INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Attentin 5 mg tabletter

Dexamfetaminsulfat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn begynder at tage dette
lzzgemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

« Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

+ Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

+ Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dit barn personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller dit barn far
bivirkninger, som ikke er ngevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

| 1. Virkning og anvendelse

| 2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Attentin 5 mg

| 3. Sadan skal du bruge Attentin 5 mg

| 4. Bivirkninger

| 5. Opbevaring

| 6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

| 1. VIRKNING OG ANVENDELSE |

Virkning
Attentin 5 mg tabletter indeholder det aktive stof dexamfetaminsulfat.

Attentin 5 mg er et psykostimulerende middel. Det forbedrer aktiviteten i dele af hjerne.
Dette lzegemiddel kan hjeelpe med at forbedre opmaerksomheden og koncentrationen og
reducere impulsiv adfeerd.

Anvendelse
Attentin anvendes til at behandle ADHD (attention deficit and hyperactivity disorder).
« Det anvendes til barn og unge i alderen 6-17 ar
+ Det er ikke indiceret til alle barn med ADHD
- Det anvendes kun efter nar et andet leegemiddel, der kaldes methylphenidat, har vist
sig ikke at veere tilstreekkeligt effektivt
* Det bor anvendes som en del af et behandlingsprogram, der typisk omfatter
psykologiske, psediagogiske og sociale behandlingsinitiativer

Behandling med Attentin m& kun pabegyndes af og anvendes under overvagning af en
specialist i adfaerdssygdomme hos bgrn eller unge.

Kontakt leegen, hvis dit barn far det veerre, eller hvis dit barn ikke far det bedre i lgbet af
en maned. Leegen kan beslutte, at en anden behandling er nadvendig.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE ATTENTIN 5 MG

Brug ikke Attentin hvis dit barn:

+ er allergisk (overfglsom) over for dexamfetamin eller andre stoffer indeholdende
amfetamin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Attentin (angivet i afsnit 6)

* har et problem med skjoldbruskkirtlen

* har forhgjet tryk i gjnene (glaukom)

* har en tumor i binyrerne (faeokromocytom)

* har en spiseforstyrrelse, ikke foler sig sulten eller ikke vil spise (f.eks. anorexia
nervosa)

« har et meget hejt blodtryk eller forsneevring af blodkarrene, hvilket kan forarsage
smerter i arme og ben

* har fremskreden arteriosklerose

- nogensinde har haft hjerteproblemer — sasom et hjerteanfald, uregelmaessigt
hjerteslag, smerter og ubehag i brystet, hjertesvigt, hjertesygdom eller et medfadt
hjerteproblem

* har haft et problem med blodkarrene i hjernen — sasom et slagtilfeelde, haevelse og
svaekkelse af en del af et blodkar (aneurisme), snaevre eller blokerede blodkar, eller
betaendelse i blodkarrene (vaskulitis)

* har psykiske problemer sasom:

- et psykopatisk problem eller borderline personlighedsforstyrrelse
- unormale tanker eller visioner eller skizofreni
- tegn pa et alvorligt problem med humgret, sdsom:
o selvmordsfolelser
o svaer depression
© mani
o humgrsvingninger (fra at vaere manisk til at vaere deprimeret, kaldet bipolar
lidelse)

* aktuelt tager eller i lobet af de sidste 14 dage har taget antidepressiv medicin (kendt
som monoaminoxidase-haemmer) — se 'Brug af anden medicin sammen med Attentin’
nedenfor

- tidligere har misbrugt alkohol, receptpligtig medicin eller stoffer

+ har Tourettes syndrom eller andre motoriske eller verbale tics (nervgse treekninger)

* har gentagne treekninger i en del af kroppen, som er svaere at kontrollere, eller der
gentager lyde og ord

* har porfyri

Brug ikke dette lzegemiddel, hvis noget af ovenstaende geelder for dit barn. Er du i tvivl, sa
tal med lzegen eller pa apoteket, for du bruger Attentin. Dette er fordi, dette leegemiddel kan
forveerre disse problemer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for dit barn tager Attentin, hvis hun/han

