BSK8A - K656652
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Strattera 4 mg/mli

LOsung zum Einnehmen
Atomoxetin

Wichtige Informationen zu lhrem Arzneimittel

Dieses Arzneimittel dient zur Behandlung von ADHS
e ADHS ist eine Abkirzung und steht fir ,Aufmerksamkeitsdefizit- /
Hyperaktivitatsstorung".

technisch bedingt

¢ Das Arzneimittel beeinflusst Ihre Gehirnaktivitat. Es kann lhnen helfen,
Ihre Aufmerksamkeit zu verbessern, sich besser zu konzentrieren und
weniger impulsiv zu sein.

e Fir die Behandlung von ADHS bendtigen Sie zusétzlich zu diesem Arz-
neimittel noch weitere unterstiitzende MaBnahmen.

Fiir weitere Informationen siehe Abschnitt 1.

Rahmen
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Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sprechen Sie mit lhrem

Arzt, wenn Sie:

* seelische (psychische) Probleme haben

e eine Herzerkrankung oder Durchblutungsstorung haben

* schwerwiegende Probleme mit den BlutgefaBen 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 Uberprtifen mochte, wie das Arznei-
mittel wirkt.

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

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

* Die haufigsten Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen sind: Kopfschmer-
zen, Magenschmerzen, Appetitiosigkeit, Ubelkeit oder Unwohlsein, Schiéfrigkeit,
erhohter Blutdruck, erhéhter Herzschlag (Puls).

* Die haufigsten Nebenwirkungen bei Erwachsenen sind: Unwohlsein, trockener
Mund, Kopfschmerzen, Appetitlosigkeit, Schlaflosigkeit, erhohter Blutdruck,
erhohter Herzschlag (Puls).

Fiir weitere Informationen siehe Abschnitte 3 und 4.

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

Fiir weitere Informationen siehe Abschnitte 2 und 4.

Die weitere Packungsbeilage enthélt ausfiihrliche und wichtige Informatio-

nen zur sicheren und wirksamen Anwendung dieses Arzneimittels.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Diese Packungsbeilage ist unterteilt in Abschnitte:

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

Der letzte Abschnitt (siehe Seite 3 und 4) 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 wrde.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Strattera und wof(r 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 enthdlt Atomoxetin und dient zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivitatsstorung (ADHS).

Es wird angewendet bei
-Kindern ab 6 Jahren
-Jugendlichen und

- Erwachsenen

Es wird als Teil eines umfassenden Behandlungsprogramms dieser Erkrankung ver-
wendet, das aber ebenso nicht-medikamentdse MaBnahmen wie Beratungen und
Verhaltenstherapie erfordert.

Esist nicht fiir die ADHS-Behandlung bei Kindern unter 6 Jahren vorgesehen, da die
Wirksamkeit und die Sicherheit des Arzneimittels bei dieser Patientengruppe nicht
bekannt sind.

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

Wie es wirkt

Strattera erhoht die verfigbare Menge des Botenstoffes Noradrenalin im Gehirn.
Diese chemische Substanz, die auch natirlicherweise produziert wird, erhoht bei
ADHS Patienten die Aufmerksamkeit und vermindert Impulsivitat und Hyperaktivitat.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen verschrieben um Ihnen zu helfen, die durch Ihre
ADHS verursachten Beschwerden zu kontrollieren. Dieses Arzneimittel gehort 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

- sich zu konzentrieren.

Es ist aber nicht ihre Schuld, dass sie das nicht schaffen. Viele Kinder und Jugend-
liche missen sich anstrengen, um diese Dinge zu schaffen. ADHS kann im Alltag zu
Problemen flihren. Fur Kinder und Jugendliche mit ADHS kénnen das Lernen und
die Erledigung 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 &hnliche Schwierigkeiten wie betroffene Kinder; dies
kann zu Problemen flhren mit:
e der Arbeit

* Beziehungen
e einem geringen Selbstwertgefihl
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
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sieindenletzten 2 Wochen einen Monoaminoxidase-Hemmer (MVAO-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,
maglicherweise lebensgefahrliche 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 (erhéhter
Augeninnendruck) haben.

-wenn Sie schwerwiegende Herzprobleme haben, die durch eine Erhéhung des
Herzschlags oder des Blutdrucks verschlechtert werden konnten, weil Strattera
dazu fuhren kénnte.

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

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sowohl Erwachsene als auch Kinder sollten die folgenden Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen beachten. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Strattera einnehmen, wenn Sie:

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

- Probleme mit dem Herzen (einschlieBlich Herzfehlern) oder einen erhohten Herz-
schlag haben. Strattera kann Ihren Herzschlag (Puls) erhéhen. Es wurde von plétz-
lichem Tod bei Patienten mit Herzfehlern berichtet.

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

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

-Probleme durch plétzliche Anderungen Ihres Blutdrucks ader Ihres Herzschlags
haben.

- eine Herz-Kreislauferkrankung oder in der Vergangenheit einen Schlaganfall erlit-
ten haben.

- 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 frag-
wirdig sind.

-an Manie (sich Uber die MaBen erregt fiihlen, was zu ungewdhnlichem Verhalten
fuhrt) und an Agitiertheit (Unruhe) leiden.

- sich aggressiv flhlen.

- sich wiitend und feindselig fuhlen.

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

-an ungewohnlichen Stimmungsschwankungen leiden oder Sie sich sehr ungllick-
lich fihlen.

- schwer kontrollierbare, wiederholte Zuckungen von Kérperteilen 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 begin-
nen, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, weil Strattera diese
Probleme verschlimmern kann. Ihr Arzt wird (iberwachen, wie dieses Arzneimittel
bei lhnen wirkt.

