Bipacksedel: Information till patienten
Dexamfetamin Waymade 5 mg tabletter

dexamfetaminsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.
— Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
— Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
— Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
— Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dexamfetamin Waymade &r och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Dexamfetamin Waymade
Hur du tar Dexamfetamin Waymade

Eventuella biverkningar

Hur Dexamfetamin Waymade ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ook owdnpE

1. Vad Dexamfetamin Waymade ar och vad det anvands for

Dexamfetamin Waymade innehaller den aktiva substansen dexamfetaminsulfat. Det tillhor en
grupp lakemedel som kallas stimulantia. Dexamfetamin Waymade forbattrar aktiviteten i vissa
delar av hjarnan. Det kan hjélpa till att forbattra uppmarksamhet och koncentration samt minska
impulsivt beteende.

Dexamfetamin Waymade anvands for:

e Aitt behandla ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) hos barn och
ungdomar i aldern 6 - 17 ar. Det &r inte avsett for alla barn med ADHD. Det anvands
endast efter att ett annat lakemedel som innehaller metylfenidat inte har haft tillracklig
effekt. Det bér anvandas som en del av ett behandlingsprogram, som vanligtvis
omfattar psykologiska, pedagogiska och sociala insatser. Behandling med
Dexamfetamin Waymade far endast inledas av och ske under 6verinseende av ldkare
med specialistkompetens inom barn- och ungdomspsykiatri eller barn- och
ungdomsmedicin.

Du maste tala med en lakare om du eller ditt barn inte mar battre eller om du eller ditt barn mar
samre efter en manad. Lakaren kan besluta att en annan behandling behévs.

Dexamfetaminsulfat som finns i Dexamfetamin Waymade kan ocksa vara godkant for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-
eller halsovardspersonal om du eller ditt barn har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Dexamfetamin Waymade

Ta inte Dexamfetamin Waymade om du eller ditt barn:

ar allergisk (6verkénslig) mot dexamfetamin eller andra amfetaminféreningar eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
har problem med skéldkorteln
har okat tryck i égonen (glaukom)
har en tumar i binjuren (feokromocytom)
lider av atstorning, har dalig aptit eller inte vill ata (t.ex. anorexia nervosa)
har mycket hogt blodtryck eller fortrangning av blodkarlen, vilket kan orsaka smarta i
armar och ben
har langt framskriden aderforkalkning (arteroskleros)
nagon gang har haft hjartproblem - t.ex. hjartinfarkt, ojamn hjartrytm, smarta eller
obehag i brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller medfédda hjartproblem
har haft problem med blodkérlen i hjarnan — t.ex. stroke, utvidgade eller férsvagade
blodkarl i hjarnan (aneurysm), tranga eller blockerade blodkarl eller inflammation i
blodkérlen (vaskulit)
har psykiska problem t.ex:
0 psykopatiska eller borderline personlighetsstorning
o onormala tankar, hallucinationer eller schizofreni
o tecken pa en allvarlig kanslostérning som:
= sjalvmordstankar
= svar depression
*  mani
for narvarande tar eller under de senaste 14 dagarna har tagit ett antidepressivt
lakemedel (en sa kallad monoaminoxidashammare) — se avsnittet "Andra lakemedel
och Dexamfetamin Waymade" nedan.
nagonsin har missbrukat alkohol, receptbelagda lakemedel eller ”partydroger”.
eller nagon i familjen har Tourettes syndrom (svarkontrollerade upprepade ryckningar
i nagon kroppsdel eller upprepar ljud och ord), eller har liknande rorelsestérningar
(dystoni) som orsakar ryckningar eller motoriska eller verbala tics.
har porfyri.

Anvand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende stammer in pa dig eller ditt barn. Om
du ar oséker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Dexamfetamin Waymade
eftersom detta lakemedel kan forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar Dexamfetamin Waymade om
du eller ditt barn:

har en blod-, lever- eller njursjukdom

har haft kramper (krampanfall, konvulsioner, epilepsianfall) eller onormala fynd vid
maétning av hjarnaktiviteten (EEG)

latt blir 6verexalterad eller har en instabil personlighet

ar kvinna och har borjat fa menstruationer (se avsnittet "Graviditet och amning")
har hogt blodtryck

har ett hjartproblem som inte finns med i avsnittet "Ta inte ..." ovan

har ett psykiskt problem som inte finns med i avsnittet "Ta inte ..." ovan. Det kan
inkludera humdrsvangningar, éverdriven aggression, hallucinationer,
vanforestallningar, paranoia (forfoljelsekomplex), oro och angest, skuldkanslor eller
depression.



