FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atomoxetine Accord

10, 18, 25, 40, 60, 80 och 100 mg harda kapslar
atomoxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atomoxetine Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Atomoxetine Accord
3. Hur du tar Atomoxetine Accord

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 23:39



5. Hur Atomoxetine Accord ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Atomoxetine Accord ar och vad det anvands
for
Atomoxetine Accord innehaller den aktiva substansen atomoxetin

och anvands for att behandla uppmarksamhetsstorning med
hyperaktivitet (ADHD). Det anvands:

"~ hos barn dver 6 ars alder
- hos ungdomar
" hos vuxna.

Det anvands endast som en del i ett helt behandlingsprogram av
sjukdomen som aven innefattar behandling som inte involverar
lakemedel, sasom samtal och beteendeterapi.

Hos vuxna anvands detta lakemedel for att behandla ADHD nar
symtomen ar mycket besvarande och paverkar ditt jobb eller
sociala liv och nar du har haft symtom av sjukdomen som barn.

Hur fungerar det

Detta lakemedel okar mangden noradrenalin i hjarnan.
Noradrenalin ar en signalsubstans som finns naturligt och som okar
uppmarksamhetsformagan och minskar impulsivitet och
hyperaktivitet hos patienter med ADHD. Detta lakemedel hjalper till
att kontrollera ADHD-symtomen. Detta lakemedel ar inte
centralstimulerande och ar darfor inte beroendeframkallande.

Det kan ta nagra veckor efter det att du borjat ta ldkemedlet innan
lakemedlet nar full effekt.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 23:39



Om ADHD
Barn och ungdomar med ADHD upplever att det ar:

" svart att sitta still och
" svart att koncentrera sig.

Det &r inte deras fel att de inte kan gora detta. Manga barn och
ungdomar har svart for dessa saker, men med ADHD kan detta
skapa problem i vardagen. Barn och ungdomar med ADHD kan ha
svarigheter med inlarning och att gora laxor. De upplever att det ar
svart att uppfora sig hemma, i skolan eller pa andras platser. ADHD
paverkar inte intelligensen hos barn och ungdomar.

Vuxna med ADHD har svarigheter med samma saker som barn
upplever som svart men det kan innebara att de har problem med:

" arbete

" relationer

" lag sjalvkansla
" utbildning.

Atomoxetin som finns i Atomoxetine Accord kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Atomoxetine
Accord

Ta inte Atomoxetine Accord om du:

" ar allergisk mot atomoxetin eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

" har tagit ett lakemedel som kallas monoaminoxidashammare
(MAO-hdmmare), t.ex. fenelzin, under de senaste tva veckorna.
MAO-hammare anvands ibland for att behandla depression och
andra psykiska problem. Samtidigt intag av Atomoxetine
Accord och en MAO-hammare kan orsaka allvarliga biverkning
ar eller vara livshotande. Du maste vanta minst 14 dagar efter
att du har slutat ta detta lakemedel innan du kan borja ta
en MAO-hammare.

" har en 6gonsjukdom som kallas glaukom med trang
kammarvinkel (forhojt tryck inne i 0gat).

" har allvarliga problem med hjartat, som kan paverkas av en
okning av hjartfrekvensen och/eller blodtrycket, eftersom det
kan vara en effekt av Atomoxetine Accord.

" har allvarliga problem med blodkarlen i hjarnan - som en
stroke, svullnad och forsvagning av en del av ett blodkarl (
aneurysm) eller fortrangning eller blockering av blodkarl.

" har en tumor i binjuren (feokromocytom).

Ta inte Atomoxetine Accord om nagon av ovanstaende stammer in
pa dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel. Detta eftersom detta lakemedel kan
forvarra dessa problem.
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Varningar och forsiktighet

Bade vuxna och barn boér vara medvetna om foljande varningar och
forsiktighetsatgarder. Tala med lékare eller apotekspersonal innan
du tar Atomoxetine Accord om du har:

" tankar om att ta ditt liv eller forsoker ta ditt liv.

" hjartproblem (inklusive hjartfel) eller ckade hjartslag.
Atomoxetine Accord kan oka din hjartfrekvens (puls). Plotslig
dod har rapporterats hos patienter med hjartfel.