Die Behandlung mit Strattera kann bei Ihnen zu Aggressivitat, Feindseligkeit oder
Gewaltbereitschaft flihren oder diese Symptome verschlimmern, wenn sie vor der
Behandlung bereits vorhanden waren. Sie kann auch ungewéhnliche Verhaltens-
oder Stimmungsanderungen hervorrufen (einschlieBlich kdrperlicher Angriffe, Droh-
verhalten und Gedanken, anderen zu schaden). Wenn Sie oder |hre Familie und/
oder Freunde eine dieser Reaktionen bemerken, sprechen Sie sofort mit hrem Arzt
oder Apotheker.

Serotoninsyndrom

Ein Serotoninsyndrom ist ein potenziell lebensbedrohlicher Zustand, der bei Ein-
nahme von Strattera in Kombination mit bestimmten anderen Arzneimitteln auftre-
ten kann (siehe Abschnitt 2, ,Einnahme von Strattera zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®). Zu den Anzeichen und Symptomen eines Serotoninsyndroms kann eine
Kombination der folgenden Erscheinungen gehoren: Verwirrtheit, Ruhelosigkeit,
Koordinationsstorungen und Steifheit, Halluzinationen, Koma, schneller Herzschlag,
erhohte Korpertemperatur, schnelle Blutdruckschwankungen, Schwitzen, Hitzewal-
lungen, Zittern, tiberaktive Reflexe, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall. Kontaktieren
Sie sofort einen Arzt oder gehen Sie in das nachstgelegene Krankenhaus, wenn Sie
glauben, dass bei Ihnen ein Serotoninsyndrom vorliegt.

Untersuchungen, die Ihr Arzt durchfiihren wird, bevor Sie mit der Einnahme
von Strattera beginnen
Diese Untersuchungen sollen zeigen, ob Strattera das richtige Arzneimittel flir Sie ist.

Ihr Arzt wird folgende Untersuchungen durchflhren:

- Messen von Blutdruck und Herzschlag (Puls) vor und wahrend der Einnahme von
Strattera

- Messen von KérpergréBe und Gewicht bei Kindern und Jugendlichen vor und wéah-
rend der Einnahme von Strattera.

Ihr Arzt wird mit Innen tber folgende Dinge sprechen:

-alle anderen Arzneimittel, die Sie anwenden

-ob es in Ihrer Familie plotzliche unerklérbare Todesfélle gab

- jegliche andere medizinische Probleme (wie z. B. Herzprobleme) bei Ihnen oder
jemanden in lhrer Familie

Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt so viele Informationen wie méglich 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 Untersuchungen notwendig sind.

Einnahme von Strattera zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies betrifft auch nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Strattera in
Kombination mit Ihren anderen Arzneimitteln einnehmen kénnen. In einigen Fallen
wird Ihr Arzt die Dosis anpassen oder Ihre Dosis langsamer erhdhen missen.

Nehmen Sie Strattera nicht zusammen mit sogenannten MAO-Hemmern (Mono-
aminoxidase-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 Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Strattera einnehmen:

- Arzneimittel, die den Blutdruck erhohen oder die zur Blutdruckeinstellung verwen-
det 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 Ihrem Arzt oder Apotheker
sprechen, bevor Sie solche Produkte anwenden.

- einige Arzneimittel zur Behandlung seelischer (psychischer) Erkrankungen

- Arzneimittel, die das Risiko fur ein Auftreten von Krampfanféllen erhohen

- einige Arzneimittel, die bewirken, dass Strattera langer als normal im Kérper 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 Ver-
schlechterung Ihres Asthmas bewirken.

Die unten aufgeflihrten Arzneimittel kdnnen zu einem erhohten Risiko flir Herzrhyth-
musstorungen 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 oben aufge-
flihrten Liste gehort, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Strattera ein-
nehmen.

Strattera kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen oder von anderen Arz-

neimitteln beeinflusst werden. Dazu gehoren:

- Einige Antidepressiva, Opioide wie Tramadol und Arzneimittel zur Behandlung von
Migrane, sogenannte Triptane. Diese Arzneimittel konnen mit Strattera interagie-
ren und zu einem Serotoninsyndrom flihren, einem potenziell lebensbedrohlichen
Zustand (siehe Abschnitt 2, ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, Serotonin-
syndrom®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel ein ungeborenes Baby schadigen kann

oder in die Muttermilch Ubergeht.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es
sei denn, Ihr Arzt rét Innen ausdriicklich dazu.

-Wenn Sie stillen, missen Sie entweder die Einnahme dieses Arzneimittels vermei-
den oder abstillen.

Wenn Sie

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 dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Einnahme von Strattera kénnten Sie sich miide, schléfrig oder benommen
flhlen. Daher miissen Sie vorsichtig sein, wenn Sie mit einem Fahrzeug fahren oder
Maschinen bedienen, bevor Sie wissen, wie Strattera bei Ihnen wirkt. Wenn Sie
sich mude, schldfrig oder benommen flhlen, dirfen Sie kein Fahrzeug fahren oder
Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber die Lésung zum Einnehmen

Diese LGsung zum Einnehmen kann Augenreizungen verursachen. Im Falle eines
Augenkontaktes mit der Lésung zum Einnehmen miissen Sie das betroffene Auge
unverzlglich mit Wasser aussptlen und &rztlichen Rat einholen. Hande und Haut-
stellen, die mdglicherweise mit der L6sung zum Einnehmen in Kontakt gekommen
sind, sollten umgehend mit Wasser abgewaschen werden.

