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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
strattera 10 mg Hartkapseln
strattera 18 mg Hartkapseln
strattera 25 mg Hartkapseln
strattera 40 mg Hartkapseln

fanmen strattera 60 mg Hartkapseln
bedingt
g strattera 80 mg Hartkapseln®
E Atomoxetin
Wichtige Informationen zu Ihrem Arzneimittel

Dieses Arzneimittel dient zur Behandlung von ADHS

* ADHS ist eine Abkilirzung und steht fir ,Aufmerksamkeitsdefizit- / Hyper-
aktivitatsstorung®.

¢ Das Arzneimittel beeinflusst lhre Gehirnaktivitdt. Es kann Ihnen helfen, lhre
Aufmerksamkeit zu verbessern, sich besser zu konzentrieren und weniger
impulsiv zu sein.

* Fir die Behandlung von ADHS bendtigen Sie zusétzlich zu diesem Arznei-
mittel noch weitere unterstitzende MaBnahmen.
Fiir weitere Informationen siehe Abschnitt 1.

Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie:

e Seelische (psychische) Probleme haben

e gine Herzerkrankung oder Durchblutungsstérung haben

* schwerwiegende Probleme mit den BlutgefdBen in Ihrem Gehirn haben, wie bei einem
Schlaganfall.

Fiir weitere Informationen siehe Abschnitt 2.

Wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel:

* Gehen Sie regelmaBig zu lhrem Arzt, weil er Gberpriifen mochte, wie das Arzneimittel
wirkt.

* Brechen Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht ab, ohne dies vorher mit
Ihrem Arzt zu besprechen.

* Wenn Sie das Arzneimittel langer als ein Jahr eingenommen haben, kann Ihr Arzt, Ihre
Behandlung mit dem Arzneimittel beenden, um festzustellen, ob diese noch notwendig ist.

* Die hdufigsten Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen sind:
Kopfschmerzen, Magenschmerzen, Appetitiosigkeit, Ubelkeit oder Unwohlsein,
Schlafrigkeit, erhohter Blutdruck, erhohter Herzschlag (Puls).

* Die hdufigsten Nebenwirkungen bei Erwachsenen sind:
Unwohlsein, trockener Mund, Kopfschmerzen, Appetitlosigkeit, Schlaflosigkeit, erhéh-
ter Blutdruck, erhdhter Herzschlag (Puls).

Fiir weitere Informationen siehe Abschnitte 3 und 4.

Sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt, wenn bei Ihnen Folgendes auftritt:
e Stimmungsschwankungen
e Herzprobleme, z. B. schneller oder unregelmaBiger Herzschlag

Fiir weitere Informationen siehe Abschnitte 2 und 4.

Die weitere Packungsbeilage enthélt ausfiihrliche und wichtige Informationen zur
sicheren und wirksamen Anwendung dieses Arzneimittels.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals
lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter.

* Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage ist unterteilt in Abschnitte:

Abschnitte 1. bis 6. sind flir Eltern und Erziehungsberechtigte.

Der letzte Abschnitt richtet sich speziell an Kinder und Jugendliche. Jedoch sind alle
Abschnitte so geschrieben als ob das Kind oder der Jugendliche die Packungsbeilage
des Arzneimittels selbst lesen wiirde.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Strattera und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Strattera beachten?

3. Wie ist Strattera einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Strattera aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Strattera und wofiir wird es angewendet?

Wofiir wird es angewendet

Strattera enthalt Atomoxetin und dient zur Behandlung der Aufmerksamkeits-
defizit-/Hyperaktivitdtsstorung (ADHS).
Es wird angewendet bei

-Kindern ab 6 Jahren

- Jugendlichen und

Rahmen
technisch | - Erwachsenen.

*n9 | Es wird als Teil eines umfassenden Behandlungsprogramms dieser Erkran-
kung verwendet, das aber ebenso nicht-medikamentdse MaBnahmen wie Be-
ratungen und Verhaltenstherapie erfordert.

Es ist nicht flr die ADHS-Behandlung bei Kindern unter 6 Jahren vorgesehen,
da die Wirksamkeit und die Sicherheit des Arzneimittels bei dieser Patienten-
gruppe nicht bekannt sind.

Bei Erwachsenen ist eine ADHS-Behandlung mit Strattera angezeigt, wenn die
Krankheitsanzeichen sehr belastend sind und Ihr berufliches oder soziales Le-
ben in Mitleidenschaft ziehen, und wenn die ADHS-Anzeichen bereits in Ihrer
Kindheit vorhanden waren.

