SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Attentin 5 mg toflur
Attentin 10 mg toflur
Attentin 20 mg toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Attentin 5 mg
Hver tafla inniheldur 5 mg af dexamfetamin sulfati.
Hjalparefni med pekkta verkun: Isomalt (E953) 147,5 mg i hverri t6flu.

Attentin 10 mg
Huver tafla inniheldur 10 mg af dexamfetaminsulfati.
Hjalparefni med pekkta verkun: Isomalt (E953) 147,7 mg i hverri toflu.

Attentin 20 mg
Hver tafla inniheldur 20 mg af dexamfetaminsulfati.
Hjalparefni med pekkta verkun: Isomalt (E953) 137,7 mg 1 hverri toflu.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Attentin 5 mg

Hyvitar, kringlottar, smaralauf-laga to6flur, 8,4 mm i pvermal, me0 tveimur deiliskorum sem mynda
kross 4 annarri hlidinni og med tveimur deililinum sem mynda kross med upphleyptu ,,S“ 1 hverjum
fjoroungi a hinni hlidinni.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess a0 skipta henni i jaftha skammta.

Attentin 10 mg

Gular, kringlottar, smaralauf-laga toflur, 8,4 mm i pvermal, med tveimur deiliskorum sem mynda
kross 4 annarri hlidinni og med tveimur deililinum sem mynda kross med upphleyptu ,,M* 1 hverjum
fjoroungi a hinni hlidinni.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Attentin 20 mg

Raudleitar, kringlottar, smaralauf-laga toflur, 8,4 mm i pvermal, med tveimur deiliskorum sem mynda
kross 4 annarri hlidinni og med tveimur deililinum sem mynda kross med upphleyptu ,,L* 1 hverjum
fjordungi 4 hinni hlidinni.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt sé a0 skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni 1 jatha skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar



Dexamfetamin er atlad til notkunar sem hluti af vidteekri medferdaraztlun vid athyglisbresti med
ofvirkni (ADHD) hja bérnum og unglingum, 6 til 17 ara, pegar svérun vid fyrri medferd med
methylphenidati er talin kliniskt 6fullnaegjandi.

Sérfraedingur 1 hegdunarréskunum barna og/eda unglinga skal hafa umsjéon med medferdinni.

Greining skal vera samkvamt nigildandi DSM-5 vidmiodi eda leidbeiningum i ICD-10 og til
grundvallar skal liggja heildarsjukrasaga og mat 4 sjuklingnum.

Ekki & ad byggja greiningu eingdéngu 4 pvi ad eitt eda fleiri einkenni séu til stadar.

Néakvaem orsok pessa heilkennis er 6pekkt og eitt algilt greiningarprof er ekki til. Rétt greining krefst
leeknisfreedilegra og sérhafora salfredilegra, menntunarleg og félagslegra urrada.

Yfirleitt felur heildraeen medferdarazetlun i sér salfredileg urreedi, menntunar- og félagsleg trreedi sem
og lyfjamedferd, med pad fyrir augum ad koma 4a jafnvaegi hja bérnum med hegdunarheilkenni sem
lysa sér med einkennum sem geta verid langvarandi saga um skammvinna einbeitingargetu,
einbeitingarskort, tilfinningalegan 6stodugleika, hvatvisi, i medallagi mikla til mikla ofvirkni, veg
einkenni fra taugakerfi og 6edlileg heilalinurit. Namsgeta kann ad vera skert en po6 parf svo ekki ad
vera.

Medferd med dexamfetamini hentar ekki 6llum bérnum med ADHD og akvordun um notkun
dexamfetamins skal tekin &4 grundvelli mj6g itarlegs mats 4 pvi hve alvarleg og langvinn einkenni
barnsins eru ad teknu tilliti til aldurs pess og moguleika & misnotkun, rangri notkun og breyttri notkun.

Videigandi fyrirkomulag vardandi menntun er naudsynlegt og salfélagsleg adstod er yfirleitt
naudsynleg. Notkun Attentin 4 &vallt ad vera samkvamt sampykktum dbendingum og
vidomidunarreglum um avisun og greiningu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Sérfredingur 1 hegdunarréskunum barna og/eda unglinga skal hafa umsjon med medferdinni.
Skimun adur en medferd er hafin

Adur en lyfinu er 4visad er naudsynlegt ad meta grunnastand hjarta- og adakerfis hja sjuklingnum,
p.m.t. blodprysting og hjartslattartioni. Skra skal itarlega lyfjasdgu dsamt lyfjatoku, fyrri og ntverandi
sjukdéma og gedranar raskanir eda einkenni, ef slikt er til stadar, fjolskylduségu um skyndilegt
dauosfall af 6pekktum orsékum eda daudsfall vegna hjartasjikdoms, og skra & vaxtarlinurit nakvema
ha0d og pyngd fyrir medferd (sja kafla 4.3 og 4.4).

Eftirlit @ medan a medferd stendur

Fylgjast skal reglulega med vexti, gedranu astandi og astandi hjarta- og adakerfis (sja einnig kafla
4.4).

. Skra skal blooprysting og hjartslatt & videigandi rit vid hverja skammtabreytingu og sidan & ad
minnsta kosti 6 manada fresti.

. Skra skal haed, pyngd og lyst 4 a0 minnsta kosti 6 manada fresti asamt pvi ad vidhalda
vaxtarriti (growth chart);

. Vid hverja skammtabreytingu skal fylgjast med proun nyrra gedraskana eda versnun
gedraskana sem voru til stadar fyrir medferd, p.m.t. punglyndi og arasargjorn hegdun, og sidan
4 a0 minnsta kosti 6 manada fresti eftir pad og i hverri heimsokn hja lakni.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum vegna hattu & breyttri notkun, rangri notkun og misnotkun
dexamfetamins.
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Skammtar

Nékvaem skammtaadlogun 1 upphafi medferdar med dexamfetamini er naudsynleg. Hefja skal
skammtaadlogun med minnsta mégulega skammti.

Raolagour upphafsskammtur er 5 mg einu sinni eda tvisvar 4 dag (t.d. med morgunmat og kvoldmat),
ef porf krefur er dagskammturinn aukinn um 5 mg vikulega, i samrami vid hvernig lyfid polist og
virkni pess.