Kontroller som lakaren gor innan behandling med Dexamfetamin Waymade pabdrjas

Syftet med kontrollerna &r att avgdra om detta ar ratt lakemedel for dig eller ditt barn. Din
lakare kommer att tala med dig om féljande:
e om du eller ditt barn tar andra l&dkemedel
e om det har forekommit plotsliga oférklarliga dédsfall i familjen
e om du eller nagon i familjen har nagot annat medicinskt tillstand (t.ex.
hjartproblem)
e hur du eller ditt barn mar nu, t.ex. om du eller ditt barn ar upprymd eller
nedstamd eller har konstiga tankar, eller tidigare har haft nagra sadana kanslor
e om det inom familjen forekommit "tics" (svarkontrollerade, upprepade
ryckningar i nagon del av kroppen eller upprepade ljud och ord)
e om du/ditt barn eller ndagon annan familjemedlem har eller har haft problem
relaterade till psykisk halsa eller beteendesttrning.

L&karen kommer regelbundet att kontrollera din hjartfunktion.

Din lakare kommer att diskutera om du eller ditt barn 16per risk att fa humorsvangningar (fran
mani till depression — sa kallad "bipolar sjukdom™). Lakaren kommer att kontrollera din eller
ditt barns psykiska halsa och kontrollera om det forekommit sjalvmord, bipolar sjukdom eller
depression i din familj.

Det &r viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Detta hjalper din ldkare att avgora
om Dexamfetamin Waymade &r ratt lakemedel for dig eller ditt barn. L&karen kan besluta att
fler medicinska undersokningar behdvs innan du/ditt barn kan boérja ta detta lakemedel.

Effekter pa vikt/tillvaxt
Dexamfetamin Waymade kan orsaka viktnedgang hos vissa barn och ungdomar.
o Utebliven viktokning kan férekomma.
e Ldkaren kommer att noggrant folja ditt barns utveckling med avseende pa vikt
och langd, samt hur vél ditt barn &ter.
e Om ditt barn inte véxer som forvantat kan ldkaren avbryta behandlingen med
Dexamfetamin Waymade under en kort tid.

Operation

Tala om for din lakare om du eller ditt barn ska opereras. Dexamfetamin Waymade ska inte
tas pa operationsdagen om en viss typ av narkosmedel/bedévningsmedel anvands. Detta beror
pa att det finns en risk for plotsligt forhojt blodtryck under operationen.

Drogtester
Detta l&kemedel kan ge ett positivt resultat vid testning for droganvandning.

Paverkan pa drogtester/laboratorietester
Detta lakemedel kan paverka dina testresultat.

Barn och ungdomar
Dexamfetamin Waymade ska inte anvandas som behandling for ADHD hos barn under 6 ar.
Sékerhet och effekt ar inte kand for barn under 6 ar.



Andra lakemedel och Dexamfetamin Waymade
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan
tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Monoaminoxidashdmmare

Anvénd inte detta lakemedel om du eller ditt barn tar ett lakemedel som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hd&mmare) som anvands mot depression, eller om du har
tagit en MAO-hammare under de senaste 14 dagarna. Att ta MAO-hdmmare tillsammans med
Dexamfetamin Waymade kan orsaka en pl6tslig hojning av blodtrycket.

Om ditt barn tar andra lakemedel kan detta lakemedel paverka hur val de fungerar eller
orsaka biverkningar.

Om du eller ditt barn tar nagot av féljande lakemedel, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar Dexamfetamin Waymade:
e andra lakemedel mot depression, t.ex. tricykliska antidepressiva medel och
selektiva serotoninaterupptagshammare
e lakemedel mot allvarliga psykiska problem, t.ex. fentiaziner och haloperidol
e lakemedel mot epilepsi, t.ex. antiepileptika som fenobarbital, fenytoin,
primidon och etosuximid
e ldkemedel som anvénds vid avvanjning fran alkohol, t.ex. disulfiram
o lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck, t.ex. guanetidin, klonidin, reserpin
eller alfametyltyrosin, eller betablockerare som propranolol
e vissa hostmediciner och medel mot forkylningar som kan paverka blodtrycket.
Det &r viktigt att du radfragar med apotekspersonalen nar du koper nagon av
dessa produkter.
e blodfértunnande lakemedel som forhindra blodproppar t.ex.
kumarinantikoagulantia
e lakemedel som innehaller glutaminsyra-HCI, askorbinsyra, ammoniumklorid,
natriumsyrafosfat, natriumbikarbonat, acetazolamid, tiazider
e nagot av foljande lakemedel: betablockerare, antihistaminer, litium,
noradrenalin, morfin och meperidin.

Om du &r osaker pa om nagra lakemedel som du eller ditt barn tar finns med i listan ovan,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Dexamfetamin Waymade med alkohol
Alkohol far inte fortaras under behandling med detta lakemedel. Kom ihdg att vissa livsmedel
och mediciner innehaller alkohol.