Wie es wirkt

Strattera erhdht die verflighare Menge des Botenstoffes Noradrenalin im Gehirn. Diese
chemische Substanz, die auch natirlicherweise im Gehirn produziert wird, erhoht bei
ADHS Patienten die Aufmerksamkeit und vermindert Impulsivitdt und Hyperaktivitat.
Dieses Arzneimittel wurde [hnen verschrieben um lhnen zu helfen, die durch lhre ADHS
verursachten Beschwerden zu kontrollieren. Dieses Arzneimittel gehdrt nicht zu Gruppe
der Stimulanzien (Wirkstoffe mit einer anregenden oder aufputschenden Wirkung) und
hat daher kein Suchtpotenzial.

Nach Beginn der Einnahme des Arzneimittels kann es einige Wochen dauern, bis sich
Ihre Beschwerden deutlich verbessern.

Uber ADHS

Kinder und Jugendliche mit ADHS finden es schwierig:

* ruhig zu sitzen und

e sich zu konzentrieren.

Es ist aber nicht ihre Schuld, dass sie das nicht schaffen. Viele Kinder und Jugendliche
mussen sich anstrengen, um diese Dinge zu schaffen. ADHS kann im Alltag zu Proble-
men fihren. Fir Kinder und Jugendliche mit ADHS kénnen das Lernen und die Erledi-

gung von Hausaufgaben schwierig sein. Sie haben Probleme damit, sich zu Hause, in
der Schule oder anderswo angemessen zu verhalten. ADHS hat keinen Einfluss auf die
Intelligenz eines Kindes oder Jugendlichen.

Erwachsene mit ADHS haben dhnliche Schwierigkeiten wie betroffene Kinder, dies kann
zu Problemen flihren mit:

e der Arbeit

 Beziehungen

* einem geringen Selbstwertgeflihl
e der Ausbildung

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Strattera beachten?
Strattera darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Atomoxetin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie in den letzten 2 Wochen ein Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), wie
z.B. Phenelzin, eingenommen haben. Ein MAO-Hemmer wird manchmal zur Behandlung
von Depressionen oder anderen seelischen Erkrankungen eingesetzt. Die gleichzeitige
Gabe von Strattera und MAO-Hemmern kann schwerwiegende, moglicherweise lebens-
gefahrliche Nebenwirkungen zur Folge haben. Sie missen auch mindestens 14 Tage
nach dem Absetzen von Strattera warten, bevor Sie einen MAO-Hemmer einnehmen.

-wenn Sie eine bestimmte Augenerkrankung namens Engwinkelglaukom (erhohter Au-
geninnendruck) haben.

-wenn Sie schwerwiegende Herzprobleme haben, die durch eine Erhohung des Herz-
schlags oder des Blutdrucks verschlechtert werden kdnnten, weil Strattera dazu flihren
konnte.

- Wenn Sie schwerwiegende Probleme mit den BlutgefdBen in lhrem Gehirn haben - wie
z. B. einen Schlaganfall hatten, eine Auswélbung und Schwéchung an einer Stelle lhrer
BlutgefdBe (Aneurysma) oder verengte oder verstopfte BlutgefdBe im Kopf haben.

-wenn Sie einen Tumor des Nebennierenmarks (ein sogenanntes Phdochromozytom)
haben.

Nehmen Sie Strattera nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
weil Strattera diese Probleme verschlimmern kann. Wenn Sie unsicher sind, sprechen
Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Strattera einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Strattera einnehmen, wenn Sie:

- Gedanken sich das Leben zu nehmen haben oder kurz davor sind zu versuchen, sich
das Leben zu nehmen.

- Probleme mit dem Herzen (einschlieBlich Herzfehlern) oder einen erhdhten Herzschlag
haben. Strattera kann Ihren Herzschlag (Puls) erhohen. Es wurde von plétzlichem Tod
bei Patienten mit Herzfehlern berichtet.

- einen hohen Blutdruck haben. Strattera kann den Blutdruck erhohen.

- einen niedrigen Blutdruck haben. Strattera kann bei Menschen mit niedrigem Blutdruck
Schwindel oder Ohnmacht auslosen.

- Probleme durch plétzliche Anderungen Inres Blutdrucks oder Ihres Herzschlags haben.

-eine Herz-Kreislauferkrankung oder in der Vergangenheit ein Schlaganfall erlitten ha-
ben.

- Leberprobleme haben; da Sie eine niedrigere Dosis bendtigen konnten.

- psychotische Symptome haben einschlieBlich Halluzinationen (Stimmen horen oder
Dinge sehen, die nicht da sind), an Dinge glauben, die nicht wahr oder fragw(irdig sind.

-an Manie (sich (iber die MaBen erregt fuhlen, was zu ungewoéhnlichem Verhalten flihrt)
und an Agitiertheit (Unruhe) leiden.

-sich aggressiv flihlen.
- sich witend und feindselig fuhlen.

