patienter ska kontrolleras regelbundet med avseende pa upptriddande eller forvirrande av dessa symtom
under behandlingen, vid varje dosjustering och direfter minst var 6:¢ méanad eller vid varje besok.

Bipolira sjukdomar

Sérskild forsiktighet bor iakttas vid anvindning av dexamfetamin for behandling av ADHD hos patienter
med samtidig bipoldr sjukdom (inklusive obehandlad typ I bipoldr sjukdom eller andra bipoldra sjukdomar)
pé grund av mojligt paskyndande av blandad/manisk episod hos sddana patienter. Fore pabdrjande av
behandling med dexamfetamin bor patienter med samtidiga depressiva symtom undersokas for utvirdering
av eventuell risk for bipoldr sjukdom. En sadan undersokning bor omfatta en detaljerad psykiatrisk anamnes
samt familjeanamnes av sjalvmord, bipoldr sjukdom och depression. Noggrann fortldpande Gvervakning av
dessa patienter dr nodvandig (se Psykiska stdrningar ovan och avsnitt 4.2). Patienterna ska dvervakas med
avseende pa symtom vid varje dosjustering och dérefter minst var 6:¢ manad och vid varje besdk.

Tillvixt

Miattligt nedsatt viktdkning och fordrdjd tillvéixt har rapporterats vid ldngtidsbehandling av barn med
dexamfetamin.

Effekterna av dexamfetamin pa slutlig Iingd och vikt ér &nnu okénda och studeras for nirvarande.
Tillvixten ska monitoreras under behandling med dexamfetamin; Iingd, vikt och aptit ska journalfdras minst
var 6:¢ manad med hjilp av ett tillvixtdiagram. For patienter som inte vixer eller 6kar i lingd eller vikt som
forvintat kan behandlingen behova avbrytas.

Eftersom minskad aptit kan forekomma under behandling med dexamfetamin far likemedlet endast
administreras med sérskild forsiktighet till patienter med anorexia nervosa.

Krampanfall

Dexamfetamin ska anvindas med forsiktighet till patienter med epilepsi. Dexamfetamin kan sénka
kramptroskeln hos patienter med epileptiska anfall i anamnesen, hos patienter med tidigare EEG-avvikelser
utan epileptiska anfall samt, i sdllsynta fall, hos patienter utan epileptiska anfall i anamnesen och inga
tidigare EEG-avvikelser. Vid 6kning av anfallsfrekvensen eller om anfall upptrader for forsta gangen ska
dexamfetamin séttas ut.

Missbruk, felaktig anvindning eller avvikande anvindning

Patienter ska 6vervakas noggrant med avseende pa risk for avvikande anvéindning, felaktig anvindning och
missbruk av dexamfetamin. Risken &r i allménhet storre for kortverkande stimulerande likemedel jamfort
med motsvarande langverkande likemedel (se avsnitt 4.1).

Dexamfetamin ska inte anvéndas till patienter med narkotika- eller alkoholberoende p.g.a. risken for
missbruk, felaktig anvéndning eller avvikande anvéndning.

Kroniskt missbruk av dexamfetamin kan leda till en pataglig toleransutveckling och psykologiskt beroende
med varierande grader av onormalt beteende. Oppna psykotiska episoder kan upptrida, sarskilt vid
parenteralt missbruk.

Tecken pa kronisk amfetaminintoxikation omfattar svar dermatos, uttalad sémnloshet, forvirring,

hyperaktivitet och personlighetsfordndringar. Det allvarligaste tecknet pd kronisk amfetaminintoxikation &r
en psykos som i de flesta fall knappt kan sdrskiljas fran schizofreni. En sddan psykos forekommer dock
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sillan efter oralt intag av amfetaminer. Det har d&ven forekommit rapporter om intracerebral blodning.
Allvarliga kardiovaskulira hidndelser som sags i samband med amfetaminmissbruk var plotslig dod,
kardiomyopati och hjirtinfarkt.

Patientens alder, forekomsten av riskfaktorer for likemedelsmissbruk (som t.ex. samtidigt trotssyndrom eller
uppforandestorning och bipoldr sjukdom), tidigare eller nuvarande drogmissbruk ska alla tas i beaktande vid
beslut om behandling mot ADHD. Forsiktighet ska iakttas hos emotionellt labila patienter t.ex. de med
tidigare narkotika- eller alkoholberoende, eftersom sadana patienter kan dka dosen pa eget initiativ.

For vissa patienter med hog risk for missbruk kan dexamfetamin eller andra stimulantia vara olimpliga.
Detta kan dven vara sant for andra stimulantia och behandling med icke-stimulantia ska darfor 6verviagas.