Vid medferd vio ofvirkni/ADHD skal timasetningin fyrir gjof Attentin skammta valin til ad na fram
sem bestri verkun pegar mest porf er 4 henni, til ad vinna gegn hegdunarvanda i skdla og 1 almennum
samskiptum. Fyrsti skammtur eftir skammtaaukningu er venjulega gefinn ad morgni. Ekki a ad taka
Attentin 16ngu eftir hadegi til pess ad fordast svefnvandamal.

Nota skal medferdardeetlun sem nar fullnegjandi stjorn &4 einkennum med minnsta heildardagskammti.
Hémarksdagskammtur hja bérnum og unglingum er venjulega 20 mg, p6 40 mg skammtur sé i mjog
sjaldgeefum tilfellum naudsynlegur fyrir hAmarksverkun. Akvordunin um hvort gefa eigi Attentin einu

sinni eda tvisvar a dag etti a0 byggjast 4 einkennum a mismunandi tima dags.

Langtimanotkun

begar dexamfetamin er notad i langan tima (lengur en 12 manudi) fyrir bérn og unglinga med ADHD
4 reglulega ad endurmeta pann langtimadvinning sem vidkomandi sjuklingur hefur af lyfinu, med
lyfjalausum reynslutimabilum, til ad kanna hvernig sjuklingnum gengur an lyfjamedferdar. Melt er
barnsins (helst i skdlaleyfum). Bati getur haldist po notkun lyfsins sé haett timabundid eda til
frambuoar.

Minnkun skammta og st60vun medferdar

Stoova skal medferd ef einkenni lagast ekki eftir videigandi skammtaadlogun i einn manud. Ef
einkenni versna, 6fugt vid etlud ahrif (paradoxical), eda adrar alvarlegar aukaverkanir koma fram 4 ad
minnka skammt eda stodva medferd.

begar heett er ad nota lyfid parf ad minnka skammtinn smam saman og fylgjast vel med. Sumir
sjuklingar geetu purft a eftirfylgni ad halda yfir lengri tima.

Skyndileg stodvun eftir langvarandi notkun getur leitt til mikillar preytu, aukinnar faeduneyslu,
punglyndis og hugsanlegra breytinga 4 heilariti svefns.

Ef leeknirinn telur naudsynlegt ad hatta medferd tafarlaust af leeknisfreedilegum asteedum skal pad
adeins gert med sjukling undir nanu eftirliti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Bérn yngri en 6 dara
Ekki hefur verid synt fram & dryggi og verkun Attentin taflna hja bérnum a aldrinum 0 til 6 ara. bvi
skal ekki nota Attentin toflur hja bérnum yngri en 6 ara.

Fullordnir
Attentin toflur eru ekki skradar til notkunar fyrir fullordna. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og
verkun dexamfetamins hja pessum aldurshopi.

Aldradir
Attentin toflur 4 ekki ad nota hja 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun
dexamfetamins hja pessum aldurshopi.



Sjuklingar meo skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki er nein reynsla af notkun dexamfetamins hja sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.
Hja pessum sjuklingum getur hamarkspéttni 1 bloodi verid heerri og brotthvarf heegara. Gaeta skal pvi
sérstakrar varudar vid notkun dexamfetamins hja pessum sjiklingahopi og geeta varadar vid skdommtun
og skammtaadlogun.

Lyfjagjof
Til inntoku.

To6flurnar ma gleypa heilar med vokva eda, ef um kyngingarorougleika er ad raeda, ma skipta
toflunum.

Deiliskorurnar i toflunni audvelda skiptingu téflunnar i fjora hluta svo audveldara sé ad kyngja henni
en ekki til pess ad skipta henni i jafha skammta. Til a0 skipta toflunni skal setja hana & hart yfirbord
pannig ad kupta hlidin med deiliskorunni snui nidur, sidan skal prysta varlega med visifingri 4 midja
tofluna 4 peirri hlid sem snyr upp. ba brotnar taflan i fjora hluta. Drekka skal vokva, t.d. vatn, eftir ad
tofluhlutarnir eru teknir inn.

Ahrif fdu 4 frasog dexamfetamins ar Attentin toflum hefur ekki verid rannsakad; pvi er ekki hagt ad
utiloka hugsanleg ahrif faedu a frasog. Pvi er radlagt a0 skipuleggja toku & Attentin téflum i samraemi
vid timasetningu maltida, p.e. toflurnar 4 ad taka 4 sama tima & hverjum degi, i tengslum vid
matartima, helst med mat eda strax eftir maltio.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

Ofnemi fyrir adrenvirkum aminum

Glaka

Krémfiklazexli (phaeochromocytoma)

Hjarta- og @dasjukdomar med einkennum, formgerdargallar i hjarta og/eda midlungi mikill eda

verulegur haprystingur, hjartabilun, kransadastifla, hjartadng, medfaeeddur hjartasjukdéomur sem

hefur marktaek ahrif 4 bloofledi, hjartavodvakvillar, hjartadrep, takttruflanir sem geta verid

lifsheettulegar og jonagangasjukdomar (sjukdoémar af voldum truflana & starfsemi jonaganga)

o Langt gengin edakdlkun

. Samhlidamedferd med mondamin oxidasahemlum (MAO-hemlum) eda innan 14 daga eftir
medferd med MAO-hemlum

o Ofvirkni skjaldkirtils eda skjaldvakaeitrun (thyrotoxicosis)

o Alvarlegt punglyndi, lystarstol/atraskanir, sjalfsvigshugsanir, ofurnamni, einkenni gedrofs,

alvarleg og lotubundin (tegund I) gedhvarfasyki (lyndisroskun) (sem ekki er vel stjérnad),

gedklofi, sidblinda/jadarpersonuleikardskun

o Tourette heilkenni eda alika truflanir 4 vodvaspennu

o Sjukdomar 1 heilazdum (slagedagulpur 1 heila, ®dasjukdomar, par med talid &dabolgur og
slag)

o Porfyria

o Saga um misnotkun lyfja eda afengis

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Langtimamedferd (lengur en 12 ménudi) hjd bérnum og unglingum

Oryggi og verkun dexamfetamins vid langtimamedferd hefur ekki verid metid kerfisbundid i
samanburdarrannséknum. Medferd med dexamfetamini 4 ekki og parf ekki ad vera til frambtdar.
Medferd med dexamfetamini er venjulega haett vio eda eftir kynproska. Til samraemis vid
leidbeiningar 1 kafla 4.2 og 4.4 skal fylgjast stodugt og vandlega me0 sjuklingum 4 langtimamedferd
(b.e. lengri en 12 manudir) m.t.t. hjarta- og adakerfis, vaxar, matarlystar, prounar nyrra gedraskana
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e0a versnunar gedraskana sem voru til stadar fyrir medferd. bPaer gedraskanir sem fylgjast skal med og
er lyst hér a eftir eru m.a. (en ekki takmarkadar vi0), hreyfi- eda raddkippir, arasargirni eda
fjandsamleg hegdun, uppnam, kvidi, punglyndi, gedrof, ofleti, ranghugmyndir, pirringur, skortur a
frumkvaedi, hlédraegni og mikid praleti.

