FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Intuniv

1 mg, 2 mg, 3 mg eller 4 mg depottabletter
guanfacin

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 1dkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® 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 ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

® Denna information har skrivits som om den person som tar
lakemedlet [aser den. Om du ger detta lakemedel till ditt barn,
byt ut "du” mot "ditt barn” i hela bipacksedeln.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Intuniv ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Intuniv

3. Hur du tar Intuniv

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Intuniv ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Intuniv ar och vad det anvands for

Vad Intuniv ar

Det innehaller den aktiva substansen guanfacin. Detta lakemedel
tillhor en grupp av lakemedel som paverkar hjarnans aktivitet.
Detta lakemedel kan hjalpa till att forbattra din uppmarksamhet
och koncentration, och gora dig mindre impulsiv och hyperaktiv.

Vad Intuniv anvands for

Detta lakemedel anvands for att behandla ADHD
(uppmarksamhetsstorning med hyperaktivitet) hos barn och
ungdomar i aldern 6 till 17 ar for vilka nuvarande stimulerande
lakemedel inte ar lampligt och/eller nuvarande lakemedel inte ger
tillracklig kontroll av ADHD-symtomen.

Lakemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram som
vanligtvis bestar av:

® psykologisk behandling (psykoterapi)
® utbildning
® social terapi.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 15:21



Om ADHD
Personer med ADHD har svart att:

® itta stilla
® koncentrera sig.

ADHD kan ge problem i vardagslivet. Barn och ungdomar med
ADHD kan ha svarigheter med inlarning och att gora laxor. De har
svart att uppfora sig val hemma, i skolan eller pa andra stallen.

2. Vad du behover veta innan du tar Intuniv

Ta inte Intuniv:

® om du ar allergisk mot guanfacin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Intuniv om:

® du har lagt eller hogt blodtryck, hjartproblem eller har
hjartproblem i slakten

® du nyligen har svimmat
du har sjalvmordstankar eller sjalvmordskanslor
du har andra psykiatriska tillstand.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du tar det har
lakemedlet och

® upplever aggressiva kanslor eller aggressivt beteende, eller
® har tankar eller kdnslor om sjalvmord.
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Intuniv kan paverka din vikt och 1dngd om du tar det under lang tid
och darfor kommer din lakare att kontrollera hur du vaxer.

Sluta inte att ta Intuniv utan att prata med lakare. Om du plotsligt
slutar att ta Intuniv kan du fa utsattningssymtom i form av 6kad
hjartfrekvens och hogt blodtryck (se avsnitt 4).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
Skalet till detta ar att detta lakemedel kan forvarra dessa problem.
Lakaren kommer att rutinmassigt kontrollera hur detta lakemedel
paverkar dig.

Barn (under 6 ar) och vuxna (18 ar och dldre)

Detta lakemedel ska inte anvandas till barn under 6 ars alder och
vuxna som ar 18 ar och aldre, eftersom det inte ar kdnt om det
fungerar eller ar sakert.

Kontroller som lakaren kommer att géra nar du tar Intuniv

Innan du borjar ta detta lakemedel kommer lakaren att kontrollera
om detta lakemedel ar sakert for dig och att det kommer att hjalpa
dig. Nar du tar detta lakemedel kommer lakaren att upprepa dessa
kontroller varje vecka under den inledande behandlingen, efter
dosjusteringar, minst var tredje manad under det forsta aret och
darefter minst tva ganger per ar. Dessa kontroller omfattar:

® ditt blodtryck och din hjartfrekvens och vid behov andra
kontroller av ditt hjarta

® (ditt svar pa behandling, sarskilt om den gor dig somnig eller
dasig

® din langd och vikt.
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Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre och kanner dig mycket somnig eller dasig efter att ha tagit
detta lakemedel i cirka 6 veckor. Din lakare kan vilja se Over din

behandling.

Andra lakemedel och Intuniv

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Ilakemedel. Orsaken till detta ar att
Intuniv och vissa andra lakemedel kan paverka varandra.

Tala i synnerhet om for lakare eller apotekspersonal om du tar
nagot av foljande typer av lakemedel:

lakemedel som sanker blodtrycket (blodtryckssankande medel)
lakemedel mot epilepsi sasom valproinsyra

lakemedel som gor dig somnig (lugnande medel)

lakemedel mot psykiska halsoproblem (bensodiazepiner,

barbiturater och antipsykotika)
® |akemedel som kan paverka hur Intuniv bryts ner av levern (se

tabellen nedan).