Utséttning

Noggrann 6vervakning krivs ndr likemedlet sitt ut eftersom detta kan demaskera depression eller kronisk
Overaktivitet. Vissa patienter kan kréva langvarig uppfoljning.

Likaledes kravs noggrann ¢vervakning vid utsdttning vid missbruk eftersom allvarlig depression kan
upptrada.

Abrupt utsittning efter laingvarig anvindning av hdga doser dexamfetamin kan orsaka extrem trétthet samt
ett forandrat somn-EEG.

Trotthet
Dexamfetamin ska inte anvidndas for prevention eller behandling av normala trétthetstillstand.

Drogtester

Detta likemedel innehaller dexamfetamin vilket kan testa positivt for amfetamin, speciellt med
immunanalystest.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns ingen erfarenhet av anvindning av dexamfetamin hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion. Hos dessa patienter kan maximala plasmanivder vara hogre och elimination ske lingsammare.
Dexamfetamin ska darfor anvindas med sérskild forsiktighet till denna patientgrupp genom noggrann
titrering av dosen.

Hematologiska effekter

Sékerheten vid langtidsbehandling med dexamfetamin &r inte fullstdndigt klarlagd. Vid leukopeni,
trombocytopeni, anemi eller andra avvikelser, inklusive de som tyder pa allvarliga njur- eller leverproblem,
ska utsittning av likemedlet Gvervigas.

Hjilpdmne: isomalt

Detta likemedel innehéller isomalt. Eftersom detta likemedel innehéller isomalt bor patienter med det
séllsynta tillstindet hereditdr fruktosintolerans inte ta detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
P4 grund av risken for hyperton kris 4r dexamfetamin kontraindicerat hos patienter som behandlas med icke-

selektiv, irreversibel MAO-hdmmare (pagidende behandling eller behandling under de senaste 2 veckorna)
(se avsnitt 4.3).



Det ér inte kiint om dexamfetamin kan himma eller inducera cytokrom P450 (CYP)-enzymer. Samtidig
administrering av CYP-substrat med ett snidvt terapeutiskt intervall ska darfor ske med forsiktighet.

Det ér inte kdnt till viken grad dexamfetaminmetabolism beror pA CYP-enzym. Samtidig administrering av
potenta hdmmare eller inducerare av CYP-enzym ska darfor ske med forsiktighet.

Medel som sdnker amfetaminkoncentrationen i blodet
Gastrointestinala surgérande medel (guanetidin, reserpin, glutamin-HCl, askorbinsyra, fruktjuice etc.) sdnker
absorptionen av amfetaminer.

Surgérande medel i urinen (ammoniumklorid, natriumdivatefosfat, etc.) hojer koncentration av de joniserade
formerna av amfetaminmolekylen och okar dirmed urinutsondringen. Bada grupper av medel sidnker
blodkoncentrationer och effekten av amfetaminer.

Medel som héjer amfetaminkoncentrationen i blodet

Gastrointestinala alkaliserande medel (natriumbikarbonat etc.) 6kar absorptionen av amfetaminer.
Alkaliserande medel i urinen (acetazolamid, vissa tiazider) hdjer koncentrationer av de icke-joniserande
formerna av amfetaminmolekylen och sénker ddrmed urinutséndringen. Béda grupper av medel hojer
blodkoncentrationer och dkar dirmed effekterna av amfetaminer.

Samtidig administrering av klonidin och dexamfetamin kan resultera i en 6kad verkningstid for
dexamfetamin.

Medel vars effekt kan sdnkas av amfetaminer
Dexamfetamin kan motverka den lugnande effekten av antihistaminer.

Dexamfetamin kan himma den blodtryckssdnkande effekten av guanetidin eller klonidin. Samtidig
anvindning av betablockerare kan leda till allvarlig hypertoni eftersom den terapeutiska verkan av dessa
medel kan himmas av dexamfetamin.

Depressiva effekter av opiater, t.ex. andningsdepression, kan minskas av dexamfetamin.

Medel vars effekt kan okas av amfetaminer
Halogenerade narkosmedel: Det finns enrisk for plotslig blodtrycksokning under operation. Om kirurgi
planeras ska dexamfetamin ej anvindas pa operationsdagen.

Samtidig anvdndning av tricykliska antidepressiva kan oka risken for kardiovaskulidra héndelser.
P4 grund av en mgjlig blodtrycksokning rekommenderas sarskild forsiktighet om Attentin 5 mg
administreras till patienter som behandlas med kidrlsammandragande medel (se dven avsnittet om
kardiovaskuldra och cerebrovaskulara tillstind i avsnitt 4.4)

Dexamfetamin kan forstirka den adrenerga eftfekten av noradrenalin.