Laeknir sem velur ad nota dexamfetamin til lengri tima (lengur en 12 manudi) hja bérnum og
unglingum med ADHD skal reglulega endurmeta pann langtimaavinning sem vidkomandi sjuklingur
hefur af lyfinu, med lyfjalausum reynslutimabilum, til ad kanna hvernig sjuklingnum gengur an

meta astand barnsins (helst 1 skolaleyfum). Bati getur haldist p6 notkun lyfsins sé heett timabundid eda
til frambudar.

Astand hijarta- og @dakerfis

Hjé sjuklingum par sem medferd med orvandi lyfjum kemur til greina, skal skra ndkvama sjukrasdgu
(p.m.t. fjolskyldusdgu um skyndilegt daudsfall vegna hjartasjikdoms eda af dpekktum orsékum eda
lifsheettulegar takttruflanir) og gera nakvaema laeknisskodun til ad meta hvort til stadar er
hjartasjukdomur, og ef fyrstu nidurstodur gefa til kynna slikan sjukdém eda s6gu um slikan sjukdom
skal sérfraedingur gera frekari rannsoknir 4 hjartastarfsemi.

begar einkenni eins og hjartslattaronot, areynslu brjostverkur, outskyrt yfirlio, maedi eda onnur
einkenni sem benda til hjartasjukdoms koma fram 4 medan 4 medferd med dexamfetamini stendur skal
sjuklingur tafarlaust fara i hjartarannsokn hja sérfraedingi.

Fylgjast skal vandlega med hjarta- og eedakerfi. Skra skal blodprysting og hjartslatt 4 videigandi rit vid
hverja skammtabreytingu og sidan 4 ad minnsta kosti 6 ménada fresti.

Medferd med orvandi lyfjum getur almennt leitt til smavegilegrar heekkunar a blodprystingi

(u.p.b. 2-4 mmHg) sem og aukinnar hjartslattartioni (u.p.b. 3-6 sl6g/min.). Hja einstaka sjuklingum
geta pessi gildi verid haerri.

Kliniskar afleidingar pessara einkenna a hjarta- og adakerfi hja bornum og unglingum til lengri eda
skemmri tima eru ekki pekktar, en ekki er haegt ad tiloka moguleikann a fylgikvillum af voldum
peirra einkenna sem saust 1 kliniskum rannséknum. Gata skal varadar vid medhondlun sjuklinga pegar
haekkadur blodprystingur eda aukinn hjartslattur getur haft dhrif & undirliggjandi sjukdom. Sja

kafla 4.3 um sjukdoma par sem medferd med dexamfetamini er frabending.

Vid endurteknar malingar 4 hradtakti, takttruflunum eda auknum slagbilsprystingi (>95.
hundradsmark fyrir aldur, kyn og had) hja sjuklingum sem eru 4 medferd med dexamfetamini skal

stodva medferd og thuga ad visa sjuklingum til hjartalaknis.

Ekki ma nota dexamfetamin ef sjiklingur er med akvedna hjartasjikdoma nema ad undangenginni
radgjof sérfraedings i hjartasjukdomum barna (sja kafla 4.3).

Skyndidaudi og formgerdargallar i hjarta sem pegar eru til stadar eda adrir alvarlegir hjartasjukdémar

Tilkynnt hefur verid um skyndidauda i tengslum vid notkun venjulegra skammta fyrir born af lyfjum
sem hafa 6rvandi 4hrif 4 miotaugakerfio, sum barnanna voru med formgerdargalla i hjarta eda annan
alvarlegan hjartasjukdém. P6 svo sumir alvarlegir hjartasjokdomar geti sem slikir haft i for me0 sér
aukna hettu 4 skyndidauda, ma ekki nota 6rvandi lyf handa bérnum eda unglingum med pekktan
formgerdargalla 1 hjarta, hjartavoovakvilla, alvarlegar takttruflanir eda annan alvarlegan hjartasjukdom
sem getur gert pau vidkvemari fyrir adrenhermandi ahrifum 6rvandi lyfja (sja kafla 4.3).

Abhrif 4 hjarta og a&dar

Misnotkun lyfja sem hafa drvandi ahrif & midtaugakerfid getur tengst skyndidauda og 60rum
alvarlegum aukaverkunum 4 hjarta og a0ar.

Hjartavodvakvilli




Tilfelli hjartavodvakvilla hafa komid fram vid langvarandi notkun amfetamins.

Sjukdomar i heilaedum

Sja kafla 4.3 um sjukdoma i heilazdum par sem medferd med dexamfetamini er frabending. Sjuklinga
med adra ahettupaetti (s.s. sogu um hjarta- og adasjikdom eda samhlida lyfjameodferd sem heaekkar
blodprysting) 4 ad meta i hverri heimsokn med tilliti til teikna og einkenna fra taugakerfi eftir ad
medferd med dexamfetamini er hafin.

Orsjaldan virdist koma fyrir bolga 1 heilazdum sem sértaek vidbrogd vid dexamfetamini. Adeins eru
faar visbendingar fyrirliggjandi sem benda til pess ad haegt s¢ ad bera kennsl 4 sjuklinga 1 meiri dhattu
og fyrstu einkenni sem koma fram eru hugsanlega fyrsta visbending um undirliggjandi kliniskt
vandamal. Snemmkomin greining, byggd a sterkum grun, gerir pad mogulegt ad haetta notkun
dexamfetamins strax og medhdndla einkenni snemma. bvi skal hafa pessa greiningu i huga hja
sérhverjum sjuklingi sem fzr ny einkenni fra taugakerfi sem eru i samreemi vid blodpurrd i heila, a
medan 4 medferd med dexamfetamini stendur. Pessi einkenni gaetu verid mikill hofudverkur, dofi,
prottleysi, I16mun og skerding a samhaefingu, sjon, tali, malnotkun og minni.