-inder Vergangenheit Epilepsie oder Krampfanfélle aus irgendeinem anderen Grund hat-
ten. Strattera kann zu einer Erhéhung der Haufigkeit von Krampfanféllen fiinren.

-an ungewohnlichen Stimmungsschwankungen leiden oder Sie sich sehr ungliicklich
fuhlen.

- schwer kontrollierbare, wiederholte Zuckungen von Korperteilen haben oder Sie wie
unter Zwang unpassende Gerdusche und Worter von sich geben.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie mit der Behandlung beginnen,
wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, weil Strattera diese Probleme
verschlimmern kann. Ihr Arzt wird tberwachen, wie dieses Arzneimittel bei Ihnen wirkt.

Untersuchungen, die lhr Arzt durchfiihren wird, bevor Sie mit der Einnahme von
Strattera beginnen

Diese Untersuchungen sollen zeigen, ob Strattera das richtige Arzneimittel fiir Sie ist.

Ihr Arzt wird folgende Untersuchungen durchftihren:
- Messen von Blutdruck und Herzschlag (Puls) vor und wahrend der Einnahme von Strattera

- Messen von KorpergroBe und Gewicht bei Kindern und Jugendlichen vor und wahrend
der Einnahme von Strattera

Ihr Arzt wird mit Ihnen Uber folgende Dinge sprechen:

- alle anderen Arzneimittel, die Sie anwenden

-ob es in Ihrer Familie plétzliche unerklérbare Todesfélle gab

- jegliche andere medizinische Probleme (wie z.B. Herzprobleme) bei lhnen oder jeman-
den in Ihrer Familie

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt so viele Informationen wie mdglich geben. Dies wird
Ihrem Arzt bei der Entscheidung helfen, ob Strattera das richtige Arzneimittel flr Sie ist.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob vor Beginn der Einnahme des Arzneimittels weitere Unter-
suchungen notwendig sind.

Einnahme von Strattera zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies betrifft auch nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Strattera in Kombination
mit Ihren anderen Arzneimitteln einnehmen konnen. In einigen Fallen wird Ihr Arzt die
Dosis anpassen oder Ihre Dosis langsamer erhohen massen.

Nehmen Sie Strattera nicht zusammen mit sogenannten MAO-Hemmern (Monoamino-
xidase-Hemmern), die zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden, ein. Siehe
Abschnitt 2. “Strattera darf nicht eingenommen werden®.

Wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kann Strattera die Wirkung dieser Arznei-
mittel beeinflussen oder Nebenwirkungen hervorrufen. Wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel anwenden, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Strattera einnehmen:

- Arzneimitteln, die den Blutdruck erhéhen oder die zur Blutdruckeinstellung verwendet
werden.

- Arzneimittel gegen Depression, z. B. Imipramin, Venlafaxin, Mirtazapin, Fluoxetin und
Paroxetin

-einige Arzneimittel gegen Husten und Erkaltungen, die Wirkstoffe enthalten, die den
Blutdruck beeinflussen. Es ist wichtig, dass Sie mit Inrem Apotheker sprechen, bevor
Sie solche Produkte kaufen

- einige Arzneimittel zur Behandlung seelischer (psychischer) Erkrankungen

- Arzneimittel, die das Risiko fir ein Auftreten von Krampfanfallen erhohen

- einige Arzneimittel, die bewirken, dass Strattera ldnger als normal im Korper bleibt (wie
Chinidin und Terbinafin)

- Salbutamol (ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma) kann, ob geschluckt oder als
Injektion verabreicht, zu Herzrasen flihren. Dies wird aber keine Verschlechterung Ihres
Asthmas bewirken.

Die unten aufgefthrten Arzneimittel kénnen zu einem erhéhten Risiko flr Herzrhythmus-
stdrungen fuhren, wenn sie zusammen mit Strattera eingenommen werden:
- Arzneimittel, die zur Kontrolle des Herzrhythmus eingesetzt werden

- Arzneimittel, die die Salzkonzentration im Blut verdndern
- Arzneimittel zur Malariaprophylaxe und -behandlung
- einige Antibiotika (z. B. Erythromycin und Moxifloxacin)

Wenn Sie unsicher sind, ob ein Arzneimittel, das Sie verwenden, zur vorne aufgeflihrten
Liste gehort, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Strattera einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit

Es ist nicht bekannt, ob Strattera ein ungeborenes Baby schédigen kann oder
in die Muttermilch bergeht.

- Sie durfen Strattera wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei
denn, Ihr Arzt rat Ihnen ausdrticklich dazu.

-Wenn Sie stillen, missen Sie entweder die Einnahme von Strattera vermei-
den oder abstillen.