Dexamfetamin kan forstirka de analgetiska effekterna av mepiridin.

Den analgetiska verkan av morfin kan forstirkas vid samtidig anvéndning av dexamfetamin.

Medel som kan oka effekterna av amfetaminer

Det finns rapporter som tyder pa att dexamfetamin kan himma metabolismen av kumarinantikoagulantia,
antiepileptika (t.ex. fenobarbital, fenytoin och primidon) och vissa antidepressiva medel (tricykliska medel
och selektiva serotoniniterupptagshdmmare) Nir behandling med dexamfetamin inleds och avslutas kan det
vara nodvandigt att justera dosen av dessa likemedel som redan tas och faststélla

lakemedelskoncentrationerna iplasma (eller for kumariner, koagulationstider).

Disulfiram kan himma metabolismen och utsdndringen av dexamfetamin.



Medel som kan sdnka effekterna av amfetaminer
Adrenerga blockerare (t.ex. propanolol), litium och a-metyldyrosin kan dimpa effekterna av dexamfetamin.

Samtidig anvindning av haloperidol kan hamma de centralstimulerande effekterna av dexamfetamin. Akut
dystoni har noterats vid samtidig anvéndning av haloperidol.

Absorptionen av antiepileptika (t.ex. fenobarbital, fenytoin, primidon och etosuximid) kan férdréjas av
dexamfetamin.

Anvindning med alkohol
Alkohol kan forstirka de CNS-relaterade biverkningarna av psykoaktiva likemedel, inklusive dexamfetamin.
Patienter bor darfor avsté fran alkohol under behandling.

Fentiaziner som t.ex. klorpromazin blockerar dopaminreceptorer och hdmmar didrmed de centralstimulerande
effekterna av amfetaminer, och kan anvindas for att behandla amfetaminforgiftning.

Interaktioner med drogtest/laboratorietest
Amfetaminer kan orsaka en signifikant 6kning av kortikosteroidhalterna i plasma. Denna 6kning ar storst pa
kvillen. Amfetaminer kan paverka mitning av steroider i urin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Data fran en kohortstudie med totalt cirka 5 570 graviditeter exponerade fér amfetamin under den forsta
trimestern tyder inte pa en 6kad risk for kongenital missbildning. Data frén en annan kohortstudie med totalt
cirka 3 100 graviditeter exponerade for amfetamin under graviditetens forsta 20 veckor tyder pa en 6kad risk
for preeklampsi och for tidig fodsel.

Barn till mddrar som ar beroende av amfetamin har visats 16pa hogre risk for prematur fodelse och ligre
fodelsevikt.

Dessa barn kan dessutom utveckla utsdttningssymtom som dysfori, inklusive hyperexcitabilitet och uttalad
utmattning,

Resultat fran djurstudier antyder att hoga doser av dexamfetamin kan orsaka reproduktionstoxikologiska

effekter (se avsnitt 5.3). Anvindning av Attentin 5 mg under graviditet rekommenderas inte. Fertila kvinnor
ska avsluta behandling med Attentin 5 mg nér de planerar attbli gravida.

Amning
Dexamfetamin utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta frdn behandling med Attentin 5 mg
efter att man tagit hiansyn till férdelen med amning for barnet och foérdelen med behandling for kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Dexamfetamin kan orsaka yrsel, trotthet och synstérningar inklusive svérigheter med ackommodation,
dubbelseende och dimsyn. Det kan ha mattlig effekt pa formégan att kora bil och anvinda maskiner.
Patienter ska varnas om risken av dessa mojliga effekter och tillrddas attundvika potentiellt riskfyllda
aktiviteter som t.ex. bilkérning eller anvindning av maskiner om de upplever detta.

49 Biverkningar

Information om frekvenserna av dessa effekter har samlats in frén publicerade kliniska studier och
metaanalyser samt MHRA s sékerhetsinformation.

Biverkningar klassas enligt follande frekvenskategorier:
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mycket vanliga (>1/10)

vanliga (>1/100, < 1/10)

mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100)

sallsynta (>1/10 000, < 1/1 000)

mycket séllsynta (< 1/10 000)

ingen kind frekvens (kan inte berdknas fréin tillgéingliga data).