Strattera Losung enthélt Sorbitol, Natrium, Natriumbenzoat und Propylenglycol
Dieses Arzneimittel enthalt 32,97 mg Sorbitol pro ml. Sorbitol ist eine Quelle fur
Fructose. Sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind)
eine Unvertraglichkeit gegentiber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine
hereditére Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

Dieses Arzneimittel enthalt 2,64 mg Natrium (Hauptbestandteil des Kochsalzes) pro
ml. Dies entspricht 3,3 % der empfohlenen taglichen Hochstmenge an Natrium flir
einen Erwachsenen.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,8 mg Natriumbenzoat pro ml.
Dieses Arzneimittel enthdlt 9,8 mg Propylenglycol pro ml.

3. Wie ist Strattera einzunehmen?

-Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Dies ist normalerweise einmal oder zweimal tdglich (morgens und
am spdten Nachmittag oder frihen Abend). Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Kinder sollen dieses Arzneimittel nicht ohne Hilfe eines Erwachsenen einnehmen.

-Wenn Sie Strattera einmal tdglich einnehmen und sich schldfrig oder unwohl fiih-
len, kann Ihr Arzt mit Ihnen die Einnahme auf zweimal taglich umstellen.

- Das Arzneimittel kann zu einer Mahlzeit oder ohne etwas zu essen eingenommen
werden.

- Die Losung zum Einnehmen soll nicht mit Nahrung oder Wasser gemischt werden,
da so moglicherweise nicht die vollstandige Dosis eingenommen wird oder dies
den Geschmack verdndern kann.

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

Strattera Losung zum Einnehmen ist in einer Flasche erhaltlich. Diese ist Bestandteil
einer Packung, die auch eine Dosierhilfe enthalt, bestehend aus einer 10 ml-Appli-
kationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen mit 1 ml-Markierungen und einem
Verbindungsstlick, das in den Flaschenhals eingesetzt wird. Fiir weitere Informatio-
nen zur Anwendung des Verbindungsstlcks und der Applikationsspritze lesen Sie
die Bedienungsanleitung, die im Umkarton enthalten ist.

Wie viel Sie einnehmen sollten

Kinder (ab 6 Jahren und élter) oder Jugendliche

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie viel Strattera Sie taglich einnehmen sol-
len. Er wird diese Menge Ihrem Gewicht entsprechend berechnen. Zu
Behandlungsbeginn wird Ihr Arzt normalerweise eine geringere Dosis
verordnen, bevor er die Menge Strattera, die Sie einnehmen sollen, Ihrem

Rahmen
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Gewicht entsprechend anpassen wird:

- Korpergewicht bis zu 70 kg: Beginn der Strattera-Behandlung mit einer Ge-
samttagesdosis von 0,5 mg pro kg Korpergewicht fur mindestens 7 Tage.
Ihr Arzt kann dann entscheiden, diese Dosis auf die empfohlene Tages-
dosis wahrend der Dauerbehandlung von etwa 1,2 mg pro kg zu erhohen.

-Kérpergewicht tber 70 kg: Beginn der Strattera-Behandlung mit einer

Gesamttagesdosis von 40 mg fir mindestens 7 Tage. Ihr Arzt kann
dann entscheiden, diese Dosis auf die empfohlene Tagesdosis wahrend
der Dauerbehandlung von 80 mg zu erhéhen. Die maximale empfohlene
Tagesdosis, die Inr Arzt verschreiben wird, betrdgt 100 mg.

Erwachsene

- Die Behandlung mit Strattera sollte mit einer Gesamttagesdaosis 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 empfoh-
lene Tagesdosis, die Ihr Arzt verschreiben wird, betrédgt 100 mg.

Falls Sie Probleme mit der Leber haben, kann der Arzt eine geringere Dosierung
verschreiben.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Strattera eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder die ndchste Notfallambulanz und
informieren Sie sie dariiber, wie viel Arzneimittel Sie eingenommen haben. Die
haufigsten Beschwerden, die im Zusammenhang mit Uberdosierungen berichtet
wurden, sind Magen-Darm-Probleme, Schldfrigkeit, Schwindel, Zittern und Verhal-
tensauffalligkeiten. Sehr selten wurde auch von einem Serotoninsyndrom berichtet,
einem potenziell lebensbedrohlichen Zustand (siehe Abschnitt 2, ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen, Serotoninsyndrom®).

Wenn Sie die Einnahme von Strattera vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, missen Sie diese so schnell wie mog-
lich nachholen. Sie durfen aber in einem Zeitraum von 24 Stunden nicht mehr als
Ihre tégliche 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 ublicherweise keine Nebenwirkungen ver-
bunden, allerdings konnen Ihre ADHS-Symptome wieder auftreten. Sie sollten mit
Ihrem 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 flr Sie sicher und von
Nutzen ist.

- nach Beginn der Einnahme mindestens alle 6 Monate, moglicherweise auch Gfter.

Diese Untersuchungen werden auch bei jeder Dosisanderung durchgefiihrt und

beinhalten:

- das Erfassen der KorpergroBe und des Gewichts bei Kindern und Jugendlichen

- das Messen von Blutdruck und Puls

- das Abkléren, ob Sie Probleme wéhrend der Einnahme von Strattera haben oder
ob sich Nebenwirkungen verschlechtert haben

Langzeitbehandlung

Sie mlssen Strattera nicht Ihr ganzes Leben lang einnehmen. Wenn Sie Strattera
langer als ein Jahr einnehmen, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung Gberprifen, um festzu-
stellen, 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 méglich?