Rahmen
Wenn Sie technisch

. . bedingt
e schwanger sind oder stillen,
e vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
e planen, Ihr Kind zu stillen,

fragen Sie vor der Einnahme von Strattera Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtig-
keit beeintrachtigen.

Nach der Einnahme von Strattera konnten Sie sich mide, schldfrig oder benommen
flihlen. Daher miissen Sie vorsichtig sein, wenn Sie mit einem Fahrzeug fahren oder Ma-
schinen bedienen, bevor Sie wissen, wie Strattera bei Ihnen wirkt. Wenn Sie sich mde,
schléfrig oder benommen flihlen, dirfen Sie kein Fahrzeug fahren oder Maschinen be-
dienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile der Kapseln

Strattera Kapseln diirfen nicht gedffnet werden, weil der Inhalt der Kapseln Augenrei-
zungen verursachen kann. Im Falle eines Augenkontaktes mit dem Kapselinhalt missen
Sie das betroffene Auge unverziiglich mit Wasser aussptilen und drztlichen Rat einholen.
Hande und Hautstellen, die maglicherweise mit dem Kapselinhalt in Kontakt gekommen
sind, mussen so schnell wie moglich mit Wasser abgewaschen werden.

3. Wie ist Strattera einzunehmen?

-Nehmen Sie Strattera immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Dies ist norma-
lerweise einmal oder zweimal tdglich (morgens und am spéten Nachmittag oder friihen
Abend).

- Ihr Arzt kann mit lhnen die Einnahme auf zweimal taglich umstellen, wenn Sie sich bei
einmal taglicher Einnahme schlafrig oder unwohl fiihlen.

- Die Kapseln sollen geschluckt werden und konnen zu einer Mahlzeit oder ohne etwas
ZU essen eingenommen werden.

- Die Kapseln dirfen nicht gedffnet und der Inhalt darf nicht aus den Kapseln genommen
werden. Strattera darf nur in der ungedffneten Kapsel und nicht in einer anderen Weise
eingenommen werden.

-Wenn Sie das Arzneimittel jeden Tag um die gleiche Uhrzeit einnehmen, hilft es Ihnen,
an die Einnahme zu denken.

Wie viel Sie einnehmen sollten

Kinder (ab 6 Jahren und élter) oder Jugendliche:

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel Strattera Sie taglich einnehmen sollen. Er wird diese
Menge lhrem Gewicht entsprechend berechnen. Zu Behandlungsbeginn wird Ihr Arzt
normalerweise eine geringere Dosis verordnen, bevor er die Menge Strattera, die Sie
einnehmen sollen, Ihrem Gewicht entsprechend anpassen wird:

- Bis zu 70 kg Korpergewicht: Die Behandlung mit Strattera sollte mit einer Gesamttages-
dosis von 0,5 mg pro kg Kérpergewicht fiir mindestens 7 Tage begonnen werden. Ihr
Arzt kann dann entscheiden, diese Dosis auf die empfohlene Tagesdosis wéhrend der
Dauerbehandlung von etwa 1,2 mg pro kg zu erhdhen.

- Uber 70 kg Korpergewicht: Die Behandlung mit Strattera sollte mit einer Gesamttagesdo-
sisvon 40 mg fur mindestens 7 Tage begonnen werden. Ihr Arzt kann dann entscheiden,
diese Dosis auf die empfohlene Tagesdosis wahrend der Dauerbehandlung von 80 mg
zuerhéhen. Die maximale empfohlene Tagesdosis, die Ihr Arzt verschreiben wird, betrégt
100 mg.

Erwachsene:

- Die Behandlung mit Strattera sollte mit einer Gesamttagesdosis von 40 mg fur min-
destens 7 Tage begonnen werden. Ihr Arzt kann dann entscheiden, diese Dosis auf
die empfohlene Tagesdosis von 80 bis 100 mg zu erhéhen. Die maximale empfohlene
Tagesdosis, die Inr Arzt verschreiben wird, betrdgt 100 mg.

Falls Sie Probleme mit der Leber haben, kann der Arzt eine geringere Dosierung ver-
schreiben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Strattera eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie unverzlglich Ihren Arzt oder die ndchste Notfallambulanz und in-
formieren Sie sie dariiber, wie viele Kapseln Sie eingenommen haben. Die hdufigsten
Beschwerden, die im Zusammenhang mit Uberdosierungen berichtet wurden, waren
Magen-Darm-Probleme, Schlafrigkeit, Schwindel, Zittern und Verhaltensauffalligkeiten.