Graviditet och amning

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

Tillgangliga data fran anvandning av Dexamfetamin Waymade under de forsta tre manaderna
av graviditeten tyder inte pa 6kad risk for medfodda missbildningar hos barnet, men kan oka
risken for havandeskapsforgiftning (ett tillstand som vanligtvis intraffar efter 20 veckors
graviditet och som kénnetecknas av hogt blodtryck och protein i urinen) och for tidig fodsel.
Nyfodda som exponerats for amfetamin under graviditeten kan fa abstinenssymtom
(beteendeforandringar inklusive kraftig grat, instabilt eller irriterat humor, Gveraktivitet och
uttalad utmattning).



Anvéndning av Dexamfetamin Waymade under graviditet rekommenderas inte. Fertila kvinnor
ska sluta anvanda Dexamfetamin Waymade nér de planerar att bli gravida. Om du/ditt barn &r
gravid kan behandling med detta lakemedel behtva avbrytas. Du/ditt barn maste anvanda ett
effektivt preventivmedel om du/ditt barn kan bli gravid under behandling med Dexamfetamin
Waymade. Din ldkare kommer att diskutera preventivmedel.

Dexamfetamin utsondras i brostmjolk. Det finns otillrcklig information om effekterna av
Dexamfetamin Waymade hos nyfédda/spadbarn. Lakaren avgor darfér om du/ditt barn ska
sluta amma eller sluta ta detta lakemedel, med hansyn till férdelen med amning for barnet och
fordelen med behandlingen for kvinnan.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du eller ditt barn kan kénna yrsel, ha svart att se tydligt eller fa dimsyn nér ni anvander detta
lakemedel. Da kan det vara farligt att kora bil, anvanda maskiner, cykla, rida eller klattra i trad.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka férmagan i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information
i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dexamfetamin Waymade innehaller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Dexamfetamin Waymade

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Den normala rekommenderade dosen &r mellan 5 mg och 20 mg.

Din lakare kommer vanligtvis att paborja behandlingen med en l1ag dos pa 5 mg Dexamfetamin
Waymade. Dosen kommer sedan att 6kas gradvis med en tablett Dexamfetamin Waymade 5
mg med en veckas mellanrum, efter behov, tills den basta dosen for dig eller ditt barn har
uppnatts. Lagsta mojliga dos ska alltid anvéandas.

Den maximala dagliga dosen &r 20 mg (i séllsynta fall kan 40 mg behdvas).
Din lakare kommer att avgéra om Dexamfetamin Waymade ska tas en eller tva ganger
dagligen, baserat pa symtomforloppet vid olika tidpunkter pa dagen.

Hur lakemedlet ska tas

Lékemedlet ska svaljas.

Dexamfetamin Waymade ska tas vid samma tidpunkt i forhallande till maltid, helst i samband
med eller omedelbart efter maltid. Dagens sista dos bor inte tas for sent efter lunch, for att
forhindra somnstorningar

Tabletten kan delas upp i tva lika stora doser, din ldkare eller apotekspersonal kommer att visa
dig hur du gor detta.

Om ditt barn inte mar battre, tala om det for din ldkare. De kan besluta att en annan behandling
behovs.



Langtidsanvandning

Din l&akare kommer att bestdmma hur 1ange behandlingen ska ges. Om du eller ditt barn har
tagit detta lakemedel i mer &n ett ar bor lakaren avbryta behandlingen under en kort tid, t.ex.
under ett skollov. Detta kommer att visa om ldkemedlet fortfarande behdvs.

Felanvandning

Om Dexamfetamin Waymade inte anvands pa ratt satt kan det orsaka onormalt beteende. Det
kan ocksa innebéra att du eller ditt barn bérjar bli beroende av lakemedlet. Tala om for din
lakare om du eller ditt barn nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller narkotika.

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av Dexamfetamin Waymade

Om du eller ditt barn fatt i sig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag, kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning. Overdosering med dessa tabletter kan vara mycket
allvarligt.

Symtom pa 6verdosering inkluderar krakningar, aggression, upphetsning, hallucinationer,
kramper som leder till koma, forvirring, delirium, svettningar, vidgade pupiller, torra
slemhinnor, rodnad, huvudvérk, bréstsmartor, hég puls, oregelbundna hjértslag, hogt
blodtryck, langsam andning, koma och chock (cirkulationskollaps) som kan vara livshotande.

Om du eller ditt barn har glomt att ta Dexamfetamin Waymade
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos som planerat.