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

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)

- Empfinden oder Vorhandensein eines sehr schnellen Herzschlags oder Herzrhyth-
musstérungen

- Gedanken oder Geflihle, sich das Leben nehmen zu wollen

- Aggressivitét verspiren

- Wut und Feindseligkeit verspiren

- Gefiihls- oder Stimmungsschwankungen

- ernste allergische Reaktionen mit Anzeichen von
- 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 héren
oder Dinge sehen, die nicht da sind), an Dinge glauben, die nicht wahr oder frag-
wirdig sind

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren haben ein erhéhtes Risiko fiir

Nebenwirkungen wie:

- Gedanken oder Gefihle, sich das Leben nehmen zu wollen (kann bis zu 1 von 100
Patienten betreffen)

- Geflihls- oder Stimmungsschwankungen (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen)

Erwachsene haben ein geringeres Risiko (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten

betreffen) fiir Nebenwirkungen wie:

- Krampfanfélle

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

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen)

- Leberschadigungen

Sie miissen die Behandlung mit Strattera abbrechen und unverziiglich
lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei Ihnen Folgendes auftritt:
- dunkler Urin
- gelbliche Haut oder gelbliche Augen
-Bauchschmerzen, die bei Druck unterhalb des rechten Rippenbogens stéarker
werden (schmerzhafte Bauchdeckenspannung)
- Ubelkeit ohne erkennbaren Grund
- Midigkeit
- Juckreiz
- grippedhnliche Beschwerden
Folgende weitere Nebenwirkungen wurden berichtet. Informieren Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der nachfolgend aufgefiihrten Neben-
wirkungen Ihnen erhebliche Beschwerden machen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen)

- Schlafprobleme, einschlieBlich frihzei-
tigem Aufwachen

- Depression

- Gefiihl von Traurigkeit oder Hoffnungs-
losigkeit

- Angstgefunhl

- Tics (Zuckungen)

-groBe Pupillen (das Schwarze in der
Mitte des Auges)

- Schwindel

- Verstopfung

- Appetitlosigkeit

-Magenverstimmungen, Verdauungs-
probleme

-geschwollene, gerétete und juckende
Haut

- Hautausschlag

- Antriebs- und Teilnahmslosigkeit
(Lethargie)

- Brustschmerzen

- Midigkeit

- Gewichtsverlust

KINDER {iber 6 Jahre und JUGEND- | ERWACHSENE
LICHE
- Reizbarkeit oder Unruhe (Agitiertheit) |- Unruhe (Agitiertheit)

-vermindertes sexuelles Interesse

- Schlafstérungen

- Depression

- Gefiinl von Traurigkeit oder Hoffnungs-
losigkeit

- Angstgefhl

- Schwindel

-ein ungewohnlicher Geschmack oder
eine Geschmacksverdnderung, die
nicht verschwindet

- Zittern

-Kribbeln oder Taubheitsgefihl in Han-
den oder FiiBen

- Schlafrigkeit, Benommenheit, Midig-
keit

- Verstopfung

- Bauchschmerzen

- Verdauungsstérung

- Bldhungen

- Erbrechen

- 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 kon-
nen, hdufiges oder stockendes Wasser-
lassen, Schmerzen beim Wasserlassen

- Entziindung der Vorsteherdriise
(Prostatitis)

- Leistenschmerzen bei Mannern

- Erektionsschwierigkeiten

-verzogerter Orgasmus

- Schwierigkeiten beim Aufrechterhalten
einer Erektion

- Regelblutungskrampfe

- Kraftlosigkeit, Energielosigkeit

- Midigkeit

- Antriebs- und Teilnahmslosigkeit
(Lethargie)

- Schiittelfrost

- Geflihl von Nervositat und Gereiztheit

- Durstgefuhl

- Gewichtsverlust

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)

spielsweise Brennen, Prickeln, Jucken
oder Kribbeln

-Kribbeln oder Taubheitsgeflhl in Han-
den oder FiiBen

- Krampfanfalle

- Empfinden oder Vorhandensein eines
sehr schnellen Herzschlages (QT-Ver-
langerung)

- Kurzatmigkeit

-vermehrtes Schwitzen

- juckende Haut

- Kraftlosigkeit, Energielosigkeit

KINDER {iber 6 Jahre und JUGEND- | ERWACHSENE

LICHE

- Ohnmachtsanfall - Ruhelosigkeit

- Zittern - Tics (Zuckungen)

- Migréne - Ohnmachtsanfall

- Verschwommenes Sehen - Migréne
-ungewohnliches Hautempfinden, wie be- | - Verschwommenes Sehen

- Unregelmé&Biger, ungewohnlicher Herz-
rhythmus (QT-Verldngerung)

- kalte Finger und Zehen

- Brustschmerzen

- Kurzatmigkeit

-erhabene, rote, juckende Ausschlage
(Nesselsucht)

- Muskelkrémpfe

- erhdhter Harndrang

- Probleme beim Orgasmus oder Aus-
bleiben des Orgasmus

- unregelméBige Regelblutung

- Ejakulationsversagen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 1.000 Patienten betreffen)

KINDER iiber 6 Jahre und JUGEND-
LICHE

ERWACHSENE

- schlechte Durchblutung, die zu tauben
und blassen Zehen und Fingern fiihrt
(Raynaud-Syndrom)

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen
(Urinieren) wie héaufiges oder stocken-
des Wasserlassen, Schmerzen beim
Wasserlassen

-verldngerte und schmerzhafte Erektionen

- Leistenschmerzen bei mannlichen Kin-
dern und Jugendlichen

- schlechte Durchblutung, die zu tauben
und blassen Zehen und Fingern fihrt
(Raynaud- Syndrom)