Wenn Sie die Einnahme von Strattera vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, missen Sie diese so schnell wie mdglich
nachholen. Sie durfen aber in einem Zeitraum von 24 Stunden nicht mehr als Ihre tagli-
che Gesamtdosis einnehmen.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Strattera abbrechen

Wenn Sie Strattera absetzen, sind damit normalerweise keine Nebenwirkungen verbun-
den, allerdings kénnen Ihre ADHS-Symptome wieder auftreten. Sie sollten mit lhrem Arzt
sprechen, bevor Sie die Behandlung beenden.

Was lhr Arzt wahrend der Behandlung mit Strattera tun wird

Ihr Arzt wird einige Untersuchungen durchfiihren

-vor der ersten Einnahme, um sicherzustellen, dass Strattera flir Sie sicher
und von Nutzen ist.

- nach Beginn der Einnahme mindestens alle 6 Monate, méglicherweise auch ofter.
Rahmen

Diese Untersuchungen werden auch bei jeder Dosisdnderung durchgeflinrt | techisch
und beinhalten: bedingt
-das Erfassen der KorpergroBe und des Gewichts bei Kindern und Jugendlichen E
- das Messen von Blutdruck und Puls

-das Abklaren, ob Sie Probleme wahrend der Einnahme von Strattera haben
oder ob sich Nebenwirkungen verschlechtert haben

Langzeitbehandlung

Sie miissen Strattera nicht Ihr ganzes Leben lang einnehmen. Wenn Sie Strattera ldnger
als ein Jahr einnehmen, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung tiberpriifen, um festzustellen, ob
Sie das Arzneimittel noch benétigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Obwohl bei einigen Patienten Nebenwirkungen auftre-
ten, finden die meisten Patienten, dass Strattera ihnen hilft. Ihr Arzt wird mit lhnen Uber
diese Nebenwirkungen sprechen.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen an sich bemerken, gehen Sie sofort zu einem Arzt.

Gelegentlich (betrifft 1 von 1 000 Patienten)

- Empfinden oder Vorhandensein eines sehr schnellen Herzschlags oder Herzrhythmus-
stérungen

- Gedanken oder Gefiihle, sich das Leben nehmen zu wollen

- Aggressivitét verspiren

- Wut und Feindseligkeit versptren

- Gefiihls- oder Stimmungsschwankungen
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- ernste allergische Reaktionen mit folgenden Anzeichen
- Schwellungen im Gesicht oder am Hals
- Schwierigkeiten beim Atmen
- Nesselsucht (kleine erhabene und juckende Hautstellen - Quaddeln)
- Krampfanfélle
- Psychotische Symptome einschlieBlich Halluzinationen (wie z.B. Stimmen horen oder
Dinge sehen, die nicht da sind), an Dinge glauben, die nicht wahr oder fragwrdig sind

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren haben ein erhéhtes Risiko (be-
trifft weniger als 1 von 100 Patienten) fiir Nebenwirkungen wie:

- Gedanken oder Geflihle, sich das Leben nehmen zu wollen

fanmen | - Gefihls- oder Stimmungsschwankungen

technisch
""" | Erwachsene haben ein geringeres Risiko (betrifft weniger als 1 von 1 000

ﬁ Patienten) fiir Nebenwirkungen wie:

- Krampfanfalle
- Psychotische Symptome einschlieBlich Halluzinationen (wie z.B. Stimmen
horen oder Dinge sehen, die nicht da sind), an Dinge glauben, die nicht wahr

oder fragwdrdig sind

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10 000 Patienten)
- Leberschddigungen

Sie miissen die Behandlung mit Strattera abbrechen und unverziiglich
lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei lhnen Folgendes auftritt:

- dunkler Urin

- gelbliche Haut oder gelbliche Augen

- Bauchschmerzen, die bei Druck unterhalb des rechten Rippenbogens starker
werden (schmerzhafte Bauchdeckenspannung)

-unerklarbare Ubelkeit

- Midigkeit

- Juckreiz

- grippedhnliche Beschwerden

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden berichtet. Informieren Sie

bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der nachfolgend aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen lhnen erhebliche Beschwerden machen.

Sehr héufige Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1 von 10 Patienten)

KINDER iiber 6 Jahre und JUGENDLICHE ERWACHSENE
- Kopfschmerzen - Ubelkeit
- Magenschmerzen (Bauchschmerzen) | - Mundtrockenheit
-verminderter Appetit (kein Hungerge- | - Kopfschmerzen

f}jhl) -verminderter Appetit (kein Hun-
- Ubelkeit gergefiinl)
-Erbrechen - Einschlafstorungen, Durchschlaf-
- Schiafrigkeit storung und frihzeitiges Erwa-
-erhohter Blutdruck chelrj
- erhihter Herzschlag (Puls) -erhonter Blutaruck

-erhohter Herzschlag (Puls)

Bei den meisten Patienten konnen
diese Beschwerden nach einiger Zeit
abklingen.

