PAKNINGSVEDLEGG
Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du (eller barn du har ansvar for) begynner å bruke legemidlet.
· Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese det igjen.

· Hvis du har ytterligere spørsmål, kontakt lege eller apotek.

· Dette legemidlet er skrevet ut til deg eller ditt barn personlig, og skal ikke gis videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer som ligner dine.
I dette pakningsvedlegget betyr ”du” deg selv, eller barn du har ansvar for.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1.
Hva Strattera er, og hva det brukes mot

2.
Hva du må ta hensyn til før du bruker Strattera

3.
Hvordan du bruker Strattera

4.
Mulige bivirkninger

5.
Oppbevaring av Strattera

Strattera 5 mg kapsel, hard

Strattera 10 mg, kapsel, hard

Strattera 18 mg, kaspel, hard

Strattera 25 mg, kapsel, hard

Strattera 40 mg kapsel, hard  

Strattera 60 mg kapsel, hard

atomoksetin

Virkestoff er atomoksetinhydroklorid tilsvarende atomoksetin 5 mg, 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg og 60 mg.

Hjelpestoffer i kapslene er pregelatinisert maisstivelse og dimetikon.

Kapselskallene inneholder gelatin, natriumlaurylsufat, Edible Black Ink (sjellakk og sort jernoksid (E172)) og fargestoffer: 5 mg: Gult jernoksid (E172), 10 mg: Titandioksid (E171),

18 mg:  Gult jernoksid (E172) og titandioksid (E171), 25 mg og 40 mg: Indigokarmin (E132) og titandioksid (E171) og 60 mg: Gult jernoksid (E172), indigokarmin (E132) og titandioksid (E171).

Innehaver av markedsføringstillatelsen: 

Eli Lilly Norge A.S, P.B. 6090 Etterstad, N-0601 Oslo

Tilvirker: 

Eli Lilly and Company Limited

Basingstoke, Hampshire RG21 6XA

Storbritannia

1.
HVA STRATTERA ER, OG HVA DET BRUKES MOT
Strattera kapsler finnes i pakninger à 7 og 28 kapsler (unntatt 60 mg som bare finnes i 28 kapsler).

Strattera er et ikke-sentralstimulerende legemiddel til behandling av Attention Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD) hos barn 6 år og eldre og ungdom. Strattera inneholder atomoksetin som øker mengde noradrenalin i hjernen. Noradrenalin som produseres naturlig i hjernen, øker oppmerksomhet og reduserer impulsivitet og hyperaktivitet hos pasienter med ADHD. Legemidlet er forskrevet som en hjelp til å kontrollere symptomer på ADHD. Strattera er ikke avhengighetsskapende.

Legemidlet bør brukes som en del av et omfattende behandlingsprogram som bør inkludere psykologiske, opplæringsmessige og sosiale tiltak.

Det kan være hensiktsmessig å fortsette behandling med Strattera inn i voksen alder.

ADHD hos barn kan omfatte noen av, eller alle symptomene nedenfor:

· Vanskelighet med oppmerksomhet over tid

· Gjør ”slurvefeil”

· Hører ikke etter

· Fullfører ikke oppgaver

· Følger ikke instruksjoner

· Blir lett distrahert

· Sitter ikke stille

· Snakker usedvanlig mye

· Løper rundt når dette ikke forventes 

· Avbryter andre

· Handler før man tenker

Mange mennesker har slike symptomer fra tid til annen, men for pasienter med ADHD griper symptomene inn i deres funksjonsnivå og berører flere felter i livet (for eksempel hjemme, på skolen eller på arbeid). Det kan ta noen uker fra du starter med Strattera til du opplever maksimal forbedring av symptomene.

2.
HVA DU MÅ TA HENSYN TIL FØR DU BRUKER STRATTERA
Bruk ikke Strattera:
· Hvis du er overfølsom (allergisk) overfor atomoksetin eller et av de andre innholdsstoffene i Strattera.