-verlangerte und schmerzhafte Erektionen

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

Nicht bekannt

KINDER iiber 6 Jahre und JUGEND-
LICHE

ERWACHSENE

- Unwillkiirliches Zahneknirschen
(Bruxismus)

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Schlafrigkeit

- erhohter Blutdruck
-erhohter Herzschlag (Puls)

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

KINDER (ber 6 Jahre und JUGEND- | ERWACHSENE
LICHE

- Kopfschmerzen - Ubelkeit

- Magenschmerzen (Bauchschmerzen) | - Mundtrockenheit
-verminderter Appetit (kein Hungergefuhl) | - Kopfschmerzen

-verminderter Appetit (kein Hungergefuhl)

- Einschlafstorungen, Durchschlafsto-

rung und frihzeitiges Erwachen
- erhohter Blutdruck
- erhohter Herzschlag (Puls)

Wirkung auf das Wachstum
Zu Beginn der Behandlung mit Strattera zeigten einige Kinder vermindertes Wachstum

(Gewicht und GrdBe). Im Zuge einer Langzeitbehandlung glichen sich allerdings Ge-

wicht und KorpergroBe an die Altersgruppe an. Daher wird der Arzt das Gewicht und
die KérpergroBe bei Kindern wahrend der Behandlung beobachten. Sollte das Kind
nicht erwartungsgemas wachsen oder nicht an Gewicht zunehmen, kann der Arzt die
Dosis anpassen oder entscheiden, Strattera fir einen gewissen Zeitraum abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber 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 auf dem Umkarton und der Flasche angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Verwenden Sie die Losung zum Einnehmen nicht ldnger als 45 Tage nach Anbruch
der Flasche.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B. nicht iber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt

bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Strattera 4 mg/ml enthélt

- Der Wirkstoff ist Atomoxetinhydrochlorid. Jeder ml der Ldsung zum Einnehmen
enthalt Atomoxetinhydrochlorid entsprechend 4 mg Atomoxetin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumbenzoat (E211), Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Phosphorsdure 10 %, Sorbitol-Losung 70 % (kristallisierend)
(Ph.Eur.) (E420), Xylitol, Himbeer-Aroma (enthélt Propylenglycol E1520), Sucra-
lose, Natriumhydroxid, Gereinigtes Wasser.

Wie Strattera aussieht und Inhalt der Packung
Losung zum Einnehmen, 4 mg/ml (Klar, farblos)

Strattera Losung zum Einnehmen ist erhéltlich in einer Flasche mit kindergesicher-
ter Verschlusskappe mit 100 ml Losung. Die Packung enthélt zusétzlich als Dosier-
hilfe eine 10 ml-Applikationsspritze flr Zubereitungen zum Einnehmen mit 1 ml-Mar-
kierungen und ein Verbindungsstuck, das in den Flaschenhals eingesetzt wird.

Strattera Losung zum Einnehmen ist in Einzelpackungen mit einer Flasche und
Mehrfachpackungen mit drei Flaschen verflighar. Es werden méglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Danemark, Deutschland, Irland, Italien, Malta, Norwegen, Osterreich, Portugal,
Ruménien, Schweden, Slowenien, Spanien und Ungarn: Strattera

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2024.
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Information fiir Kinder und Jugendliche
Diese Information hilft dir, wichtige Dinge Gber dein
Arzneimittel Strattera zu verstehen.

Wenn du diesen Text nicht lesen mdchtest, kann
eine andere Person, wie deine Mutter, dein Vater
oder dein Erziehungsberechtigter dir diesen Text
vorlesen und deine Fragen beantworten.

Es ist vielleicht einfacher, wenn du nicht den gan-
zen Text auf einmal liest.

technisch bedingt

Rahmen

Warum bekomme ich dieses Arzneimittel?

Dieses Arzneimittel kann Kindern und Jugendli-
E chen mit ,ADHS® (die Buchstaben stehen flr Auf-
merksamkeitsdefizit- / Hyperaktivitatsstorung)
helfen.

e ADHS kann dich dazu bringen:
- zu viel herumzulaufen
-dich nicht konzentrieren zu kdnnen

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

e 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 Zusatzlich zu diesem Arzneimittel wirst du noch weitere
Hilfestellung erhalten und mit ADHS-Spezialisten spre-
chen, 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 Uberprft dann, dass das Arzneimittel wirkt und dass
du normal wéchst und deine Entwicklung in Ordnung ist.

* Madchen missen ihrem Arzt sofort sagen, wenn sie glau-
ben, dass sie schwanger sind. Wir wissen nicht, wie dieses
Arzneimittel auf ungeborene Kinder wirkt. Wenn du planst
Geschlechtsverkehr zu haben, sprich bitte vorher mit dei-
nem Arzt Gber Verhitung.

Manche Personen diirfen dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen

Du darfst dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn:

e duin den letzten zwei Wochen ein Arzneimittel eingenom-
men hast, das als Monoaminoxidase- (MAO)-Hemmer be-
kannt ist, z.B. Phenelzin.

* du eine Augenerkrankung hast, die Engwinkelglaukom (er-
hohter Augeninnendruck) genannt wird.

¢ du schwerwiegende Probleme mit deinem Herz hast.

e du schwerwiegende Probleme mit den BlutgefaBen in dei-
nem Kopf hast.

e du einen Tumor in deiner Niere (im Nebennierenmark)
hast.

Manche Personen miissen erst mit ihrem Arzt spre-
chen, bevor sie dieses Arzneimittel einnehmen

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

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

e manchmal das Gefuhl hast, du musstest dich selbst oder
andere verletzen.