Blodet och lymfsystemet
Mycket sdllsynta: Anemi, leukopeni, trombocytopeni, trombocytopenisk purpura

Hjértat

Vanliga: arytmi, palpitationer, takykardi
Séllsynta: Angina pectoris

Mycket sdllsynta: hjirtstopp

Ingen kénd frekvens: kardiomyopati, hjartinfarkt

Medfodda och/eller genetiska s torningar
Mycket sdllsynta: Tourettes syndrom

Ogon
Séllsynta: nedsatt ackommodationsférméiga, dimsyn, mydriasis

Magtarmkanalen

Vanliga: buksmérta och -kramper, illamaende, krdkningar, muntorrhet

Dessa effekter upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen och kan lindras med samtidigt fodointag
Ingen kénd frekvens: ischemisk kolit, diarré

Allménna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet
Ingen kind frekvens: brostsmérta, hyperpyrexi, trotthet, plotslig dod (se avsnitt 4.4)

Lever och gallvigar
Mycket sdllsynta: onormal leverfunktion inklusive foérhdjda leverenzymer och leverkoma

Immunsys te met
Ingen kind frekvens: overkdnslighet inklusive angioddem och anafylaxi

Undersdkningar
Vanliga: fordndringar i blodtrycket och hjartfrekvensen (vanligtvis forhdjningar)

Metabolism och nutrition
Mycket vanliga: minskad aptit, minskad viktuppgéng och viktnedgang under langvarig anvéindning hos barn
Ingen kénd frekvens: acidos

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Vanliga: artralgi

Séllsynta: tillvixthdmning under ldngvarig anvindning hos barn
Mycket sillsynta: muskelkramper

Ingen kénd frekvens: rabdodmyolys

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: vertigo, dyskinesi, huvudvérk, hyperaktivitet

Séllsynta: trotthet

Mycket sdllsynta: muskelkramper, koreoateoida rorelser, intrakraniell blodning

Ingen kénd frekvens: ataxi, yrsel, dysgeusi, koncentrationssvarigheter, hyperreflexi, stroke, tremor
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Mycket sdllsynta: fall avmalignt neuroleptikasyndrom (MNS) har observerats. Dessa rapporter var dock
déligt dokumenterade och i de flesta fall fick patienter dven andra likemedel. Rollen av dexamfetamin i
utvecklingen av MNS ér ddrmed oklar

Psykiska storningar

Mycket vanliga: msomnia, nervositet

Vanliga: onormalt beteende, aggression, excitation, anorexi, angest, depression, irritabilitet

Mycket sdllsynta: hallucinationer, psykos/psykotiska reaktioner, sjailvmordsbeteende (inklusive fullbordat
sjalvmord), tics, forvirrande av existerande tics.

Ingen kénd frekvens: forvirring, beroende, dysfori, kinsloméssig labilitet, eufori, forsdmrad kognitiv
formaga, fordndrat libido, mardrommar, mardrommar, tvadngsmassigt beteende, paniktillstind, paranoia,
rastloshet

Njurar och urinvigar
Ingen kénd frekvens: njurskada

Reproduktionsorgan och brostkortel
Ingen kénd frekvens: impotens

Hud och subkutan vivnad

Séllsynta: hudutslag, urtikaria

Mycket sdllsynta: erythema multiforme, exfoliativ dermatit, fixt likemedelsutslag
Ingen kénd frekvens: svettning, alopeci

Blodkirl
Mycket sillsynta: cerebral vaskulit och/eller ocklusion
Ingen kénd frekvens: kardiovaskuldr kollaps, Raynauds fenomen

Ett toxiskt hypermetabolt tillstind, kénnetecknat av 6vergdende hyperaktivitet, hyperpyrexi, acidos och dod
pa grund av kardiovaskuldr kollaps har rapporterats.

Upphorande eller minskning av amfetaminanvindning som har varit i hdg dos och langvarig kan resultera i
utsittningssymtom. Symtom omfattar dysfori, trétthet, livliga och obehagliga drommar, insomnia eller
hypersomni, 6kad aptit, psykomotorisk hdmning eller agitation, anhedoni och likemedelsbegir.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Akut 6verdos av dexamfetamin, framforallt till f6ljld av dverstimulering av de centrala och sympatiska
nervsystemen, kan resultera i krakningar, agitation, aggression, tremor, hyperreflexi, muskelryckningar,
konvulsioner (som kan foljas av koma), eufori, forvirring, hallucinationer, delirium, svettningar, mydriasis,

torra slemhinnor, hudrodnad, huvudvérk, hyperpyrexi, brostsmértor, takykardi, palpitationer, hjartarytmier,
hypertoni, andningsdepression, koma, cirkulatorisk kollaps och dod.
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Den enskilda patientens svar kan variera mycket och toxiska manifestationer kan forekomma vid ganska sma
overdoser.