* har en sygdom i blodet eller leveren, eller har nyreproblemer

* er meget urolig eller har en ustabil personlighed

* har haft anfald (krampeanfald, kramper, epilepsi) eller unormale hjernescanninger
(EEG’er)

- er en pige og er begyndt at fa menstruation (se punktet 'Graviditet og amning
nedenfor)

* har forhgjet blodtryk

* har et hjerteproblem, som ikke er neevnt i punktet ‘Brug ikke’ ovenfor

* har et psykisk problem, som ikke er naevnt i punktet ‘Brug ikke’ ovenfor. Dette kan
omfatte humagarsvingninger generelt, useedvanlig aggression, hallucinationer,
vrangforestillinger, paranoia, ophidselse og angst, skyldfglelser eller depression.

)

Kontakt laegen eller apoteket, hvis noget af det ovenstdende geelder for dit barn, for
behandlingen startes. Dette er fordi, dette leegemiddel kan forveaerre disse problemer. Din
lzege vil gerne overvage, hvordan medicinen pavirker dit barn.

Kontroller, som din laege vil foretage, for Attentin anvendes
Disse kontroller vil blive udfort for at afgere, om dette er det korrekte laegemiddel for dit
barn. Din leege vil tale med dig om:
+ andre laegemidler, dit barn tager
+ om der tidligere har forekommet pludselige uforklarlige dedsfald i familien
« andre medicinske problemer (sasom hjerteproblemer) som du eller din familie kan lide af
+ hvordan dit barn har det, om barnet foler sig opstemt eller langt nede, har meerkelige
tanker, eller hvis dit barn har felt det sadan tidligere
+ om der tidligere har veeret tilfeelde af ‘tics’ i familien (gentagne traekninger i en del af
kroppen, som er sveaere at kontrollere, eller der gentages lyde og ord)
+ psykiske eller adfeerdsmaessige problemer, som du eller din familie har lidt af

Din leege vil drafte med dig, om dit barn er i risikogruppen for at f& humersvingninger (fra
at veere manisk til at vaere depressiv - kaldet 'bipolar lidelse’). De vil undersgge dit barns
psykiske sygehistorie og undersgge, om nogle i din familie har begaet selvmord eller har
bipolar lidelse eller depression.

Det er vigtigt, at du giver s& mange oplysninger, som du kan. Dette vil hjeelpe din lsege
med at afggre, om Attentin er den korrekte medicin for dit barn. Din lzege kan beslutte, at
andre medicinske undersggelser er nodvendige, for der begyndes med at tage dette
leegemiddel.

Pavirkning af veegten/vaeksten
Attentin kan forarsage en veegtreduktion hos nogle bgrn og unge.
- Det kan veere, at barnet ikke tager pa i veegt som forventet
- Din leege vil omhyggeligt overvage dit barns hgjde og veegt, samt hvor godt dit barn
spiser
* Hvis du ikke vokser som forventet, kan leegen stoppe behandlingen med Attentin i et
kort stykke tid

Planlagt operation

Fortzel det til din leege, hvis dit barn skal opereres. Attentin ber ikke tages pa
operationsdagen, hvis der anvendes en bestemt form for bedgvelsesmiddel, da dette
medfarer en risiko for en pludselig blodtryksstigning under operationen.

Test for stoffer
Dette lzegemiddel kan give et positivt resultat, nar der testes for stoffer.

Lagemiddel-/laboratorieprove interaktioner
Dette lsegemiddel kan pavirke resultaterne af dine laboratorieprover.

Born og unge
Attentin bar ikke anvendes som behandling for ADHD hos bern under 6 ar og voksne. Det
er ukendt, om det er sikkert eller gavnligt for disse personer.

Brug af anden medicin sammen med Attentin
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn tager anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Monoaminoxidase-hsemmere

Brug ikke dette laegemiddel, hvis dit barn tager et lsegemiddel, der kaldes en
'monoaminoxidase-heemmer’ (MAO-haemmer) mod depression eller har taget en
MAO-hzemmer inden for de sidste 14 dage. Indtagelse af en MAO-heemmer sammen med
dexamfetamin kan forarsage en pludselig blodtrykstigning.