 Probleme mit deinem Herzschlag bemerkst, weil dein Herz

zu schnell oder unregelméaBig schldgt, obwohl du keinen
Sport treibst.

e Stimmen horst oder Dinge siehst, die andere nicht horen
oder sehen

¢ sehr schnell wiitend wirst.

Wie nehme ich mein Arzneimittel ein?

* Bitte deine Mutter, deinen Vater oder deinen Erziehungs-
berechtigten, dir bei der Einnahme des Arzneimittels zu
helfen.

¢ Das Arzneimittel kann mit oder ohne Essen eingenommen
werden. Es soll nicht mit Essen oder Wasser gemischt
werden.

 \Wenn die Losung mit deiner Haut oder deinen Augen in
Bertihrung kommt, hole dir Hilfe von einem Erwachsenen.

» Dein Arzt wird dir sagen, wie oft am Tag du dein Arzneimit-
tel einnehmen solltest.

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

¢ Sprich zuerst mit deinem Arzt, wenn du das Arzneimittel
nicht mehr einnehmen méchtest.

* Die richtige Menge der Lésung wird mit einer Applikati-
onsspritze abgemessen, und die Applikationsspritze wird
in deinen Mund entleert. Bei nicht auf die Applikations-
spritze.

Mégliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind unerwinschte Dinge, die auftreten
konnen, wenn du ein Arzneimittel einnimmst. Wenn irgendet-
was von dem auftritt, was im Folgenden aufgezahit ist, dann
erzéhle es sofort einem Erwachsenen, dem du vertraust. Du
selbst oder die Erwachsenen konnen dann mit deinem Arzt
dariiber sprechen. Vor allem wenn die folgenden Dinge auf-
treten sollten:

e Dein Herz schl&gt schneller als gewdhnlich.

e Du fuhlst dich sehr depressiv und ungltcklich oder willst
dich verletzen.

* Du bist aggressiv.
 Du bist sehr unglucklich oder erlebst andere Gefiihle als
normalerweise (Stimmungsschwankungen).

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

* Du hast Krampfanfalle.

¢ Du siehst, fihlst oder horst ungewohnliche Dinge, die an-
dere nicht wahrnehmen konnen.

e | eberschddigungen: Bauchschmerzen, die

Rahmen

stérker werden, wenn du auf der rechten Seite | egisen bedingt

gleich unterhalb der Rippen drickst (Druck-

empfindlichkeit). ﬂ
Weil dieses Arzneimittel dich mide machen kann,
ist es wichtig, dass du drauBen keinen Sport
machst, wie zum Beispiel Reiten, Rad fahren,

Schwimmen oder auf Baume klettern. Du kdnntest
dich und andere verletzen.

Wenn du dich auf irgendeine Art und Weise unwohl
flinlst, wenn du das Arzneimittel nimmst, erzihle es
bitte sofort einem Erwachsenen, dem du vertraust oder
deinem Arzt.

Andere wichtige Dinge, an die du denken solltest

¢ Bewahre dein Arzneimittel an einem sicheren Platz auf,
damit niemand anderer es nehmen kann. Das ist beson-
ders wichtig, wenn du jingere Geschwister hast.
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* Das Arzneimittel ist nur fiir dich gedacht - gib es an nie-
mand anderen weiter. Dir kann es helfen, aber einem an-
deren kann es schaden.

¢ Wenn du vergessen hast, das Arzneimittel einzunehmen,
nimm beim né&chsten Mal nicht die doppelte Dosis ein.
Nimm einfach beim néchsten Mal deine verschriebene
Dosis zur gewohnten Zeit ein.

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

e 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 ver-
stehe?

Deine Mutter, dein Vater, dein Erziehungsberechtigter, dein
Arzt, ein Krankenpfleger oder ein Apotheker konnen dir wei-
terhelfen.

BSK8B-K543510
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Strattera 4 mg/ml
Ldsung zum Einnehmen

Atomoxetin

Bedienungsanleitung

Ihre Anleitung zur Anwendung

der Strattera Lésung.

WENN SIE STRATTERA
VERWENDEN,
lesen Sie zuerst diese
Bedienungsanleitung
und befolgen
Sie diese sorgfiltig

Rahmen
technisch bedingt

i

Schritt fiir Schritt.

& WARNUNG: Das Verbindungs-
stiick ist vor dem Einsetzen in den Fla-
schenhals ein verschluckbares Kleinteil
- es besteht ERSTICKUNGSGEFAHR. Vor
der ersten Nutzung driicken Sie das Verbin-
dungsstiick vollstandig hinunter in die Fla-
schenéffnung. Erst im Anschluss kdnnen
Sie die Applikationsspritze fiir Zubereitun-
gen zum Einnehmen in das Verbindungs-
stiick stecken. Fiir eine sichere Anwendung
muss das Verbindungsstiick fest in den Fla-
schenhals gedriickt sein. Nur unter Aufsicht
eines Erwachsenen verwenden.

DIE EINZELTEILE IM UBERBLICK

Kinder-
gesicherte
Verschluss-

Kolben Mﬁ
" g

Verbindungs-
stiick fiir den
Flaschenhals

Mundstiick
der
Applikations-
spritze

_Arznei-
mittel

R

Applikationsspritze  Arzneimittelflasche
zum Einnehmen
der Lésung

WICHTIG

Lassen Sie Ihr Kind das Arzneimittel
NICHT ohne lhre Hilfe einnehmen.

Verwenden Sie das Arzneimittel NICHT,
wenn das Verfalldatum Gberschritten ist (Pri-
fen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett).

Verwenden Sie das Arzneimittel NICHT,
wenn das erste Offnen der Flasche langer
als 45 Tage zurlck liegt. Bitte lesen Sie
im Abschnitt "Entsorgung"”, wie Sie das
Arzneimittel entsorgen sollen, wenn Sie es
nicht mehr anwenden.