· Dersom du har tatt et legemiddel kjent som monoaminoksidasehemmer (MAO-hemmer), for eksempel moklobemid (Aurorix) de siste to ukene. MAO-hemmer brukes i noen tilfeller til behandling av depresjon og andre mentale lidelser; å ta Strattera sammen med en MAO-hemmer kan føre til alvorlige bivirkninger eller være livstruende.

· Hvis du har øyesykdommen trangvinkelglaukom (”grønn stær”).

Vis forsiktighet ved bruk av Strattera:

Rådfør deg med legen din før du tar Strattera dersom du:

· Har eller har hatt leverproblemer – det kan være nødvendig å redusere dosen.
· Har høyt blodtrykk. Strattera kan øke blodtrykket.

· Har problemer med hjertet eller ujevn hjerterytme. Strattera kan øke hjerterytmen (puls).

· Har lavt blodtrykk. Strattera kan forårsake svimmelhet eller besvimelse hos personer med lavt blodtrykk.

· Har svært nedsatt nyrefunksjon (”end stage renal disease”).
· Har sykdom som gjelder hjertet og blodårene (kardiovaskulær lidelse) eller sykdom som gjelder blodårene i eller utenpå hjernen (cerebrovaskulær lidelse).
Inntak av Strattera sammen med mat og drikke:

Strattera kan tas uavhengig av måltider.

Graviditet
Rådfør deg med lege eller apotek før du tar noen form for medisin.

Det er mulig at fosteret kan påvirkes. Rådfør deg med lege før bruk av Strattera dersom du er gravid.

Amming
Rådfør deg med lege eller apotek før du tar noen form for medisin.

Det er ukjent om Strattera går over i morsmelk. Rådfør deg derfor med lege før bruk av Strattera ved amming.
Bilkjøring og bruk av maskiner:

Du bør vise forsiktighet ved bilkjøring og bruk av maskiner inntil du har erfart hvordan Strattera påvirker deg. Du kan føle deg sliten eller søvnig når du har tatt Strattera.

Bruk av andre legemidler sammen med Strattera:
Rådfør deg alltid med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler, dette gjelder også reseptfrie legemidler, kosttilskudd og naturmidler. Legen din vil avgjøre om du kan ta Strattera sammen med andre legemidler.

Strattera kan forandre måten kroppen din reagerer på salbutamol (legemiddel til behandling av astma). Dersom du bruker salbutamol nebulisator, tar salbutamol som tabletter, kapsler, mikstur eller som injeksjon sammen med Strattera, kan det kjennes ut som om hjertet ditt slår veldig fort. Dette forverrer ikke astmaen din. Snakk med legen din før du tar Strattera dersom du bruker salbutamol nebulisator, tabletter, kapsler, mikstur eller injeksjon. Det er ikke nødvendig å snakke med legen dersom du tar salbutamol gjennom inhalator.

Legemidler med tilsvarende virkningsmekanisme som Strattera kan tatt sammen med Strattera øke virkningen gjensidig og bør derfor brukes med forsiktighet. Dette gjelder for eksempel antidepressive legemidler som imipramin, venlafaksin og mirtazapin eller slimhinneavsvellende legemidler som pseudoefedrin og fenylefrin.

3.
HVORDAN DU BRUKER STRATTERA
· Bruk alltid Strattera slik legen din har forskrevet. Kontakt legen eller apoteket hvis du er usikker. Det vanlige er å ta dosen en gang daglig, om morgenen, eller dele dosen i to like doser daglig (morgen og sen ettermiddag eller tidlig kveld). Strattera doseres etter vekt. 

· Den vanlige doseringen for barn/ungdom med kroppsvekt inntil 70 kg: Behandlingen starter med ca. 0,5 mg/kg/døgn. Denne startdosen bør opprettholdes i minst 7 dager før en øker dosen. En anbefalt vedlikeholdsdose er ca. 1,2 mg/kg/døgn (avhengig av pasientens vekt og tilgjengelige styrker på kapslene).