Héufige Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 10 Patienten)

KINDER (iber 6 Jahre und ERWACHSENE
JUGENDLICHE
- Reizbarkeit oder Unruhe -Unruhe (Agitiertheit)
(Agitiertheit) -vermindertes sexuelles Interesse

- Schlafprobleme, ein-

- Schlafstérungen
schlieBlich friihzeitigem

Aufwachen -Depnressmn o |
-Depression - E:;uhl von Traurigkeit oder Hoffnungslosig-
- Gefiihl von Traurigkeit }

oder Hoffnungslosigkeit | ~n9staefun

- Schwindel

- Angstgefiinl

Tics (Zuckungen) - ein ungewdhnlicher Geschmack oder

eine Geschmacksveranderung, die nicht

-groBe Pupillen (das verschwindet

Schwarze in der Mitte des )

- Zittern

Auges) _ ‘ R

-Schwindel -Kribbeln oder Taubheitsgefinl in Handen
oder FliBen

- Verstopfung - Schlfrigkeit, Benommenheit, Mildigkeit
- Magenverstimmungen, Verstoofun

Verdauungsprobleme erstopiung

) - Bauchschmerzen

-geschwollene, gerdtete .

und juckende Haut - Verdauungsstorung
- Hautausschlag -Blahungen
- Antriebs- und Teilnahmslo- | - Erbrechen

sigkeit (Lethargie)
- Mudigkeit
- Gewichtsverlust

- Hitzewallungen

- Empfinden oder Vorhandensein eines sehr
schnellen Herzschlages

- geschwollene, gerotete und juckende Haut
-vermehrtes Schwitzen
- Hautausschlag

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Uri-
nieren) wie nicht Wasserlassen zu konnen,
haufiges oder stockendes Wasserlassen,
Schmerzen beim Wasserlassen

Rahmen - Entziindung der Vorsteherdriise (Prostatitis)
technisch . PR
bedingt - Leistenschmerzen bei Ménnern
- Erektionsschwierigkeiten
-verzogerter Orgasmus

- Schwierigkeiten beim Aufrechterhalten
einer Erektion

- Regelblutungskrampfe

- Kraftlosigkeit, Energielosigkeit

- Midigkeit

- Antriebs- und Teilnahmslosigkeit (Lethargie)
- Schittelfrost

- Gefiihl von Nervositat und Gereiztheit

- DurstgefUhl

- Gewichtsverlust

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 100 Patienten)

KINDER (iber 6 Jahre und JUGENDLICHE ERWACHSENE
- Ohnmachtsanfall - Ruhelosigkeit

- Zittern - Tics (Zuckungen)

- Migréne - Ohnmachtsanfall

-ungewohnliches Hautempfinden, wie bei- | - Migréne

spielsweise Brennen, Prickeln, Jucken | _kyibbeln oder Taubheitsgefiinl in Han-
oder Kribbeln den oder FiBen

-Kribbeln oder Taubheitsgeflhl in Handen | - ynregelmaniger, ungewdhnlicher Herz-

oder FiBen rhythmus (QT-Verlangerung)

- Krampfanfélle -kalte Finger und Zehen
- Empfinden oder Vorhandensein eines sehr -erhabene, rote, juckende Ausschlage
schnellen Herzschlages (QT-Verlangerung) | - (Nesselsucht)

-vermehrtes Schwitzen - Muskelkrdmpfe

-juckende Haut - erhohter Harndrang

-Kraftlosigkeit, Energielosigkeit -Probleme beim Orgasmus oder Aus-
bleiben des Orgasmus

- unregelmaBige Regelblutung
- Ejakulationsversagen

Seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 1.000 Patienten)
KINDER (iber 6 Jahre und JUGENDLICHE ERWACHSENE

- schlechte Durchblutung, die zu tauben und | - schlechte Durchblutung, die zu tauben
blassen Zehen und Fingern flhrt (Rayn- | und blassen Zehen und Fingern flihrt
aud-Syndrom) (Raynaud- Syndrom)

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Uri- | - verldngerte und schmerzhafte Erekti-
nieren) wie haufiges oder stockendes Was- | onen
serlassen, Schmerzen beim Wasserlassen
-verlangerte und schmerzhafte Erektionen

- Leistenschmerzen bei mdnnlichen Kindern
und Jugendlichen

Wirkung auf das Wachstum

Zu Beginn der Behandlung mit Strattera zeigten einige Kinder vermindertes Wachstum
(Gewicht und GroBe). Im Zuge einer Langzeitbehandlung glichen sich allerdings Ge-
wicht und KorpergroBe an die Altersgruppe an. Daher wird der Arzt das Gewicht und
die KdrpergroBe bei Kindern wahrend der Behandlung beobachten. Sollte das Kind nicht
erwartungsgeman wachsen oder nicht an Gewicht zunehmen, kann der Arzt die Dosis
anpassen oder entscheiden, Strattera fir einen gewissen Zeitraum abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn:

- Sie eine der aufgefihrten Nebenwirkungen bemerken und sich diese verstérkt oder Sie
erheblich beeintréchtigt.

- Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Strattera aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum ist auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen. Es bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Strattera 10, 18, 25, 40 und 60 mg Hartkapseln enthalten
- Der Wirkstoff ist Atomoxetinhydrochlorid. Jede Hartkapsel enthélt

Atomoxetinhydrochlorid entsprechend 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg oder 60 mg Atomo-
xetin.

- Die sonstigen Bestandteile sind vorverkleisterte Starke (Mais) und Dimeticon.

- Die Kapselhiille enthalt Natriumdodecylsulfat und Gelatine. Die Farbstoffe der Kapselhiil-
len sind:

Eisen(lIhhydroxid-oxid x H,0 E172 (18 mg und 60 mg)

Titandioxid E171 (10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg und 60 mg)
Indigocarmin E132 (25 mg, 40 mg und 60 mg)

Esshare schwarze Tinte (enthélt Schellack und Eisen(ll,I1)-oxid E172)

Wie Strattera aussieht und Inhalt der Packung

Hartkapsel, 10 mg (weiB, Aufdruck Lilly 3227/10 mg)
Hartkapsel, 18 mg (goldfarben/weiB, Aufdruck Lilly 3238/18 mg)
Hartkapsel, 25 mg (blau/weiB, Aufdruck Lilly 3228/25 mg)
Hartkapsel, 40 mg (blau, Aufdruck Lilly 3229/40 mg)
Hartkapsel, 60 mg (blau/goldfarben, Aufdruck Lilly 3239/60 mg)

Strattera Hartkapseln sind jeweils in Packungen zu 7, 14, 28 und 56 Kapseln verfiigbar.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2013.

Information fiir Kinder und Jugendliche

Diese Information hilft dir, wichtige Dinge tber dein Arzneimittel Strattera zu verstehen.
Wenn du diesen Text nicht lesen machtest, kann eine andere Person, wie deine Mutter,
dein Vater oder dein Erziehungsberechtigter dir diesen Text vorlesen und deine Fragen
beantworten.

Es st vielleicht einfacher, wenn du nicht den ganzen Text auf einmal liest.

Warum bekomme ich dieses Arzneimittel?

Dieses Arzneimittel kann Kindern und Jugendlichen mit ,ADHS" (die Buchstaben stehen
fir Aufmerksamkeitsdefizit- /Hyperaktivitatsstorung) helfen.

 ADHS kann dich dazu bringen: Rahmen

technisch
- zu viel herumzulaufen bedingt
-dich nicht konzentrieren zu konnen

- zu schnell zu handeln, ohne nachzudenken, was danach passieren wird

es beeinflusst das Lernen, die Mdglichkeit Freunde zu finden und wie du
Uber dich denkst. Das ist aber nicht deine Schuld.

Wahrend du dieses Arzneimittel einnimmst

e Zusdtzlich zu diesem Arzneimittel wirst du noch weitere Hilfestellung erhalten und mit
ADHS-Spezialisten sprechen, die dir helfen werden, deine ADHS-Beschwerden in den
Griff zu kriegen.

e Dieses Arzneimittel soll dir helfen. Es wird ADHS aber nicht heilen.

* Du wirst mehrmals pro Jahr zu deinem Arzt zur Kontrolle gehen. Der Uberpruft dann,
dass das Arzneimittel wirkt und dass du normal wéachst und deine Entwicklung in Ord-
nung ist.

* Madchen missen ihrem Arzt sofort sagen, wenn sie glauben, dass sie schwanger sind.
Wir wissen nicht, wie dieses Arzneimittel auf ungeborene Kinder wirkt. Wenn du planst
Geschlechtsverkehr zu haben, sprich bitte vorher mit deinem Arzt Giber Verhitung.

Manche Personen diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen
Du darfst dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn:

* duin den letzten zwei Wochen ein Arzneimittel eingenommen hast, das als Monoami-
noxidase- (MAQ)-Hemmer bekannt ist, z.B. Phenelzin.

e du eine Augenerkrankung hast, die Engwinkelglaukom (erhohter Augeninnendruck)
genannt wird.

e du schwerwiegende Probleme mit deinem Herz hast.
* du schwerwiegende Probleme mit den BlutgefdBen in deinem Kopf hast.
¢ du einen Tumor in deiner Niere (im Nebennierenmark) hast.