Hvis dit barn tager andre former for leegemidler, kan dette laegemiddel pavirke, hvor godt
de virker, eller det kan forarsage bivirkninger. Hvis dit barn tager nogle af de falgende
leegemidler, bor du forteelle det til leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Attentin:

+ andre laegemidler mod depression, f.eks. tricykliske antidepressive midler og selektive
serotoninoptagelsesheemmere

* laegemidler til svaere psykiske problemer, f.eks. phenothiaziner og haloperidol

* leegemidler mod epilepsi, f.eks. laegemidler mod krampeanfald som phenobarbital,
phenytoin, primidon og ethosuximid

* laegemidler, der kan hjaelpe med at opgive alkohol, f.eks. disulfiram

* leegemidler, der anvendes til at saenke eller forhgje blodtrykket, f.eks. guanethidin,
clonidin, reserpin eller alfa-methyltyrosin, eller betablokkere som propranolol

- visse midler mod hoste og forkalelse, som indeholder leegemidler, der kan pavirke
blodtrykket. Det er vigtigt at sperge apotekspersonalet til rads, nar du keber nogle af
disse preeparater

« leegemidler, der fortynder blodet, sa blodpropper forebygges, f.eks. leegemidler som
coumarin-antikoagulantia

- alle laegemidler, der indeholder glutaminsyre HCI, ascorbinsyre, ammoniumchlorid,
natrium syre phosphat, natriumbikarbonat, acetazolamid, thiazider

* nogle af de folgende laegemidler: betablokkere, antihistaminer, lithium, noradrenalin,
morfin og meperidin

Hvis du er i tvivl om, hvorvidt nogle af de former for leegemidler, dit barn tager, er omfattet
af den ovenstaende liste, skal du sparge din laege eller pa apotekspersonalet til rads, for
dit barn tager dette leegemiddel.

Brug af Attentin sammen med alkohol
Der ma ikke indtages alkohol, mens dette laeegemiddel tages. Husk pa, at visse madvarer
og visse laegemidler indeholder alkohol.

Graviditet og amning

Tilgeengelige data fra anvendelsen af Attentin i lebet af de farste tre maneder af
graviditeten indikerer ikke en gget risiko for medfgdte misdannelser hos barnet, men det
kan gge risikoen for svangerskabsforgiftning (en tilstand, der normalt forekommer efter 20
ugers graviditet, karakteriseret ved hgijt blodtryk og protein i urinen) og for tidlig fodsel.
Nyfodte, der har veeret udsat for amfetamin under graviditeten, kan opleve
abstinenssymptomer (eendringer i adfeerd, herunder intens grad, ustabilt eller irritabelt
humaer, overpirrelighed og udpraeget udmattelse).

Hvis din datter er gravid eller ammer, har mistanke om, at hun er gravid, eller planlaegger
at blive gravid, skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for hun bruger
dette leegemiddel.

* Din leege vil drgfte preeventionsmidler med jer

+ Hvis din datter er gravid, kan det vaere nodvendigt at holde op med at tage dette
leegemiddel

+ Det er muligt, at dette laegemiddel udskilles i den humane brystmaelk. Derfor vil din
leege bestemme, om din datter skal holde op med at amme eller holde op med at tage
dette lsegemiddel

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dit barn kan fgle sig svimmel, have problemer med at fokusere eller have sloret syn, mens
dette laeegemiddel tages. Hvis dette sker, kan det veere farligt at foretage ting som at fore
motorkeretgj, betjene maskiner, kare pa cykel, ride eller klatre i traeer.

Attentin indeholder isomalt (E953)
Kontakt leegen, for dit barn tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at dit barn ikke
taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ATTENTIN 5 MG

Hvor meget skal der tages
Brug altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
pa apoteket.

Den saedvanlige anbefalede dosis er fra 5 mg til 20 mg dagligt.

« Din leege vil normalt pdbegynde behandlingen med en lav dosis pa en tablet Attentin.
Dosis vil oges gradvist med en tablet med Attentin med ugentlige intervallet efter behov
+ Den maksimale daglige dosis er 20 mg (i sjeeldne tilfaelde kan 40 mg veere ngdvendigt)

Sadan tages leegemidlet
Laegemidlet er beregnet til oral anvendelse.