- hogt blodtryck. Atomoxetine Accord kan dka blodtrycket.

" lagt blodtryck. Atomoxetine Accord kan orsaka yrsel eller
svimning hos personer med lagt blodtryck.

- problem med plodtsliga forandringar av blodtrycket
eller hjartfrekvensen.

- hjart-karlsjukdom eller har haft en stroke.

" leverproblem. Du kan da behéva en lagre dos.

- psykotiska symtom inkluderande hallucinationer (hora roster
eller se saker som inte finns), tro pa saker som inte ar sanna
eller vara misstanksam.

- mani (kanna sig upprymd och exalterad, vilket orsakar ovanligt
beteende) och agitation (en kansla av att vara bade kroppsligt
orolig och psykiskt upphetsad).

" aggressiva kanslor,

- ovanliga och arga (fientliga) kanslor.

" tidigare epilepsi eller om du har haft krampanfall av nagon
annan orsak. Atomoxetine Accord kan eventuellt 0ka risken for
krampanfall.

- annat humor an vanligt (humorsvagningar) eller om du kanner
dig valdigt olycklig.
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" svarkontrollerade, upprepade ryckningar i nagon del av
kroppen eller att du upprepar ljud och ord.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av ovanstaende
stammer in pa dig innan du borjar behandlingen. Detta eftersom
Atomoxetine Accord kan forvarra dessa problem. Din lakare
kommer att vilja flja upp hur lakemedlet paverkar dig.

Undersdkningar som din lakare kommer att gora innan du borjar ta
Atomoxetine Accord

Dessa undersokningar ar for att avgora om Atomoxetine Accord ar
ratt lakemedel for dig.

Lakaren kommer att mata:

" blodtryck och hjartfrekvens (puls) innan och under tiden du
tar Atomoxetine Accord

" langd och vikt om du ar ett barn eller tonaring under tiden du
tar Atomoxetine Accord

Din lakare kommer att prata med dig om:

- andra lakemedel som du tar

" om det finns nagon i slakten som dott en plotslig
oforklarlig dod

" andra medicinska problem (sasom hjartproblem) som du eller
nagon i din slakt har.
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Det ar viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Detta
hjalper lakaren att besluta om Atomoxetine Accord ar ratt
lakemedel for dig. Lakaren kan besluta att andra medicinska
kontroller ar nédvandiga innan du borjar ta detta lakemedel.

Viktig information om innehallet i kapslarna

Oppna inte Atomoxetine Accord kapslarna eftersom innehallet i
kapseln kan irritera 6gonen. Om innehallet i en kapsel kommer i
kontakt med ogonen, bor det drabbade 6gat omedelbart spolas
med vatten och kontakta sjukvarden for radgivnings. Hander och
andra delar av kroppen som kan ha kommit i kontakt med
kapselinnehallet bor tvattas sa snart som mojligt.

Barn

Atomoxetine Accord ska inte anvandas for behandling av ADHD hos
barn under 6 ars alder eftersom det inte ar ként om detta
lakemedel fungerar eller ar sakert for dessa personer.

Andra lakemedel och Atomoxetine Accord

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta inkluderar
receptfria lakemedel. Lakaren avgor om du kan ta Atomoxetine
Accord tillsammans med andra lakemedel och i vissa fall kan
lakaren behova justera dosen eller oka dosen mycket mer
langsamt.

Ta inte Atomoxetine Accord tillsammans med lakemedel som tillhor

gruppen MAO-hammare (monoaminoxidashammare) som anvands
vid depression. Se avsnitt 2 "Ta inte Atomoxetine Accord”.
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Om du tar andra lakemedel, sa kan Atomoxetine Accord paverka
hur bra de fungerar eller orsaka biverkningar.

Om du tar nagot av féljande lakemedel, kontrollera med lakare
eller apotekspersonal innan du tar Atomoxetine Accord:

- Lakemedel som Okar blodtrycket eller anvands for att
kontrollera blodtrycket.

- Lakemedel sasom medel mot depression t.ex. imipramin,
venlafaxin, mirtazapin, fluoxetin och paroxetin.