Reinigen Sie die Applikationsspritze fir
Zubereitungen zum Einnehmen NICHT
mit Seife oder Spilmitteln. Geben Sie die
Applikationsspritze NICHT in die Spilma-
schine. Die Applikationsspritze konnte da-
nach nicht mehr so gut funktionieren, wie
sie sollte. Zur Reinigung beachten Sie bitte
die Schritte N bis P.

Es wird empfohlen, Strattera Ldsung zum
Einnehmen nicht mit Nahrung oder Wasser
zu mischen, da so moglicherweise nicht die
vollstandige Dosis eingenommen wird bzw.
der Geschmack verdndert sein konnte.

Strattera verursacht bei Kontakt Augen-
reizungen.

Augenkontakt vermeiden. Im Falle
eines Augenkontakts muss das Auge
sofort mit Wasser gespiilt und ein Arzt
kontaktiert werden. Hande und Oberflé-
chen, die in Kontakt mit dem Arzneimit-
tel gekommen sein konnten, sollten um-

|_gehend abgewaschen werden.

J

SCHRITT 1 VORBEREITEN
( DERFLASCHE )

| Nur vor der ersten
Nutzung driicken Sie
~|das Verbindungs-
stuck vollstandig
hinunter in die Fla-
schenoffnung. Erst
im Anschluss kénnen
Sie die Applikations-
spritze in das Verbin-
dungsstiick stecken.

Das Verbindungs-
stlick NICHT drehen.

& WARNUNG: Das Verbin-
dungsstiick ist vor dem Einsetzen in
den Flaschenhals ein verschluckbares
Kleinteil - es besteht ERSTICKUNGS-
GEFAHR. Fiir eine sichere Anwendung
muss das Verbindungsstiick fest in den

LFlaschenhals gedriickt sein. )

SCHRITT 2 BEREITSTELLEN
(~ DER B
MATERIALIEN

Stellen Sie sich die
bendétigten Teile griff-
bereit hin:

e Die Arzneimittelfla-
sche

* Die Applikations-
spritze flr Zube-
reitungen zum Ein-
nehmen

= )\ |Waschen Sie die

_| Hdnde mit Seife und
~| Wasser.

Notieren Sie sich hier die Dosis,
die Ihr Kind bekommt:

mi/Tag fir einen
Zeitraum von
_ Tagen
Achten Sie darauf, dass Sie
Ihrem Kind genau die Dosis
geben, die der Arzt Ihrem Kind
verschrieben hat.

Wenn lhr Kind eine Dosis von

10 ml ODER WENIGER

erhélt, beflllen Sie die Applikations-
spritze 1 Mal.

Wenn Ihr Kind eine Dosis von

MEHR ALS 10 ml
aber NICHT mehr als 20 ml erhalt, beful-
len Sie dieselbe Applikationsspritze 2 Mal.

Wenn Ihr Kind eine Dosis von

MEHR ALS 20 mi

erhdlt, beflillen Sie dieselbe Applikations-
spritze 3 Mal.

SCHRITT 3
r

VORBEREITEN DER N

DOSIS

Driicken Sie die Ver-
schlusskappe herun-

_| ter, wahrend Sie sie

gegen den Uhrzeiger-
sinn drehen.

Nehmen Sie die Ver-
schlusskappe ab.

Driicken Sie den Kol-
ben vollstandig bis
zum Mundstiick in die
Applikationsspritze.

Setzen Sie das Mund-
stlick der Applikati-

| onsspritze in die Off-

nung des Verbindungs-
stiickes.

Vergewissern Sie sich,
dass das Mundsttick
vollstandig in das Ver-
bindungsstlick einge-
setztist.

Drehen Sie die Flasche
mit aufgesetzter Appli-
kationsspritze um.

Halten Sie Flasche
und Applikations-
spritze mit einer Hand.
Mit der anderen Hand
ziehen Sie den Kol-
ben nach unten, und
ziehen Sie dabei die

passende Arzneimit-
telmenge in die Appli-
kationsspritze auf.

Priifen Sie, ob die
richtige Menge in die
Applikationsspritze
aufgezogen wurde.

Richten Sie die Fla-
sche wieder auf und
stellen Sie sie auf eine
ebene Oberflache.

Priifen Sie, ob sich
Luftblasen in der Ap-
plikationsspritze befin-
den. Wenn Sie Luftbla-
sen entdecken, leeren
Sie das Arzneimittel
zuriick in die Flasche
und fuhren die Schritte
D bis H noch einmal
durch. Luftblasen kon-
nen zu einer falschen
Dosierung fiihren.

Nehmen Sie die Ap-

N plikationsspritze aus

der Flasche (dabei
NICHT am Kolben an-

| fassen).

~ SCHRITT 4 EINNAHME DES

ARZNEIMITTELS
J -~ |Platzieren Sie das
gy B ol Mundstiick der Appli-
) T L kationsspritze seitlich
- im Mund Ihres Kindes.
Bitten Sie Ihr Kind,

nicht auf die Applika-
tionsspritze zu beiBen.
Driicken Sie den Kol-
ben herunter, bis sich
das Arzneimittel VOLL-
‘ STANDIG im Mund
~ I Ihres Kindes befindet.

Spritzen Sie das Arz-
neimittel Ihrem Kind
NICHT in den Rachen.
Stellen Sie sicher, dass
Ihr Kind das Arzneimit-
tel vollsténdig schluckt.