Dit barn skal tage Attentin tabletter sammen med vand, helst sammen med eller
umiddelbart efter maltider. Attentin tabletter skal tages pa samme tidspunkt i forhold til
maltider. Den sidste dosis ber generelt ikke gives for lang tid efter frokost for at forhindre
problemer med at falde i sgvn.

Tabletterne har en delekeerv og kan om ngdvendigt deles. Delekeerven er kun der for at
hjeelpe dig med at knaekke tabletten, hvis der er problemer med at sluge tabletten hel.
Hvis tabletten skal deles, placeres den pa en solid overflade med den glatte side med
krydsdelekeerven nedad, og der trykkes forsigtigt pa midten af tablettens overside med
pegefingeren. Tabletten knaekker derved i fire dele.

Hvis dit barn ikke far det bedre, skal du forteelle det til leegen. Leegen kan beslutte, at en
anden behandling er nadvendig.

Langvarig behandling

Din leege kan beslutte, hvor leenge behandlingen skal gives. Hvis dit barn tager dette
leegemiddel i over et ar, ber din leege stoppe behandlingen i et lille stykke tid, f.eks. i
skoleferien. Dette vil vise, om laegemidlet stadig behgves.

Hvis Attentin ikke anvendes korrekt

Hvis Attentin ikke anvendes korrekt, kan dette forarsage en unormal adfzerd. Det kan ogsa
betyde, at dit barn begynder at blive athaengigt af leegemidlet. Forteel det til laegen, hvis dit
barn nogensinde har misbrugt eller vaeret afheengig af alkohol, receptpligtig medicin eller
stoffer.

Dette laegemiddel er kun ordineret til dit barn. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre, selvom det virker, som om de har de samme symptomer, som dit barn har.

Hvis dit barn har taget for meget Attentin

Kontakt en leege eller ring straks efter en ambulance. Fortael dem, hvor meget der er
blevet indtaget. Vis leegen pakningen eller denne indleegsseddel. En overdosering af disse
tabletter kan vaere meget alvorlig.

Tegn pa en overdosering kan omfatte: ophidselse, hallucinationer, krampeanfald, der farer
til koma, et uregelmeessigt og hurtigt hjerteslag og nedsat vejrireekning.

Hvis dit barn har glemt at tage Attentin
Der ma ikke tages en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis dit barn
glemmer en dosis, skal | vente, indtil det er tid til den naeste dosis.

Hvis dit barn holder op med at tage Attentin

Hvis dit barn pludseligt holder op med at tage dette lsegemiddel, kan det fore til ekstrem
treethed, depression, humgrsvingninger, ophidselse, sovnforstyrrelser, aget appetit eller
ufrivillige bevaegelser. Din laege kan onske gradvist at reducere meengden af leegemiddel,
der tages hver dag, for der helt holdes op. Tal med din leege, for der holdes op med at tage
Attentin.

Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Din leege vil diskutere disse bivirkninger med dig.

Stop med at tage Attentin og kontakt straks en lage eller tag pa skadestuen, hvis
du oplever folgende symptomer:

+ hallucinationer, psykose/psykotiske reaktioner, selvmordsadfeerd (meget sjeelden: kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- alvorlige allergiske reaktioner, der forarsager heevelse af ansigt, tunge eller sveelg;
synkebesveer; nzeldefeber og vejrtraekningsbesveer (angioodem/anafylaksi) (Ikke
kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data)

< unormal muskelnedbrydning med symptomer sasom uforklarlige muskelsmerter,
muskelkramper eller muskelsvaghed (rhabdomolyse) (Ilkke kendt: hyppigheden kan
ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data)

Andre bivirkninger

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
* nedsat appetit, nedsat vaegtegning og vaegttab ved langvarig brug til barn
* sgvnbesveer
* nervositet

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

+ uregelmeessigt eller oget hjerteslag, et mere tydeligt hjerteslag

* mavesmerter og/eller -kramper, kvalme, opkastning, mundterhed
Disse virkninger opstar normalt i begyndelsen af behandlingen, og de kan lindres ved
at tage leegemidlet sammen med maltider.