Lakemedel

Anvands for att behandla

Aprepitant

illamaende och yrsel

Atazanavir, efavirenz, etravirin,
fosamprenavir, indinavir,
nevirapin, ritonavir, sakvinavir

HIV-infektion

Ciprofloxacin, kloramfenikol,
klaritromycin, erytromycin,
rifabutin, rifampicin, telitromycin

bakterieinfektioner

Flukonazol, itrakonazol,
posakonazol, ketokonazol

svampinfektioner
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Lakemedel Anvands for att behandla

Crizotinib, imatinib cancer

Diltiazem, verapamil hjartkarlsjukdomar

Boceprevir, telaprevir virushepatit

Suboxon drogberoende

Bosentan hjartkarlsjukdomar (t.ex.
fortrangning av blodkarl i
lungorna)

Karbamazepin, oxkarbazepin, epilepsi
fenobarbital, fenytoin, primidon

Modafinil ar ett lakemedel som framjar
vakenhet och anvands for att
behandla somnstorningar

Johannesort ar ett ortpreparat som anvands
for att behandla latt
nedstamdhet och lindrig oro

Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du ar osaker, tala
med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Intuniv med mat, dryck och alkohol

® Ta inte detta lakemedel tillsammans med fettrik mat (t.ex.
fettrik frukost), eftersom det kan paverka funktionen hos detta
lakemedel.

® Drick inte grapefruktjuice tillsammans med detta lakemedel,
eftersom det kan paverka funktionen hos detta lakemedel.

® Drick inte alkohol nar du tar detta lakemedel, eftersom det kan
g6ra dig sémnig eller dasig.

Graviditet och amning
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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.

® Ta inte detta lakemedel om du ar gravid eller inte anvander
preventivmedel. Det ar inte kant om Intuniv kommer att
paverka ditt ofédda barn.

® Amma inte under tiden du tar Intuniv om inte ldkaren har sagt
att du ska gora det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr och dasig nar du tar detta lakemedel, sarskilt i
borjan av behandlingen, och detta kan paga i tva till tre veckor
eller langre. Om detta intraffar ska du inte kora bil, cykla, anvanda
verktyg eller maskiner eller delta i aktiviteter som kan orsaka
skada forran du vet hur detta lakemedel paverkar dig. Svimning
har ocksa rapporterats, men ar inte en vanlig effekt.

Intuniv innehaller laktos

Laktos ar en typ av socker. Om lakaren har talat om for dig att du
ar intolerant mot vissa sockerarter, bor du kontakta lakaren innan
du tar detta lakemedel.

Intuniv innehaller en liten mangd natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du tar Intuniv

Behandlingen kommer att paborjas under 6verinseende av lamplig
specialist pa beteendestérningar hos barn och/eller ungdomar.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Som en del av din behandling kommer din lakare att noga
kontrollera hur Intuniv paverkar dig under den inledande
behandlingen och/eller vid dosjusteringar.

Hur mycket du ska ta

® [ 3karen kommer att starta din behandling med 1 mg per dag.
Lakaren kan 6ka dosen baserat pa din kroppsvikt och hur
Intuniv fungerar for dig, men inte med mer an 1 mg per vecka.
Beroende pa hur du svarar pa behandling kan lakaren 6ka dos
en langsammare. Rekommenderad underhallsdos &r fran 0,05
upp till 0,12 mg per kg kroppsvikt per dag.

® Du kanske inte marker nagon omedelbar effekt nar du borjar
behandlingen. Vissa patienter kan marka en forbattring efter
den forsta veckan, men det kan ta langre tid.

® Din dagliga dos kommer att ligga mellan 1 och 7 mg beroende
pa din alder och hur du svarar pa Intuniv, men inte mer an 7
mg.

Hur du tar Intuniv

® Detta ldkemedel ska tas en gang per dag, antingen pa
morgonen eller kvallen.
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® Det kan tas med eller utan mat, men ta det inte tillsammans
med fettrik mat (t.ex. fettrik frukost).

® Svalj tabletten hel med ett glas vatten eller annan vatska (men
inte grapefruktjuice).

® Tabletten far inte brytas, krossas eller tuggas, eftersom detta
paverkar hur tabletten verkar. Tala om for ldkaren om du inte
kan svalja tabletten hel.

Behandlingstid

Om du behdver ta Intuniv i mer an ett ar kommer lakaren att
kontrollera hur du svarar pa behandlingen, och ldkaren kan avbryta
behandlingen under en kort tid. Detta kan goras under ett skollov.
Detta kommer att visa om du fortfarande behodver ta lakemedlet.

Om du har tagit for stor mangd av Intuniv

Om du har tagit for stor mangd av Intuniv ska du omedelbart tala
med en lakare eller uppsoka ett sjukhus. Ta med dig
lakemedelsforpackningen och tala om hur mycket du har tagit.

Foljande effekter kan uppsta: l1agt eller hogt blodtryck, langsam
hjartfrekvens, langsam andning, trotthet eller utmattning.

Om du har glomt att ta Intuniv

Om du glommer en dos, vanta till nasta dag och ta din vanliga dos.

® Om du har missat tva eller fler doser, tala med lakaren. Du kan
behova ateruppta behandlingen med Intuniv i en lagre dos.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Intuniv

Sluta inte att ta detta lakemedel utan att forst tala med lakaren.
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® Om du slutar att ta detta Iakemedel kan ditt blodtryck och din
hjartfrekvens oka (se avsnitt 4 nedan).