Manche Personen miissen erst mit ihrem Arzt sprechen, bevor sie dieses Arznei-
mittel einnehmen

Du musst unbedingt mit deinem Arzt sprechen, wenn du:
e schwanger bist oder stillst.

¢ andere Arzneimittel einnimmst - dein Arzt muss von allen Arzneimitteln wissen, die
du einnimmst.

e manchmal das Geflihl hast, du misstest dich selbst oder andere verletzen.

* Probleme mit deinem Herzschlag bemerkst, weil dein Herz zu schnell oder unregelmé-
Big schldgt, obwohl du keinen Sport treibst.

 Stimmen horst oder Dinge siehst, die andere nicht hiren oder sehen
e sehr schnell witend wirst.

Wie nehme ich mein Arzneimittel (Kapseln) ein?

e Schluck die Kapseln mit Wasser - du kannst dazu etwas essen, musst du aber nicht.
Die Kapseln dirfen nicht gedffnet werden. Wenn die Kapsel bricht und der Inhalt mit
deiner Haut oder deinen Augen in Bertihrung kommt, hole dir Hilfe von einem Erwach-
senen.

e Dein Arzt wird dir sagen, wie oft am Tag du dein Arzneimittel einnehmen solltest.

* Wenn du das Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einnimmst, kann dir das helfen,
dich daran zu erinnern, dass du es nehmen musst.

e Sprich zuerst mit deinem Arzt, wenn du das Arzneimittel nicht mehr einnehmen mochtest.

Mégliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind unerwinschte Dinge, die auftreten konnen, wenn du ein Arzneimit-
tel einnimmst. Wenn irgendetwas von dem auftritt, was im Folgenden aufgezahlt ist, dann
erzahle es sofort einem Erwachsenen, dem du vertraust. Du selbst oder die Erwachse-
nen kénnen dann mit deinem Arzt dariiber sprechen. Vor allem wenn die folgenden Din-
ge auftreten sollten:

* Dein Herz schldgt schneller als gewohnlich.
¢ Du denkst dartiber nach oder filhist dich so, als ob du dir das Leben nehmen sollst.
 Du bist aggressiv.

* Du bist sehr unglicklich oder erlebst andere Gefiihle als normalerweise (Stimmungs-
schwankungen).

 Anzeichen einer Allergie: du hast einen Hautausschlag, juckende oder erhabene Stel-
len auf der Haut, Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zunge oder auch anderen Teilen
des Korpers, Kurzatmigkeit, Keuchen oder Probleme beim Atmen.

* Du hast Krampfanfalle.
* Du siehst, fiihIst oder horst ungewdhnliche Dinge, die andere nicht wahrnehmen konnen.

e | eberschadigungen: Bauchschmerzen, die starker werden, wenn du auf der rechten
Seite gleich unterhalb der Rippen driickst (Druckempfindlichkeit).

Weil dieses Arzneimittel dich miide machen kann, ist es wichtig, dass du drauBen keinen
Sport machst, wie zum Beispiel Reiten, Rad fahren, Schwimmen oder auf Baume klettern.
Du konntest dich und andere verletzen.

Wenn du dich auf irgendeine Art und Weise unwohl fiihlst, wenn du das Arznei-

mittel nimmst, erzahle es bitte sofort einem Erwachsenen, dem du vertraust oder
deinem Arzt.

Andere wichtige Dinge, an die du denken solltest
Rahmen

* Bewahre dein Arzneimittel an einem sicheren Platz auf, damit niemand | gomien
anderer es nehmen kann. Das ist besonders wichtig, wenn du jiingere Ge- | bedingt

schwister hast. ﬂ
* Das Arzneimittel ist nur fur dich gedacht - gib es an niemand anderen wei-
ter. Dir kann es helfen, aber einem anderen kann es schaden.

e Wenn du vergessen hast, das Arzneimittel einzunehmen, schluck beim
ndchsten Mal nicht die doppelte Menge Kapseln. Nimm einfach beim nachs-
ten Mal deine verschriebene Dosis zur gewohnten Zeit ein.

* Wenn du von diesem Arzneimittel zu viel geschluckt hast, erzahle es sofort
deiner Mutter, deinem Vater oder einer anderen Betreuungsperson.

* Esist sehr wichtig, nicht zu viel von diesem Arzneimittel zu nehmen, weil du
sonst krank wirst.

¢ Hor nicht auf, das Arzneimittel einzunehmen, bevor dein Arzt sagt, es ist OK.

Wen soll ich fragen, wenn ich irgendetwas nicht verstehe?

Deine Mutter, dein Vater, dein Erziehungsberechtigter, dein Arzt, ein Kranken-
pfleger oder ein Apotheker konnen dir weiterhelfen.

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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