+ &endring af blodtrykket og hjertefrekvensen (typisk forhgjet)

* ledsmerter

- en fglelse af svimmelhed eller "at dreje rundt”, rykvise eller ufrivillige beveegelser,
hovedpine, hyperaktivitet

- unormal adfaerd, aggression, uro, anoreksi, angst, depression, irritabilitet

Sjaelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
* angina pectoris
+ besveer med visuel skarphed og fokus, slaret syn, udvidede pupiller
* nedsat veekst ved langvarig brug til barn
* traethed
* udsleet, naeldefeber

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

« nedsat antal rgde blodlegemer, hvilket kan give bleg hud og forarsage svaghed eller
andengd, eendringer i antallet af blodlegemer (leukopeni, trombocytopeni,
trombocytopenisk purpura)

* hjertestop

* Tourettes syndrom

- unormal leverfunktion, der varierer fra forhgjede leverenzymer til leverkoma

* muskelkramper

« krampeanfald, ufrivillige bevaegelser (koreoatetoide bevaegelser), bladning i kraniet
(intrakraniel bladning)

« selvmord, tics, forveerring af eksisterende tics

+ klgende rade hudleesioner (erytema multiforme) eller skaellende hudplamager
(eksfoliativ dermatitis), tilbagevendende udsleet, som opstar pa samme omrade, hver
gang medicinen tages (fikseret laegemiddeludslaet)

« betaendelse i rygmarvens og hjernens blodkar (cerebral vaskulitis) og/eller okklusion

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data

+ sygdom i hjertemusklen (kardiomyopati), hjerteanfald

- beteendelse i dele af tarmen, nar blodomlgbet er reduceret (iskeemisk kolitis), diarré

* brystsmerter, veekstretardation ved langvarig anvendelse, gget kropstemperatur,
allergiske reaktioner, pludselig dad

- forstyrret syre-base-balance i kroppen (acidose)

« problemer med at kontrollere bevaegelser (ataksi), svimmelhed, unormal eller nedsat
smagssans, koncentrationsbesveaer, hyperrefleksi, slagtilfaelde, rysten (tremor)

- forvirring, atheengighed, dysfori, folelsesmaessig ustabilitet, heemmet praestation i
kognetiv test, eendret libido, sgvnterror, obsessiv-kompulsiv adfeerd, paniktilstande,
paranoia, rastlgshed

* nyreskade

* impotens

+ svedtendens, hartab

* kredslgbssvigt

- fingre og teeer er folelseslase, prikkende og skifter farve (fra hvid til bla, derefter til
rad), nar det er koldt ('Raynauds faznomen’)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du/dit barn oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket. Det geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlezegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for born.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteret og aesken efter "Exp”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTGRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Attentin 5 mg indeholder:

+ Aktivt stof: dexamfetaminsulfat
En tablet indeholder 5 mg dexamfetaminsulfat

* @vrige indholdsstoffer:
Isomalt (E953)
crospovidon
magnesiumstearat

Udseende og pakningsstorrelser:
Attentin 5 mg tabletter

Hvide, runde, klgverformede tabletter med en skaret krydsdelekaerv pa oversiden og en
krydsdelekeerv praeget med ”S” pa hver fierdedel pa bagsiden.

Tabletterne kan deles.

Pakningssterrelser: 20, 28, 30, 50, 98 eller 100 tabletter.

/AEskerne indeholder tabletter pakket i blisters fremstillet af PVC/PE/PVdC aluminiumsfolie.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

MEDICE Arzneimittel Pltter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Tyskland

Lokal repreesentant

MEDICE Nordic Denmark ApS
Storgade 30B, 1. tv.

4180 Soro

Danmark

Mail: info@medicenordic.dk
Telefon: +45 5786 2525

Denne indlzegsseddel blev senest zendret i September 2023.

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Attentin 5 mg
Finland: Attentin 5 mg
Island: Attentin 5 mg
Luxemburg: Attentin 5 mg
Norge: Attentin 5 mg
Sverige: Attentin, 5 mg

Storbritannien: Amfexa 5 mg Tablets

Denne indlaegsseddel findes ogsa i formater, der er egnet til blinde og svagtseende.