Meodferd med dexamfetamini er ekki frabending hja sjuklingum med helftarlomun vegna heilalémunar
(cerebral palsy).

GeOdran vandamal

Sjuklingar med ADHD eru oft einnig med adrar gedraskanir og taka parf tillit til pess pegar 6rvandi
lyfjum er 4visad. Ef um er ad reeda nytilkomin gedren einkenni eda versnandi gedrdskun a ekki ad
gefa dexamfetamin nema &vinningur fyrir sjukling sé meiri en dhattan.

Hafa skal eftirlit med proun eda versnun gedraskana i hvert sinn sem skammti er breytt, 4 ad minnsta
kosti 6 méanada fresti og 1 hverri heimsokn; hugsanlega parf ad stddva medferd.

Versnun gedrofs- eda oflaetiseinkenna sem voru til stadar a0ur en medferd hofst

Notkun dexamfetamins hja gedrofssjuklingum getur valdid versnun a einkennum hegdunartruflana og
hugsanaraskana.

Nytilkomin einkenni gedrofs eda oflatis

Gedrofseinkenni sem koma fram 4 medan 4 medferd stendur (sjon-/snerti-’heyrnar-ofskynjanir og
ranghugmyndir) eda oflati hja bornum og unglingum éan fyrri sogu um gedrof eda ofleti geta verid af
voldum dexamfetamins 1 radl6gdum skommtum.

Heildargreining 4 margs konar skammtima rannséknum med samanburdi vid lyfleysu, leiddi i ljos ad
slik einkenni komu fram hja u.p.b. 0,1% sjuklinga (4 af 3.482) sem fengu medferd med dexamfetamini
eda amfetamini i margar vikur, 4 medan engir sjuklingar i lyfleysuhopnum fengu pessi einkenni.

Ef einkenni gedrofs eda oflatis koma fram verdur ad hafa i huga ad pau geta verid af véldum
dexamfetamins og hugsanlega parf ad stodva medferd.

Aréasargirni eda fjandsamleg hegdun

Arésarhneigd getur komid fram eda versnad 4 medan a medferd med orvandi lyfjum stendur. Hafa skal
naid eftirlit med sjuklingum sem eru & medferd med dexamfetamini m.t.t. pess hvort arasarhneigd eda
ovild kemur fram eda versnar, i upphafi medferdar, vid hverja skammtabreytingu og sidan & ad
minnsta kosti 6 manada fresti og 1 hverri heimsokn. Laknar skulu meta porfina fyrir ad breyta
medferdaraetlun hja sjiklingum sem finna fyrir hegdunarbreytingum, ad teknu tilliti til pess hvort
henti ad auka eda minnka skammt. fhuga ma ad stédva medferdina.

Sjélfsvigshegdun




Laeknirinn skal tafarlaust leggja mat a sjuklinga i sjalfsvigshugleidingum og sjuklinga sem syna
sjalfsvigshegdun & medan 4 medferd vid ADHD stendur. Skoda skal vandlega hvort undirliggjandi
gedraent astand hafi versnad og hvort pad sé af voldum medferdar med dexamfetamini. Hugsanlega
parf ad hefja videigandi medferd vid undirliggjandi gedraenu astandi og ihuga ad stddva medferd med
dexamfetamini.

Kippir

Dexamfetamin hefur verid tengt pvi ad hreyfi- og raddkippir hafa komid fram eda versnad. Einnig
hefur verid tilkynnt um versnun Tourette heilkennis. Leggja skal mat a fjolskyldusogu og kliniskt mat
4 kippi eda Tourette heilkenni hja bérnum 4dur en dexamfetamin er notad. Fylgjast skal reglulega med
pvi hvort kippir koma fram eda versna hja sjuklingum 4 medan 4 medferd med dexamfetamini stendur.
Eftirlit skal haft med pessu vid hverja skammtabreytingu og sidan 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti
eda i hverri heimsokn.

Kvidi, uppnam eda spenna

Dexamfetamin hefur verid tengt versnun undirliggjandi kvida, uppndms og spennu. Gera skal kliniskt
mat a kvida, uppnami og spennu a0ur en notkun dexamfetamins er hafin og fylgjast skal reglulega
med hvort pessi einkenni koma fram eda versna hja sjiklingum & medan a medferd stendur, vid hverja
skammtabreytingu og sidan 4 ad minnsta kosti 6 manada fresti eda i hverri heimsokn.

Geodhvarfasyki

Geeta skal sérstakrar varudar pegar dexamfetamin er notad til a0 medhondla ADHD hja sjaklingum
sem einnig eru med gedhvarfasyki (p.m.t. 6medhondlada gedhvarfasyki af tegund I eda adrar gerdir
gedhvarfasyki), vegna haettu 4 ad blandadur fasi/oflaetisfasi komi fram hja slikum sjuklingum. Adur en
sjuklingar, sem einnig hafa einkenni punglyndis, hefja medferd med dexamfetamini skal skoda pa
m.t.t. hvort peir séu i haettu 4 ad fa gedhvarfasyki. Slik skodun skal fela i sér ndkvaema gedrana sdgu,
p.m.t. fjolskyldusdgu um sjalfsvig, gedhvarfasyki og punglyndi. Nakvemt og stodugt eftirlit er
naudsynlegt hja pessum sjuklingum (sja ,,Gedraen vandamal hér framar og kafla 4.2). Fylgjast skal
med einkennum hja sjuklingum vid hverja skammtabreytingu, sidan a ad minnsta kosti 6 manada fresti
og vid hverja heimsokn.

Voxtur

Tilkynnt hefur verid um midlungi mikla skerdingu & pyngdaraukningu og vaxtarhdmlun viod
langvarandi notkun dexamfetamins hja bornum.

Ahrif dexamfetamins 4 endanlega likamshad og pyngd eru ekki pekkt sem stendur og verid er ad
rannsaka pau.