® For att sluta med lakemedlet kommer lakaren att sakta minska
din Intuniv-dos for att minimera eventuella biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem. Om du ar orolig, tala med
lakaren.

Om du mar daligt pa ndgot s&tt nar du tar detta lakemedel ska du
genast beratta det for ndgon vuxen.

Allvarliga biverkningar

Féljande allvarliga biverkningar har rapporterats: dasighet (
sedering), yrsel (lagt blodtryck), langsamma hjartslag (bradykardi),
svimningskansla eller forlust av medvetandet (synkope), en
allvarlig utsattningseffekt pa grund av hogt blodtryck om man
slutar plotsligt med Intuniv. Symtomen kan omfatta huvudvark,
forvirringskansla, nervositet, rastloshet och skakningar
(blodtrycksutlost encefalopati).

Det ar troligare att vissa av dessa biverkningar uppstar i bérjan av
behandlingen och kan forsvinna nar du fortsatter med din
behandling. Om du far nagra av dessa biverkningar ska du genast
kontakta lakare.
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Andra biverkningar
Foljande biverkningar har rapporterats.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

somnighet (somnolens)
trotthet

huvudvark

magsmarta (buksmarta).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

lag hjartfrekvens

sankt blodtryck

rastloshet eller irritation

somnloshet (insomni) eller avbruten somn (insomni mitt i
natten) eller mardrommar

depression, oro (angest) eller humorsvangningar
(affektlabilitet)

bristande enerqi (letargi)

viktokning

aptitloshet

muntorrhet

kissa pa sig (enures)

illamaende eller krakningar

diarré, obehag i magen eller férstoppning

lagt blodtryck nar man reser sig upp (ortostatisk hypotoni)
utslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
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allergisk reaktion (overkanslighet)

brostsmarta

magbesvar (dyspepsi)

andningssvarigheter (astma)

svaghetskansla (asteni)

blekhet

krampanfall eller konvulsioner

behov av att kissa ofta (pollakisuri)

upprordhet

aggression

forandringar i blodprovsresultat pa leverfunktion (6kat
alaninaminotransferas)

hojt blodtryck

onormal hjartrytm (sinusarytmi och atrioventrikularblock av
forsta graden)

snabba hjartslag (takykardi)

minskad hjartfrekvens

yrsel nar man reser sig upp (postural yrsel)

kliande hud (klada)

se eller hora sadant som inte finns (hallucinationer).

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

® sova mer an normalt (hypersomni)
® hdogt blodtryck (hypertoni)
® sjukdomskansla.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer)

® en allvarlig utsattningseffekt i form av hogt blodtryck om man
slutar plotsligt med Intuniv. Symtomen kan omfatta huvudvark,
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forvirringskansla, nervositet, rastloshet och skakningar
(blodtrycksutlost encefalopati).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® svarighet att fa eller behalla en erektion (erektil dysfunktion).

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 Intuniv ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om tabletterna eller
blisterforpackningen ser skadade ut.
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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

® Varje 1 mg tablett innehaller guanfacinhydroklorid
motsvarande 1 mg guanfacin.

® Varje 2 mg tablett innehaller guanfacinhydroklorid
motsvarande 2 mg guanfacin,

® Varje 3 mg tablett innehaller guanfacinhydroklorid
motsvarande 3 mg guanfacin.

® Varje 4 mg tablett innehaller guanfacinhydroklorid
motsvarande 4 mg guanfacin.

® OQvriga innehallsdmnen ar hypromellos 2208, sampolymer av
metakrylsyra och etylakrylat, laktosmonohydrat, povidon,
krospovidon typ A, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, natriumlaurylsulfat, polysorbat 80, fumarsyra,
glyceroldibehenat.

® 3 mg och 4 mg tabletter innehaller dven
indigokarminaluminiumlack (E 132) och gul jarnoxid E 172.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Intuniv ar en depottablett, vilket innebar att den aktiva substansen
frisatts fran tabletten under en tidsperiod. Tabletterna finns i
forpackningsstorlekar om 7, 28 eller 84, men alla
forpackningsstorlekar kanske inte ar tillgangliga.
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® 1 mg depottabletter ar runda, vita, harda tabletter, markta
med 1MG pa ena sidan och 503 pa den andra sidan.

® 2 mg depottabletter ar ovala, vita, harda tabletter, markta med
2MG pa ena sidan och 503 pa den andra sidan.

® 3 mg depottabletter ar runda, grona, harda tabletter, markta
med 3MG pa ena sidan och 503 pa den andra sidan.

® 4 mg depottabletter ar ovala, grona, harda tabletter, markta
med 4MG pa ena sidan och 503 pa den andra sidan.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Tillverkare

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 - 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza
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50 - 58 Baggot Street Lower
Dublin 2
Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 01/2023.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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