" Vissa medel mot hosta och férkylning som innehaller
lakemedel som kan paverka blodtrycket. Det ar viktigt att
kontrollera med apotekspersonal nar du far dessa produkter

"~ Vissa lakemedel som anvands for att behandla psykiska
akommor.

- Lakemedel som man vet kan Oka risken for kramper.

"~ Vissa lakemedel kan gora att Atomoxetine Accord kan stanna
kvar i kroppen langre tid an normalt (sasom kinidin och
terbinafin).

- Salbutamol (ett lakemedel mot astma) kan ge en kansla av att
hjartat rusar nar man tar det via munnen eller som en injektion
, men detta kommer inte att forvarra din astma.

Lakemedlen nedan kan leda till en 0kad risk for onormal hjartrytm
nar de tas med Atomoxetine Accord:

- Lakemedel som anvands for att behandla rytmstorningar i
hjartat.
- Lakemedel som forandrar koncentrationen av salter i blodet.
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- Lakemedel for att forebygga och behandla malaria.
" Vissa antibiotika (sasom erytromycin och moxifloxacin).

Om du ar osaker pa om nagon av de lakemedel du tar finns med i
listan ovan, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar
Atomoxetine Accord.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det ar inte kant om detta lakemedel paverkar det ofédda barnet
eller passerar over i brostmjolk.

- Detta [akemedel ska inte tas under graviditet om inte lakaren
har gett dig radet att gora det.

- Du ska antingen sluta ta detta lakemedel eller undvika att
amma nar du behandlas med Atomoxetine Accord.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig trott, somnig eller yr nar du har tagit
Atomoxetine Accord. Var forsiktig om du kor bil och anvander
verktyg eller maskiner tills du vet hur Atomoxetine Accord paverkar
dig. Om du kanner dig trott, somnig eller yr bor du inte kora bil
eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
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dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Atomoxetine Accord

- Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Dosen tas vanligtvis en eller
tva ganger dagligen (pa morgonen och sent pa
eftermiddagen/tidigt pa kvallen).

" Barn bor fa hjalp av en vuxen att ta detta ldkemedel.

"~ Om du tar Atomoxetine Accord en gang dagligen och blir trott
eller illamaende kan lakaren éndra ordinationen av till
Atomoxetine Accord till tva ganger om dagen.

- Oral anvandning.

- Kapslarna ska svaljas hela, med eller utan mat.

" Kapslarna ska inte 6ppnas och innehallet i kapseln far inte tas
ut och intas pa annat satt.

" Det ar lattare att komma ihag att ta Idkemedlet om du tar det
vid samma tid varje dag.

Hur mycket ska man ta

Om du ar barn eller ungdom (6 ar eller aldre):

Din lakare kommer att informera dig om hur mycket Atomoxetine
Accord du ska ta och kommer att berakna dosen efter din
kroppsvikt. Han/hon kommer normalt att be dig starta med en lag
dos for att sedan dka mangden Atomoxetine Accord du ska ta
enligt din kroppsvikt.
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" Kroppsvikt upp till 70 kg: en inledande total daglig dos pa 0,5

mg per kg kroppsvikt i minst 7 dagar. Lakaren kan sedan oka
dosen till den vanliga underhallsdosen pa ungefar 1,2 mg per
kg kroppsvikt dagligen.

" Kroppsvikt 6ver 70 kg: en inledande total daglig dos pa 40 mg i

minst 7 dagar. Lakaren kan sedan oka dosen till den vanliga
underhallsdosen pa 80 mg dagligen. Den maximala dagliga dos
en som lakaren kommer att ordinera ar 100 mg.

Vuxna

- Behandlingen med Atomoxetine Accord bor inledas med en

total daglig dos pa 40 mg i minst 7 dagar. Lakaren kan sedan
oka dosen till den vanliga underhallsdosen pa 80-100 mg
dagligen. Den maximala dagliga dosen som lakaren kommer
att ordinera ar 100 mg.

Om du har problem med levern kan din lakare valja att ordinera en
lagre dos.

Atgérder din lakare kommer att vidta nar du behandlas

Din lakare kommer att genomfora vissa kontroller

11

~ innan du startar - for att sakerstalla att Atomoxetine Accord ar

sakert och kommer att hjalpa dig.