Fylgjast skal med vexti a medan 4 medferd med dexamfetamini stendur: skra skal haed, pyngd og
matarlyst a0 minnsta kosti 4 6 manada fresti og skra & vaxtarlinurit. Hja sjuklingum sem vaxa ekki eda
pyngjast sem skyldi geeti purft ad gera hlé & medferd.

bar sem dregid getur ur matarlyst vid medferd med dexamfetamini ma adeins gefa lyfid sjuklingum
med lystarstol sé sérstakrar varadar gett.

Flog

Nota skal dexamfetamin med varad hja sjuklingum med flogaveiki. Dexamfetamin getur leekkad
krampaproskuld hja sjuklingum med ségu um flog, sjuklingum sem hafa adur haft fravik a heilalinuriti
pegar flog eru ekki til stadar og mjog sjaldan hja sjuklingum sem ekki eru med s6gu um krampa eda
fravik 4 heilalinuriti. Ef tioni floga eykst eda flog koma fram 1 fyrsta skipti 4 ad heetta notkun
dexamfetamins.

Lyfjamisnotkun, rong notkun og breyting 4 notkun




Fylgjast skal vandlega me0 sjuklingum vegna haettu a breyttri notkun, rangri notkun og misnotkun
dexamfetamins.

Heettan er almennt meiri fyrir stuttverkandi 6rvandi lyf en fyrir samsvarandi langverkandi lyf (sja
kafla 4.1).

Ekki a a0 nota dexamfetamin hja sjuklingum med pekkta lyfja- eda afengismisnotkun vegna
hugsanlegrar misnotkunar, rangrar notkunar eda breytingar a notkun.

Langvarandi misnotkun dexamfetamins getur leitt til greinilegs pols og salreennar fiknar 4samt
oedlilegri hegdun af mismunandi toga. Augljosar gedrofslotur geta komid fram, sérstaklega pegar um
er ad raeda misnotkun lyfsins med inndzlingu.

Einkenni langvarandi amfetamineitrunar eru alvarlegir hudsjukdomar, verulegt svefnleysi, rugl,
ofvirkni og personuleikabreytingar. Alvarlegustu einkenni langvarandi amfetamineitrunar er gedveiki
sem i flestum tilfellum er varla haegt ad adgreina kliniskt fra gedklofa. Hins vegar kemur slikt gedrof
mjog sjaldan fyrir eftir inntoku amfetamins. Einnig hafa verid tilkynningar um heilabladingu.
Alvarlegir hjarta- og @dasjukdéomar sem saust i tengslum vid misnotkun amfetamins voru
skyndidaudi, hjartavoovakvilli og hjartadrep.

begar medferdarurraedi vio ADHD eru akvedin parf ad hafa allt eftirfarandi i huga, aldur sjuklings,
hvort ahaettupeettir fyrir lyfjamisnotkun eru til stadar (eins og samhlida motproaprjoskurdskun eda
alvarleg hegounarroskun og gedhvarfasyki) og fyrri eda ntiverandi s6gu um misnotkun a efnum. Gata
skal varudar hja sjuklingum sem eru 6stoougir tilfinningalega, eins og peim sem eru hadir lyfjum eda
afengi, par sem pessir sjuklingar geetu aukid skammtinn ad eigin frumkvaedi.

Fyrir sjuklinga sem eru i mikilli 4haettu 4 ad misnota efni getur verid ad medferd med dexamfetamini
eda 00rum orvandi lyfjum sé ekki heppileg og pa skal ihuga medferd med lyfjum sem ekki eru
orvandi.

Meodferd haett

Fylgjast parf vel med sjuklingum pegar notkun lyfsins er hett, par sem dulid punglyndi og langvinn
ofvirkni getur komid i ljés. Sumir sjuklingar purfa langvarandi eftirlit.

Fylgjast skal vel med sjuklingum sem misnotad hafa lyfid pegar notkun lyfsins er hatt, par sem
alvarlegt punglyndi getur komid fram.

Ef medferd er heett sndgglega eftir inntdku storra skammta af dexamfetamini i langan tima getur pad
valdid 6fgakenndri preytu sem og breytingum 4 heilalinuriti 4 medan einstaklingur er sofandi.

breyta

Ekki mé nota dexamfetamin til ad koma i veg fyrir eda medhondla venjulega preytu.

Lyfjaprof

betta lyf inniheldur dexamfetamin sem getur gefid jakveett svar vid profi fyrir amfetaminum, einkum
pegar notud eru skimunarprof med motefnamaelingu.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engin reynsla er af notkun dexamfetamins hja sjiklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Hja
slikum sjuklingum geta hdmarksgildi i plasma verid harri og utskilnadur seinkadur. bvi skal gaeta
sérstakrar varudar vid notkun dexamfetamins hja pessum sjiklingahopi pegar skommtum er breytt.

Abhrif 4 blo6dmynd




Oryggi langtimamedferdar med dexamfetamini er ekki ad fullu pekkt. Thuga skal ad stodva medferd ef
hvitfrumnafaed, blodflagnafaed, blodleysi eda adrar breytingar a4 blodmynd koma fram, par me0 taldar
breytingar sem benda til alvarlegra nyrna- eda lifrarsjukdéma.

Sjontruflanir
Greint hefur veri0 fra erfidleikum med sjonstillingu og pokusyn med 6rvandi medferd.

Hjalparefni: isomalt

Lyfi0 inniheldur isomalt. Par sem lyfid inniheldur isomalt skulu sjuklingar med mjog sjaldgeeft
arfgengt friuktoésadpol ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna hugsanlegrar hattu 4 haprystingskreppu (hypertensive crisis), ma ekki nota dexamfetamin hja
sjuklingum & medferd (nu eda innan sidustu 2 vikna) med 6sérhafoum, éafturkraefum MAO-hemlum
(sjé kafla 4.3).

Ekki er pekkt hvort dexamfetamin getur hamlad eda virkjad cytochrom P450 (CYP) ensim.

bvi skal geeta varudar vid samhlidagjof CYP hvarfefna sem eru med prongan laekningafraedilegan

studul.

Ekki er vitad ad hve miklu leyti umbrot dexamfetamins er had CYP ensimum. bvi skal geeta vartidar
vid samhlidagjof 6flugra CYP ensimhemla eda -virkja.