Om du eller ditt barn slutar att ta Dexamfetamin Waymade

Om du eller ditt barn pl6tsligt slutar ta detta lakemedel kan det leda till extrem trétthet,
depression, humorsvéngningar, stark oro, somnstorningar, 6kad aptit eller ofrivilliga rorelser.
Din lakare kan besluta att gradvis minska dosen lakemedel innan du slutar med det helt. Tala
med lakare innan behandlingen med Dexamfetamin Waymade avbryts.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
e minskad aptit, minskad viktuppgang och viktnedgang vid langvarig anvandning hos
barn
e sOmnsvarigheter
e nervositet

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
e oregelbundna hjartslag eller 6kad hjartrytm, mer markbara hjartslag
e buksmarta och/eller kramper, illamaende, krakningar, muntorrhet. Detta upptrader
vanligtvis i borjan av behandlingen och kan lindras genom att ta lakemedlet i samband

med maltid.

e foréndringar i blodtryck och hjartrytm (vanligtvis 6kningar)

e ledsmérta

e kansla av yrsel eller berusning, ryckiga eller ofrivilliga rérelser, huvudvark,
hyperaktivitet

e onormalt beteende, aggression, upphetsning, aptitloshet, angest, depression, irritabilitet



Séallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

svar smarta i brostet (angina pectoris)

svart att fokusera blicken, dimsyn, utvidgning av pupillerna.
minskad langdtillvéxt vid langvarig anvandning hos barn
trotthet

hudutslag, nasselutslag

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

minskning av roda blodkroppar vilket kan géra huden blek och orsaka svaghet eller
andfaddhet, forandringar i antalet blodkroppar (leukopeni, trombocytopeni,
trombocytopen purpura)

hjartstillestand

Tourettes syndrom (ett neuropsykiatriskt tillstand som kéannetecknas av tics (plétsliga,
snabba, kortvariga, oavsiktliga och aterkommande, icke-rytmiska rorelser eller ljud))
onormal leverfunktion fran forhojda leverenzymer till leverkoma

muskelkramper

kramper, ofrivilliga rorelser (koreoatetoida rorelser), blédning inuti skallen
(intrakraniell blddning)

hallucinationer, psykos/psykotiska reaktioner, sjadlvmordsbeteende eller sjalvmord,
tics, forsamring av redan existerande tics

kliande réda hudférandringar (erythema multiforme) eller fjallande hudflackar
(exfoliativ dermatit), dterkommande utslag, som uppstar pa samma stélle varje gang
ldkemedlet tas (fast lakemedelsutslag)

inflammation och/eller tilltappning i blodkérlen i ryggmérgen och hjarnan (cerebral
vaskulit)

plotslig 6kning av kroppstemperaturen, mycket hogt blodtryck och svara kramper
(malignt neuroleptikasyndrom). Det ar inte klarlagt om denna biverkning orsakas av
Dexamfetamin Waymade eller av andra lakemedel som kan tas i kombination med
Dexamfetamin Waymade.

Har rapporterats: (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), hjartinfarkt

inflammation i delar av tjocktarmen nér blodflddet &r nedsatt (ischemisk kolit), diarré
brostsmarta, tillvaxthamning vid langvarig anvandning, forhojd kroppstemperatur,
allergiska reaktioner inklusive allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i
ansikte eller svalg (angio6dem) och allvarlig allergisk reaktion som orsakar
andningssvarigheter eller yrsel (anafylaxi), plétslig dod

stérning av kroppens syra-basbalans (acidos)

onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem (rabdomyolys)
svarigheter att kontrollera rérelser (ataxi), yrsel, onormalt eller nedsatt smaksinne,
koncentrationssvarigheter, hyperreflexi (6veraktiva eller 6verkansliga reflexer), stroke
, Skakningar (tremor)

forvirring, beroende, dysfori (olustkénsla), kdnslomassig labilitet, upprymdhet,
forsamrad kognitiv formaga, forandrad sexualdrift, mardrémmar, tvangsméssigt
beteende, paniktillstand, paranoia (forfoljelsekomplex), rastléshet



njurskada

impotens

svettningar, haravfall

cirkulationssvikt

domningar och stickningar i fingrar och tar, med fargforandring vid kyla (fran vitt till
blatt, sedan rétt) (Raynauds fenomen).

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt

till L&kemedelsverket, se detaljer nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
5. Hur Dexamfetamin Waymade ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

— Den aktiva substansen ar dexamfetaminsulfat.
En tablett innehaller 5 mg dexamfetaminsulfat.

— Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, akaciagummi
(spraytorkad) , sackaros, talk, stearinsyra, lattflytande paraffin och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexamfetamin Waymade ar en vit till benvit rund tablett, med en skara pa ena
sidan.

Forpackningsstorlek: 28, 30, 50 och 100 tabletter.

Kartong med tabletter forpackade i blister av PVC-PVDC/Aluminium.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkéannande for forsaljning:

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101CM Amsterdam,
Nederlédnderna

Tillverkare:

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat
1, OUD-BEIJERLAND
3261 ME, Nederldanderna

Denna bipacksedel reviderades senast 2025-12-01.
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