"~ nar du startat - de kommer att genomforas minst var 6:e

manad, troligen oftare.
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De kommer ocksa att genomforas vid en forandring av dosen.
Dessa kontroller inkluderar:

- matning av langd och vikt hos barn och ungdomar

" matning av blodtryck och puls

- eventuella problem eller biverkningar som har forvarrats nar
du tar Atomoxetine Accord.

Langtidsbehandling

Atomoxetine Accord behdver man inte ta for all framtid. Om du tar
Atomoxetine Accord i mer an ett ar kommer lakaren att se dver din
behandling, for att utvardera om lakemedlet fortfarande behovs.

Om du har tagit for stor mangd av Atomoxetine
Accord

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel.112) for bedomning av risken samt
radgivning. Beratta hur manga kapslar du har tagit. De vanligaste
symtomen vid dverdos ar symtom fran mage/tarm, smnighet,
yrsel, darrningar och onormalt beteende.

Om du har glomt att ta Atomoxetine Accord

Om du har gléomt en dos, ta den sa snart du kommer ihag, men
overskrid inte den totala dagliga dosen under en 24-timmarsperiod.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos

Om du slutar ta Atomoxetine Accord

Om du slutar ta Atomoxetine Accord upptrader det oftast inga
biverkningar, men dina ADHD-symtom kan komma tillbaka. Du bor
prata med lakaren innan du slutar med din behandling.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Din ldkare kommer att
prata med dig om biverkningarna.

Du ska sluta ta Atomoxetine Accord och omedelbart kontakta
|dkare om du far ndgot av foljande:

- morkfargad urin

- gul hud eller gula 6gon

" magsmarta och démhet nar du trycker pa hoger sida strax
under revbenen

- ofdrklarligt illamaende

" trotthet

" klada

" influensaliknande symtom.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagon av
biverkningarna nedan, upps6k genast lakare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- en kansla av eller att ha mycket snabb puls, onormal hjartrytm
" tankar pa att ta sitt liv eller att vilja ta sitt liv
- kanna sig aggressiv
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- kanna sig ovanlig och arg (fientlig)
~ humorsvangningar eller humorforandringar
- allvarlig allergisk reaktion med symtom som
~ svullnad av ansiktet och halsen
" svarigheter att andas
" nasselutslag (sma upphdjda, kliande flackar i huden)

- kramper

- psykotiska symtom inkluderande hallucinationer (hora roster
eller se saker som inte finns), tro pa saker som inte &r sanna
eller vara misstanksam.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

" |leverskada.

Barn och ungdomar under 18 ar har en 6kad risk fér biverkningar
som:

" tankar pa att ta sitt liv eller att vilja ta sitt liv (kan forekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare)

- humorsvangningar eller humorforandringar (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 anvandare).

Vuxna har en minskad risk (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare) for biverkningar som:
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- kramper
- psykotiska symtom inkluderande hallucinationer (hora roster

eller se saker som inte finns),
eller vara misstanksam.

tro pa saker som inte ar sanna

Andra rapporterade biverkningar inkluderar féljande. Om du blir
allvarliga, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10

- sOmnighet
- forhojt blodtryck
-~ forhojd hjartfrekvens (puls).

Dessa biverkningar kan
forsvinna efter en tid hos de
flesta patienter.

anvandare)
BARN och UNGDOMAR dver 6 ars VUXNA
alder
" huvudvark " illamaende
" magont " muntorrhet
- minskad aptit (inga hungersk| - huvudvark
anslor) - minskad aptit (inga hungerk
" illamaende eller krakningar anslor)

" svart att somna, sova och
vaknar tidigt

-~ forhojt blodtryck

-~ forhojd hjartfrekvens (puls).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

VUXNA

15
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BARN och UNGDOMAR éver 6 ars
alder

"~ att vara lattirriterad
- sOmnproblem, tidigt

uppvaknande

- depression
- kanna sig ledsen eller

hopplos

-~ kanna sig orolig
- tics
- stora pupiller (den morka

delen i 0gats centrum)

- yrsel

- forstoppning
" aptitloshet
-~ orolig mage,

matsmaltningsstorningar

-~ svullen, rod och kliande hud
- utslag
- kénna sig slo (tillstand av

orkesloshet)

"~ brostsmarta
"~ utmattning
~ viktminskning.