· Den vanlige doseringen for barn/ungdom med kroppsvekt over 70 kg: Behandlingen bør starte med ca. 40 mg pr. døgn. Denne startdosen bør opprettholdes i minst 7 dager før den øker dosen. Anbefalt vedlikeholdsdose er 80 mg pr. døgn.  

· Du kan ta Strattera med eller uten mat.

· Ta Strattera til samme tid hver dag; det vil hjelpe deg til å huske å ta kapslene.

Strattera er ikke testet hos barn under 6 år og skal derfor ikke gis til barn i denne aldersgruppen.

Dersom du (eller barn du har ansvar for) tar for mye av Strattera:

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tlf. 22 59 13 00) hvis du har fått i deg for mye legemiddel, eller hvis barn har fått i seg legemiddel ved et uhell. For andre spørsmål om legemidlet, kontakt lege eller apotek.
Dersom du har glemt å ta Strattera:

Dersom du eller et barn du har ansvar for glemmer å ta en dose, skal dosen tas så raskt som mulig, men du må ikke ta mer enn din totale daglige dose i løpet av 24 timer. Du må ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

4.
MULIGE BIVIRKNINGER 
Som alle legemidler kan Strattera ha bivirkninger. 

De mest vanlige bivirkningene rapportert i kliniske studier hos ungdom og barn over 6 år er:

· redusert eller ingen matlyst

· kvalme (oppkast)

· magesmerter (buksmerter)

Plagene går vanligvis over i løpet av kort tid.

Andre bivirkninger kan være:

· forkjølelsesymptomer eller influensalignende symptomer

· tidlig oppvåkning

· irritabilitet

· stemningssvingninger

· svimmelhet

· søvnighet

· store pupiller

· forstoppelse

· urolig mage/fordøyelsesbesvær

· kvalme

· hevelse, rødhet og kløende hud, utslett

· tretthet/slitenhet

Følelse av raske hjerteslag/hjertebank er også rapportert, men ikke vanlig.

Kroppsvekten kan reduseres når behandling med Strattera starter. Legen vil kontrollere ditt barns høyde og vekt. Dersom barnet ditt ikke vokser eller øker sin vekt som normalt, kan legen endre Stratterabehandlingen.

Bivirkninger som er mest vanlig rapportert i studier av Strattera hos voksne er:

· redusert matlyst

· søvnløshet

· munntørrhet

· kvalme
Andre bivirkninger kan være

· tidlig oppvåkning

· søvnforstyrrelser

· svimmelhet
· hodepine

· forstoppelse

· magesmerter

· fordøyelsesbesvær

· oppblåst mage og mye luftavgang

· hetetokter

· raske hjerteslag/hjertebank

· hevelse, rødhet og kløende hud

· økt svetting

· problemer med vannlating

· seksuelle bivirkninger

· betennelse i blærehalskjertelen (prostata)

· menstruasjonssmerter

· uregelmessig menstruasjon

· døsighet

· tretthet/slitenhet

· stivhet

· vekttap 

Kalde fingre og tær er også rapportert, men ikke vanlig.

Du må slutte å ta Strattera omgående og ringe lege eller sykehus dersom du blir hoven eller får blemmer. Strattera kan i sjeldne tilfeller forårsake en alvorlig allergisk reaksjon. 
Leverskade er rapportert meget sjelden. Du skal slutte å ta Strattera og straks kontakte legen din dersom du får mørkfarget urin, gulfarget hud/øyne, ømhet på høyre side i øvre del av buken, uforklarlig kvalme, tretthet, kløe eller influensalignende symptomer.
Informer lege dersom du får bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5.
OPPBEVARING AV STRATTERA
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Skal ikke oppbevares over 25(C.

Holdbar til den utløpsdato som er angitt på pakningen.

Av miljø- og sikkerhetshensyn bør ubrukte, for gamle eller rester av legemidler leveres til apotek for destruksjon.

6.       YTTERLIGERE INFORMASJON

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til innehaveren av markedsføringstillatelsen.

Eli Lilly Norge A.S, P.B. 6090 Etterstad, N-0601 Oslo

e-mail: kundeservice@lilly.no

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent: 24. januar 2005
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