Behandling

Det finns ingen specifik antidot mot amfetaminéverdos. Behandling bestar av limpliga understodjande
atgirder. Patienten maste skyddas fran att skada sig sjilv och frn externa stimuli som kan forvérra den redan
befintliga dverstimuleringen. Om tecknen och symtomen inte dr alltfér allvarliga och patienten ar vid
medvetande kan maginnehallet témmas ut genom induktion av krékningar eller magskoljning nér likemedlet
tagits mindre 4n en timme tidigare. Andra dtgirder for att avgifta tarmarna omfattar administrering av aktivt
kol och ett laxermedel.

Stark stimulering eller konvulsioner kan behandlas med bensodiazepiner.

Intensivvard maste ges for att upprétthilla adekvat cirkulation och respiration. Avkyhing av kroppen kan
krévas vid hyperpyrexi.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Psykostimulantia, medel vid ADHD och nootropika, centralt verkande
sympatomimetika

ATC-kod: NO6BA02

Verknings mekanism

Dexamfetamin dr en sympatomimetisk amin med en centralstimulerande och anorektisk verkan.
Farmakodynamisk effekt

Perifera effekter mnefattar forhjning av systoliskt och diastoliskt blodtryck och en svagt bronkvidgande och
andningsstimulerande verkan. Det finns varken specifika uppgifter som tydligt fastslar mekanismen med
vilken amfetaminer dstadkommer effekter pa mental funktion och beteende hos barn eller slutliga beligg for
hur dessa effekter relaterar till centrala nervsystemets tillstand.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Dexamfetamin &r starkt lipofil och absorberas snabbt fran magtarmkanalen. Farmakokinetiken for tabletterna
undersoktes hos 18 friska forsdkspersoner. Efter administrering av en Attentin 5 mg tablett uppnaddes
genomsnittliga hdgsta plasmakoncentrationer (C,.y) pa 11,5 ng/ml efter cirka 1,5 timmar.

Dis tribution

Efter oralt intag distribueras amfetaminer snabbt till de viktigaste organsystemen. Amfetaminer &r i hog grad
fettlosliga och kan passera blod—hjarnbarridren. Koncentrationer som uppnés i centrala nervsystemet kan
vara 8 ganger hogre én plasmakoncentrationerna. Plasmabindningsgraden for amfetamin dr mellan 15 och
34 %.

Metabolism

Metabolism av amfetamin sker i levern, frimst genom hydroxylering och konjugering med glukuronsyra
vilket leder till mer hydrofila komponenter som kan elimineras littare. Sma mingder amfetamin omvandlas
till noradrenalin genom oxidering. Vid hydroxylering bildas en aktiv metabolit (O-hydroxy-noradrenalin)
som verkar som en falsk neurotransmittor och kan svara for vissa likemedelseffekter, sarskilt hos kroniska
anvéndare.
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Eliminering

Amfetamin utsondras frimst i urinen men tubuldr reabsorbtion ir relativt hog pa grund av dess lipofila
egenskaper. Eliminering av amfetamin &r pH-beroende, dvs. vid lagt pH kan cirka 80 % av amfetaminet
elimineras i ofordndrad form inom 24 timmar. [ alkaliserad urin elimineras endast2-3 % av amfetamin som
fritt amfetamin. Graden av tabletternas biotillginglighet undersdktes hos 18 friska forsokspersoner.
Genomsnittlig plasmahalveringstid (t;,) var 10,2 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Djurstudier avseende allméntoxicitet, sdkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och karcinogentoxicitet for
dexamfetamin visade inte nagra risker for médnniska som inte redan &r kénda.

I studier avseende reproduktionstoxiska effekter av dexamfetamin pd moss ségs en dkad risk for
missbildningar men endast vid doser 41 génger hdgre dosen till ménniska. I rattor behandlade med en dos
motsvarande 12,5 ganger dosen till midnniska och kaniner behandlade med dexamfetamindoser motsvarade
upp till 7 gédnger dosen till mdnniska sags inga embryotoxiska effekter.

Studier avseende beteende hos gnagare visade fordrdjd utveckling, beteendesensibilsering samt 6kad
motorisk aktivitet hos avkomman efter prenatala exponeringar av dexamfetamin vid dosnivaer jimforbara
till terapeutiska dosnivder hos minniska. Den kliniska relevansen for dessa fynd &dr inte kind.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Isomalt (E953)

Krospovidon

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

36 méanader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.

6.6 Forpackningstyp och innehall

Kartonger innehéllande 20, 28, 30, 50, 98 eller 100 tabletter i PVC/PE/PVdC-blister virmeforseglade till
aluminiumfolie.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Medice Arzneimittel Plitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Attentin 5 mg: 30066

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.09.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.06.2022
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