"~ kanna sig irriterad

" minskat intresse for sex
- sOmnstorningar

"~ depression

- kanna sig ledsen eller

hopplos

- kanna sig orolig
" yrsel
- onormal smak eller smak i

munnen som inte vill
forsvinna

" darrningar
- stickningar eller domningar i

hander eller fotter

" somnighet, dasighet, trotthet
- forstoppning

" magont

" matsmaltningsstorningar

" gaser i magen

- krakningar

- varmevallningar eller rodnad
- kansla av att ha mycket

snabb puls

-~ svullen, rod och kliande hud
"~ Okad svettning
- utslag
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" svarighet att kissa, tata

trangningar, smarta nar man
kissar

" prostatainflammation (prosta

tit)

- ljumsksmarta hos man

- oférmaga att fa erektion

-~ forsenad orgasm

" svarigheter att behalla erekti

on

- kramp under menstruation
- svaghetskansla

" utmattning

- kanna sig slo (tillstand av

orkesloshet)

- frossa

-~ kanna sig irriterad, skakis
- kanna sig torstig

" viktminskning.

Mindre vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 100

huden sdsom brannande

anvandare)

BARN och UNGDOMAR o&ver 6 ars VUXNA

alder
- att svimma " rastloshet
" darrningar " tics
"~ migran ~ att svimma
- dimsyn "~ migran
- onormala fornimmelser | - dimsyn
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kansla, stickningar, klada ell
er myrkrypningar

- stickningar eller domningar i

hander eller fotter

- kramper (anfall)
- en kansla av eller att ha

mycket snabba hjartslag (QT
-forlangning)

- andnod

- Okad svettning
-~ kliande hud

- svaghetskansla.

- onormal hjartrytm (QT-forlan

gning)

- koéldkansla i fingrar och tar
" brostsmarta

" andnod

-~ svullen, rod och

kliande hud (nasselutslag)

- muskelryckningar
" urintrangningar
- onormal eller utebliven

orgasm

- oregelbunden menstruation
- ofdrmaga att fa utlosning.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

BARN och UNGDOMAR éver 6 ars
alder

VUXNA

- dalig blodcirkulation som far

tar och fingrar att domna och
bli bleka (Raynauds
fenomen)

- problem i samband med

toalettbesdk sasom tata
trangningar eller svarigheter
att kissa, smarta nar man
kissar

- forlangda eller smartsamma

erektioner

- ljumsksmarta hos pojkar.

- dalig blodcirkulation som far

tar och fingrar att domna och
bli bleka (Raynauds
fenomen)

- forlangda och smartsamma e

rektioner.

18

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 23:39




Effekt pa tillvaxt

Vissa barn kan minska i tillvaxt (vikt och langd) i borjan av
behandlingen med Atomoxetine Accord. Daremot har man sett att
vid langtidsbehandling atergar barnet sedan till den normala vikt
och 1dngd for barn i samma alder. Lakaren kommer att folja ditt
barns langd och vikt kontinuerligt. Om ditt barn inte vaxer eller
okar i vikt som forvantat, kan lakaren andra pa dosen eller tillfalligt
avbryta behandlingen med Atomoxetine Accord.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atomoxetine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterférpackningen efter EXP. Utgangsdatum ar den sista dagen i

angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar atomoxetin.

- Atomoxetine Accord 10 mg harda kapslar
En hard kapsel innehaller atomoxetinhydroklorid motsvarande
10 mg atomoxetin.

- Qvriga innehallsdmnen ar:
Kapselinnehall: Pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, dimetikon.
Kapselholje: Gelatin, natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid
(E171).

- Atomoxetine Accord 18 mg harda kapslar
En hard kapsel innehaller atomoxetinhydroklorid motsvarande
18 mg atomoxetin.

- Qvriga innehdllsdmnen ar:
Kapselinnehall: Pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, dimetikon.
Kapselholje: Gelatin, natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid
(E171), gul jarnoxid (E172).