Efni sem leekka bloogildi amfetamina

Efni sem auka syrustig i meltingarvegi (guanethidin, reserpin, glitaminsyra, saltsyra, askorbinsyra,
avaxtasafar o.s.frv.) minnka frasog amfetamina.

Efni sem auka syrustig i pvagferum (ammoniumklorid, natriumsyrufosfat, o.s.frv.) auka péttni jonadra
hluta amfetaminsameindarinnar og auka pannig utskilnad med pvagi. Badir efnahopar minnka
bl6dgildi og verkun amfetamina.

Efni sem auka blodgildi amfetamina

Efni sem minnka syrustig i meltingarvegi (natriumbikarbonat, o.s.frv.) auka frasog amfetamina.

Efni sem minnka syrustig i pvagfeerum (acetazolamid, sum tiazid) auka péttni 6jonadra hluta
amfetaminsameindarinnar og draga pannig ur utskilnadi med pvagi. Badir efnahdpar haekka blodgildi
og auka pvi verkun amfetamina.

Samhlidagjof clonidins og dexamfetamins getur leitt til lengri verkunar dexamfetamins.

Efni sem geta verid minna virk af voldum amfetamina

Dexamfetamin getur virkad gegn slaevandi dhrifum andhistamina.

Dexamfetamin getur hamlad blooprystingsleekkandi dhrifum guanethidins eda clonidins.
Samhlidanotkun beta-blokka getur leitt til alvarlegrar ofstalingar (hypertonia), par sem dexamfetamin
getur hamlad leknisfradilegri verkun pessara efna.

Dexamfetamin getur dregid ur beelandi ahrifum 6pi6ida, t.d. ondunarbeaelingu.

Efni sem geta verid meira virk af véldum amfetamina



Halogenerud svafingalyf: Heetta er a skyndilegri blodprystingsheekkun vid skurdadgerd. Ef
skurdadgerd er fyrirhugud a ekki ad nota dexamfetamin a adgerdardaginn.

Samhlidanotkun prihringlaga punglyndislyfja getur aukid hettu &4 aukaverkunum & hjarta- og edakerfi.
Vegna mogulegrar blodprystingshakkunar, skal geeta sérstakrar varadar ef Attentin er avisad fyrir
sjuklinga 4 medferd med ®daprengjandi lyfjum (sja einnig kafla um hjarta og &dar og ahrif a
heilazoar i kafla 4.4).

Dexamfetamin getur aukid adrenvirk ahrif noradrenalins.

Dexamfetamin getur aukid verkjastillandi ahrif meperidins.

Verkjastillandi ahrif morphins geta aukist vid samhlidanotkun dexamfetamins.

Efni sem geta aukio verkun amfetamina

Tilkynningar gefa til kynna ad dexamfetamin getid hamlad efnaskiptum kimarin segavarnarlyfja,
krampastillandi lyfja (t.d. phenobarbitals, phenytoins og primidons) og sumra punglyndislyfja
(prihringlaga og sérhafdir serotonin endurupptokuhemlar (SSRI lyf)). bPegar medferd med
dexamfetamini er hafin eda henni heett, getur verid naudsynlegt ad adlaga skammt peirra lyfja sem

pegar er verio ad taka og akvarda plasmapéttni peirra (eda fyrir coumarin, storkutima).

Disulfiram getur hamlad efnaskiptum og utskilnadi dexamfetamins.
Efni sem geta minnkad verkun amfetamina

Adrenvirkir blokkar (t.d. propranolol), lithium og a-methyltyrosin geta dregid ur verkun
dexamfetamins.

Sambhlidanotkun haloperidols getur hamlad 6rvandi verkun sem dexamfetamin hefur 4 midtaugakerfid.
Brad truflun a vodvaspennu hefur komiod fram pegar haldoperidol er gefid samhlida.

Frésog krampastillandi lyfja (t.d. phenobarbital, phenytoin, primidone og ethosuximid) getur verio
seinkad vegna dexamfetamins.

Notkun asamt dfengi

Afengi getur aukid aukaverkanir gedlyfja 4 midtaugarkerfid, p.4.m. dexamfetamins. bvi skal radleggja
sjuklingum a0 fordast neyslu afengis 4 medan 4 medferd stendur.

Phendthiazin, t.d. chlorpromazin, blokka dopaminvidtaka og hamla par af leidandi 6rvandi ahrif
amfetamina 4 midtaugakerfid, og pvi haegt ad nota pau sem medferd vid eitrun af véldum amfetamina.

Milliverkanir vio onnur lyf/rannsoknarstofuprof

Amfetamin geta valdio markteekri haekkun a plasmagildi barkstera. bessi haekkun er mest 4 kvoldin.
Amfetamin geta truflad melingar 4 sterum i pvagi.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi

Ahrif dexamfetamins 4 frjosemi og fosturproska hafa ekki verid rannsokud i axlunarrannsoknum &
dyrum. Amfetamin hefur ekki synt nein skadleg ahrif & frjosemi i rotturannsokn. Ahrif dexamfetamins
a frjosemi manna hafa ekki verid rannsokud.

Medganga
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Upplysingar ar hoprannsokn a um pad bil 5.570 pungunum par sem modir var tutsett fyrir amfetamini a
fyrsta pridjungi medgongu benda ekki til aukinnar haettu & medfaeddri vanskdpun. Upplysingar ar
annarri héprannsokn 4 um pad bil 3.100 pungunum par sem modir var utsett fyrir amfetamini a fyrstu
20 vikum medgongu benda til aukinnar haettu 4 medgdéngueitrun og fyrirburafeedingu. Nyburar sem
voru utsettir fyrir amfetamini 4 medgongu geta fengio frahvarfseinkenni.

Born maodra sem hadar eru amfetamini hafa reynst vera i meiri haettu 4 ad feedast fyrir timann og hafa
minnkada fedingarpyngd.

A auki geta pessi born fengid frahvarfseinkenni eins og vanlidan, ofurnemi og langvinna preytu.

Nidurstodur ur dyrarannséknum benda til pess ad storir skammtar af dexamfetamini geti valdid
eiturverkun a exlun (sja kafla 5.3). Notkun dexamfetamins er ekki radlogd 4 medgongu. Konur sem
geta ordi0 pungadar eiga ad hatta notkun Attentin ef pungun er fyrirhugud.