Wenn Ihr Kind eine Dosis von

MEHR ALS 10 ml erhétt, wieder-
holen Sie bitte die Schritte D bis K, um
lhrem Kind den né&chsten Teil der Dosis
zu geben. Verwenden Sie dazu dieselbe
Applikationsspritze. Beachten Sie bitte
die Dosierungstabelle auf Seite 2 in
dieser Anleitung.

Achten Sie darauf, dass Sie Ihrem Kind
genau die Dosis geben, die der Arzt
\ Ihrem Kind verschrieben hat. )

~ SCHRITT 5 REINIGUNG
Schrauben Sie die Ver-

v @j schlusskappe wieder
| fest auf die Flasche.
1 Nehmen Sie das Ver-
\— bindungsstick NICHT
aus der Flasche. Die
Verschlusskappe passt
darauf.
Fillen Sie ein Glas mit
°| sauberem Wasser.
«_ | Reinigen Sie die Appli-
| kationsspritze NICHT
mit Seife oder Spil-
mittel.
Ziehen Sie den Kolben
NICHT aus der Appli-
kationsspritze heraus.
Halten Sie das Mund-
stlick ins Wasser. Zie-
hen Sie an dem Kol-
ben, um die Applikati-
onsspritze mit Wasser
zufiillen.
Driicken Sie den Kol-
ben herunter und sprit-
zen Sie das Wasser in
das Glas zurtick oder
in ein Waschbecken.

Schutteln Sie (ber-
schiissiges Wasser
| von der Applikations-
| spritze.
Trocknen Sie die Ap-
plikationsspritze mit
einem Papiertuch.
Nach der Anwendung
| waschen Sie die Hande
] ~— | mit Wasser und Seife.
—— 7 Beriihren Sie nach
der Verwendung von
Strattera NICHT
lhre Augen.
Strattera kann lhre
L Augen reizen. )

In dieser Anleitung finden Rahmen
Sie auch Antworten auf
héufig gestellte Fragen, die

Dosierungstabelle

und weitere wichtige Infor-
mationen. #
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TABELLE FUR DOSIERUNGEN VON MEHR ALS 10 ml

Verwenden Sie diese Tabelle, um herauszufinden, wie Sie lhrem Kind die Dosis verabreichen.
Die richtige Dosis finden Sie in der ersten Spalte. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wie Sie Ihrem Kind die richtige Dosis verabreichen.

Was mache ich, wenn sich in der Spritze eine Luftblase befindet?

Verabreichen Sie Ihrem Kind das Arzneimittel NICHT. Luftblasen konnen zu einer
falschen Dosis fulhren. Leeren Sie das Arzneimittel zuriick in die Flasche und wie-
derholen Sie die Schritte D bis H.

ziehen Sie zuerst so  ziehen Sie danach ziehen Sie zuletzt

Was mache ich, wenn zu viel Arzneimittel in die Applikationsspritze aufgezo- Wenn dies die Dosis viel Stratterain die  so viel Stratterain die o viel Strattera in die
gen wurde? fiir Ihr Kind ist, Applikationsspritze ~ Applikationsspritze ~ Applikationsspritze
Lassen Sie das Mundstiick in der Flasche. Halten Sie die Flasche aufrecht. Dri- auf. auf. auf.
cken Sie den Kolben so weit hinunter, bis sich die richtige Dosis in der Applikations-
spritze befindet.
11 ml 10 ml 1ml 0
Was mache ich, wenn zu wenig Arzneimittel in die Applikationsspritze aufge-
zogen wurde? 12 ml 10 ml 2ml 0
Lassen Sie das Mundstiick in der Flasche. Halten Sie die Flasche umgedreht. Zie-
hen Sie den Kolben so weit herunter, bis sich die richtige Dosis in der Applikations- 13 ml 10 ml 3ml 0
spritze befindet.
14 ml 10 ml 4ml 0

Was mache ich, wenn meine Augen oder die Augen meines Kindes in Kon-
takt mit dem Arzneimittel gekommen sind?

. , . ) 15 ml 10 ml 5ml 0
Im Falle eines Augenkontakts muss das Auge sofort mit Wasser gesplilt und ein
Arzt kontaktiert werden. Hande und Oberflachen, die in Kontakt mit dem Arzneimit- 16 ml 10ml 6ml 0
tel gekommen sein konnten, sollten umgehend abgewaschen werden. m m m
Was muss ich bei Reisen mit diesem Arzneimittel beachten? 17 ml 10 ml 7 ml 0
Stellen Sie sicher, dass Sie fir die gesamte Reise genug Strattera dabei haben.
Bewahren Sie das Arzneimittel an einem sicheren Ort in aufrechter Position bei 18 ml 10ml 8 ml 0
Raumtemperatur auf.
19 ml 10 ml 9ml 0
Kann ich Strattera mit Nahrung oder Wasser mischen, bevor ich es meinem
. S
Kind verabreiche? 20 ml 10ml 10ml 0
Es wird empfohlen, Strattera Losung zum Einnehmen nicht mit Nahrung oder Was-
ser zu mischen, da so maglicherweise nicht die vollstandige Dosis eingenommen
wird bzw. der Geschmack verandert sein konnte. Sie kénnen Ihrem Kind ein Glas 21 mi L LWL 1ml
Wasser zu Trinken geben, nachdem die gesamte Dosis des Arzneimittels einge-
nommen wurde. 22 ml 10 ml 10 ml 2ml
23 ml 10 ml 10 ml 3ml
Dieses Arzneimittel verlangt keine besonderen Lagerbedingungen. 24 ml 10ml 10ml 4m
Flasche und Applikationsspritze fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
25 ml 10ml 10ml 5ml

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das ~ Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen  kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