- Atomoxetine Accord 25 mg harda kapslar
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En hard kapsel innehaller atomoxetinhydroklorid motsvarande
25 mg atomoxetin.

- Qvriga innehallsdmnen ar:

Kapselinnehall: Pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, dimetikon.

Kapselholje: Gelatin, natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid
(E171), indigokarmin (E132).

-~ Atomoxetine Accord 40 mg harda kapslar

En hard kapsel innehaller atomoxetinhydroklorid motsvarande
40 mg atomoxetin.

- Qvriga innehallsdmnen ar:

Kapselinnehall: Pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, dimetikon.

Kapselholje: Gelatin, natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid
(E171), indigokarmin (E132).

- Atomoxetine Accord 60 mg harda kapslar

En hard kapsel innehaller atomoxetinhydroklorid motsvarande
60 mg atomoxetin.

- Ovriga innehallsdmnen ar:

Kapselinnehall: Pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, dimetikon.

Kapselhdlje: Gelatin, natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid
(E171), indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172).

-~ Atomoxetine Accord 80 mg harda kapslar
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En hard kapsel innehaller atomoxetinhydroklorid motsvarande
80 mg atomoxetin.

- Qvriga innehallsdmnen ar:
Kapselinnehall: Pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, dimetikon.
Kapselholje: Gelatin, natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid
(E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

-~ Atomoxetine Accord 100 mg harda kapslar
En hard kapsel innehaller atomoxetinhydroklorid motsvarande
100 mg atomoxetin.

- Qvriga innehallsdmnen ar:
Kapselinnehall: Pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, dimetikon.
Kapselholje: Gelatin, natriumlaurilsulfat (E487), titandioxid
(E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

" Tryckfarg (svart) bestaende av: shellackglasyr 45 % (20 %
forestrad), svart jarnoxid (E172), propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atomoxetine Accord 10 mg harda kapslar

Vitt pulver i en hard gelatinkapsel av storlek nr 3 (langd 15,7+0,4
mm), ogenomskinlig vit dverdel praglad med "10” i svart black och
ogenomskinlig vit underdel praglad med "mg” i svart black.

Atomoxetine Accord 18 mg harda kapslar
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Vitt pulver i en hard gelatinkapsel av storlek nr 3 (langd 15,7+0,4
mm), ogenomskinlig gul overdel praglad med "18" i svart black och
ogenomskinlig vit underdel praglad med "mg” i svart black.

Atomoxetine Accord 25 mg harda kapslar

Vitt pulver i en hard gelatinkapsel av storlek nr 3 (Idngd 15,7+0,4
mm), ogenomskinlig bla éverdel praglad med "25" i svart black och
ogenomskinlig vit underdel praglad med "mg” i svart black.

Atomoxetine Accord 40 mg harda kapslar

Vitt pulver i en hard gelatinkapsel av storlek nr 3 (l&ngd 15,7+0,4
mm), ogenomskinlig bla dverdel praglad med "40” i svart black och
ogenomskinlig bla underdel praglad med "mg” i svart black.

Atomoxetine Accord 60 mg harda kapslar

Vitt pulver i en hard gelatinkapsel av storlek nr 2 (ldngd 17,6+0,4
mm), ogenomskinlig bla dverdel praglad med "60” i svart black och
ogenomskinlig gul underdel praglad med "mg” i svart black.

Atomoxetine Accord 80 mg harda kapslar

Vitt pulver i en hard gelatinkapsel av storlek nr 2 (langd 17,6+0,4
mm), ogenomskinlig brun dverdel praglad med "80” i svart black
och ogenomskinlig vit underdel praglad med "mg” i svart black.

Atomoxetine Accord 100 mg harda kapslar
Vitt pulver i en hard gelatinkapsel av storlek nr 1 (ldngd 19,1+0,4
mm), ogenomskinlig brun overdel praglad med "100” i svart black

och ogenomskinlig brun underdel praglad med "mg” i svart black.

Atomoxetine Accord tillhandahalls i blister i en kartong.
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Forpackningsstorlekar: 7, 28, 50, 56, 60 och 100 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grekland

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini, Attiki, 153 51
Grekland

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Denna bipacksedel andrades senast 2019-04-03
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