Brjostagjof

Dexamfetamin er skilio 1t i brjostamjolk hja konum. Ekki er haegt ad ttiloka heettu fyrir
nybura/ungborn.

Meta parf hvort hatta skuli brjostagjof eda hatta/gera hlé 4 medferd med Attentin m.t.t. &vinnings
barns af brjostagjofinni og avinnings modur af medferdinni.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Dexamfetamin getur valdid sundli, syfju og sjontruflunum, p.m.t. truflun 4 sjonstillingu, tvisyni og
pokusyn. bad getur haft veeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjiklinga um
pessar hugsanlegu aukaverkanir og radleggja peim a0 fordast verk sem geta verid ahettusdom, eins og
akstur og notkun véla, ef par kom fram.

4.8 Aukaverkanir

Upplysingar um tioni aukaverkana eru fengnar ur birtum kliniskum rannséknum og safngreiningum,
sem og Oryggisupplysingum fra bresku lyfjastofnuninni (Medicines & Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA)).

Aukaverkanir eru metnar samkvemt eftirfarandi flokkun:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Bl60 og eitlar
Koma orsjaldan fyrir: Blodleysi, hvitkornafaed, blodflagnafaed, blodflagnafedarpurpuri

Hjarta

Algengar: Takttruflanir, hjartslattarénot, hradtaktur

Mjog sjaldgaefar: Hjartadng

Koma 6rsjaldan fyrir: Hjartastopp

Tidni ekki pekkt: Hjartavodvakvilli, hjartadrep, skyndidaudi (sja kafla 4.4)

Meofatt og fjolskyldubundid/arfgengt astand
Koma 6rsjaldan fyrir: Tourette heilkenni
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Augu
M;jog sjaldgeefar: Erfidleikar med sjonstillingu, pokusyn, 1josopssteekkun

Meltingafeeri

Algengar: Kvidverkur og krampar, 6gledi, uppkost, munnpurrkur
bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i upphafi medferdar og samhlidaneysla feedu getur
dregio ur peim.

Tioni ekki pekkt: Blodpurrdarristilbolga, nidurgangur

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Tidni ekki pekkt: Brjostverkur, mikil heekkun likamshita

Lifur og gall
Koma érsjaldan fyrir: Oedlileg lifrarstarfsemi, allt fra haekkudum gildum lifrarensima til lifrardas

Onzemiskerfi
Tioni ekki pekkt: Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. ofnaemisbjugur og bradaofnami

Ranns6knanidurstéour
Algengar: Breytingar a blo0prystingi og hjartslattartioni (yfirleitt aukning)

Efnaskipti og nzering

Mjog algengar: Minnkud matarlyst, skert pyngdaraukning og pyngdartap vio langvarandi notkun hja
bérnum

Tioni ekki pekkt: Blodsyring

Stookerfi og bandvefur

Algengar: Lidverkir

Mjog sjaldgeefar: Vaxtarskerding vid langvarandi notkun hja bérnum
Koma orsjaldan fyrir: Sinadrattur

Tidni ekki pekkt: Rakvodvalysa

Taugakerfi
Algengar: Svimi, hreyfitruflun, héfudverkur, ofvirkni
Mjog sjaldgeefar: bPreyta
Koma orsjaldan fyrir: Krampar, fettu-brettu hreyfingar (choreoathetoid movements), bleeding innan
héfudkapu
Tidni ekki pekkt: Osamhafdar hreyfingar, sundl, bragdskynstruflun, einbeitingarerfidleikar,
ofviobrogd, slag, skjalfti

Illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)) hefur orsjaldan sést. Hins vegar
voru upplysingar um slik tilfelli 6ndkvemar og i flestum tilvikum fengu sjuklingar einnig 6nnur lyf.
bvi er pattur dexamfetamins i proun innkynja sefunarheilkennis 6lj6s.

Gedrzen vandamal

M;jog algengar: Svefnleysi, taugadstyrkur

Algengar: Oedlileg hegdun, arasarhneigd, ssingur, lystarleysi, kvidi, punglyndi, pirringur

Koma orsjaldan fyrir: Ofskynjanir, gedrof/gedrofseinkenni, sjalfsvigshegdun (p.m.t. sjalfsvig), kippir,

versnun fyrirliggjandi kippa

Tidni ekki pekkt: Ringlun, d&vanabinding, vanlidan, tilfinningasveiflur, vellidan, skertur arangur a
vitsmunaproéfi, breyting a kynhvot, svefnskelfing (night terrors), arattu- og
prahyggjuhegdun,ofsahraedslukost, venisyki, eirdarleysi

Nyru og pvagfeeri
Tidni ekki pekkt: Nyrnaskemmdir

Zxlunarfeeri og brjost
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Tioni ekki pekkt: Getuleysi

Huo og undirhud

Mijog sjaldgaefar: Ubrot, ofsakladi

Koma orsjaldan fyrir: Regnbogarodi, skinnflagningsboélga, vidbrogo i hud 4 dkvednum stad (fixed
drug eruption)

Tidni ekki pekkt: Svitamyndun, harmissir

Aodar

Koma orsjaldan fyrir: Heilaslagaedabolga og/eda teppa

Tioni ekki pekkt: Lost vegna hjartaafalls (cardiovascular collapse), Raynauds-fyrirbari
(edakrampaheilkenni)

Tilkynnt hefur verid um ofvirkt efnaskiptaastand (hypermetabolic state) sem einkennist af
timabundinni ofvirkni, ofurhita, bl6dsyringu og daudsfalli vegna losts vegna hjartadfalls.

Stoovun eda minnkun & amfetaminnotkun sem hefur verid mikil og langvarandi, getur leitt til
frahvarfseinkenna. Einkenni eru m.a. gedvonska, preyta, fjorlegir og 6skemmtilegir draumar,
svefnleysi eda svefnsakni, aukin matarlyst, hughreyfihefting (psychomotor retardation) eda asingur,
vansald og mikil sekni i lyfid (drug craving).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun
Teikn og einkenni

Brao ofskdmmtun, einkum vegna ofdrvunar midtaugakerfis og semjutaugakerfis, getur leitt til
uppkasta, @sings, arasargirni, skjalfta, ofvidbragda (hyperreflexia), vodvakippa, krampa (sem geta
endad i dai), vellidunarastands (euphoria), ringlunar, ofskynjana, 6rads, svitamyndunar,
ljosopstekkunar, slimhimnupurrks, hitaroda, héfudverkjar, mikillar haekkunar likamshita,
brjostverkjar, hradtakts, hjartslattaronota, takttruflana, haprystings, 6ndunarbaelingar, das,
blodrasarbilunar og dauda.

Vidbrogo geta verid mjog mismunandi 4 milli einstaka sjuklinga og einkenni eitrunar geta komid fram
vid tiltdlulega litla ofskommtun.

Meofero

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdommtun dexamfetamins. Medferd felst 1 videigandi
studningsmedferd. Koma verdur i veg fyrir ad sjuklingur skadi sjalfan sig og vernda parf sjukling fyrir
ytra areiti sem geeti ytt undir oférvunina sem fyrir er. Ef teikn og einkenni eru ekki mjog alvarleg og
sjuklingur er med medvitund ma gera magateemingu med pvi ad framkalla uppkdst ef minna en 1 klst.
hefur 11810 sidan lyfid var tekio inn. Adrar radstafanir til ad fjarlaegja lyfid ar meltingarveginum eru
gjof lyfjakola og uthreinsandi lyfja.

Meohondla ma oférvun og krampa med benzodiazepinum.
Veita skal bradapjonustu til ad vidhalda fullnsegjandi blodras og 6ndun; ytri kelingar kann ad vera

porf vid mikilli heekkun likamshita.

S. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
13



5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf (psychoanaleptics), 6rvandi lyf, lyf notud vio ADHD og lyf sem efla
heilastarfsemi; adrenvirk lyf sem verka & midtaugakerfid, ATC flokkur: NO6BA02

Verkunarhattur
Dexamfetamin er adrenvirk amin med 6rvandi ahrif 4 midtaugakerfid og lystarleysisverkun.

Lyfhrif

Utlaeg verkun er m.a. haekkun 4 slagbils- og panbils blodprystingi og vaeg berkjuvikkandi og 6rvandi
ahrif a ondunarfeeri. Hvorki eru til sérteek gogn sem skyra ad fullu verkunarmata amfetamina hvad
vardar andleg ahrif og ahrif & hegdun hja bornum né fullnaegjandi gdgn um hvernig pessi ahrif tengjast
astandi midtaugakerfisins.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Dexamfetamin er mjog fitusaekid og frasogast hratt fra meltingarvegi. Lyfjahvorf taflanna voru meeld
hja 18 heilbrigdum einstaklingum. Eftir gjof einnar 5 mg Attentin toflu maeldist hamarksplasmastyrkur
(Cmax) 11,5 ng/ml ad medaltali eftir u.p.b. 1,5 klst.

Dreifing

Eftir inntoku dreifast amfetamin hratt til helstu liffeerakerfa. Amfetamin eru mjog fituleysanleg og geta
farid yfir bl6d-heila proskuld. Péttni i midtaugakerfi getur verid 8-sinnum meiri en plasmagildi.
Plasmabinding amfetamina er 4 milli 15 og 34% ad medaltali.

Umbrot

Umbrot amfetamina eiga sér stad i lifur og verda adallega med hydroxylerun og samtengingu med
glukuronsyru sem leidir til meira vatnssaekinna sameinda sem audveldara er ad skilja t.
Amfetaminum er i minna magni umbreytt i norephedrin med oxun. Hydroxylerun leidir til myndunar
virks umbrotsefnis (p-hydroxynorephedrin) sem verkar sem falskt taugabodefni og er valdur af sumum
lyfjadhrifum, einkum hja langtimanotendum.

Brotthvarf

Amfetamin er adallega skilid ut med pvagi, hins vegar er endurupptaka i piplum tilt6lulega mikil
vegna fitusaekinna eiginleika. Brotthvarf amfetamins er had syrustigi (pH), p.e. vid lagt syrustig eru
um 80% af amfetamini skilid Gt & dbreyttu formi innan 24 klst.; i basisku pvagi eru adeins 2-3% af
amfetamini skilin ut sem fritt amfetamin. Adgengi taflanna var melt hja 18 heilbrigdum
einstaklingum. Medal helmingunartimi i plasma (t;2) var 10,2 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir 4 almennum eiturverkunum, lyfjafradilegu 6ryggi, eiturverkunum a erfoaefni og
krabbameinsvaldandi dhrifum dexamfetamins benda ekki til neinna aukaverkana sem ekki eru pegar
pekktar hja monnum.

{ rannséknum 4 eiturverkun dexamfetamins & aexlun hja msum sast aukin hatta 4 vanskopun, en
adeins vid skammta sem eru 41-falt steerri en skammtar hjd ménnum. Ekki sast nein eiturverkun &
fostur hja rottum medhondludum med skammti sem samvarar 12,5-f6ldum skammti hja ménnum og
kaninum medhéndludum med dexamfetamini i skdmmtum sem samsvara allt ad 7-foldum skammti hja
monnum.

Atferlisrannsoknir hja nagdyrum leiddu i 1j6s seinkun & proska, hegdunarnemingu sem og aukna

hreyfivirkni hja afkvaemum eftir utsetningu fyrir dexamfetamini { m6durkvidi i skdmmtum sem voru
samberilegir vid radlagda skammta hjad ménnum. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er 6pekkt.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

fsomalt (E953)

Magnesiumsterat

Krospovidon 1 Attentin 5 mg

Gult jarnoxid (E172) i Attentin 10 mg
Rautt jarnoxiod (E172) 1 Attentin 20 mg
6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Attentin 5 mg

Oskjur sem innihalda 20, 28, 30, 40, 50, 56, 98 eda 100 toflur i PVC/PE/PVdC pynnum, innsigladar
med alpynnu med hitun.

Attentin 10 mg

Oskjur sem innihalda 20, 28, 30, 40, 48, 50 eda 56 toflur i PVC/PVdAC pynnum, innsigladar med
alpynnu med hitun.

Attentin 20 mg

Oskjur sem innihalda 20, 28, 30, 40 eda 56 toflur i PVC/PVdAC pynnum, innsigladar med alpynnu med
hitun.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

IS/1/17/018/02-03
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. febraar 2017.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. mai 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

13. febraar 2025.
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