Bipacksedel: Information till anvandaren

Dexamfetamine Advanz Pharma 5 mg tabletter
dexamfetaminsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dexamfetamine Advanz Pharma ar och vad det anvands for
Vad du behodver veta innan du tar Dexamfetamine Advanz Pharma
Hur du tar Dexamfetamine Advanz Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Dexamfetamine Advanz Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Dexamfetamine Advanz Pharma ar och vad det anvands for
Dexamfetamine Advanz Pharma innehdller den aktiva substansen dexamfetaminsulfat.

Detta lakemedel &r ett centralstimulerande medel som forbattrar aktiviteten i delar av hjarnan. Detta
lakemedel kan bidra till att forbattra uppmarksamheten och koncentrationen. Det kan d&ven minska
impulsivt beteende.

Detta lakemedel anvénds for att behandla ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).

Det anvénds for barn och ungdomar i aldern 6-17 ar.

Det &r inte avsett att tas av alla barn med ADHD.

Det anvénds endast nar ett annat lakemedel, metylfenidat, inte har haft tillracklig effekt.
Det maste anvandas som en del av ett behandlingsprogram som inkluderar psykologiska,
pedagogiska och sociala atgarder.

Behandling med detta lakemedel ska endast séttas in och anvandas under 6vervakning av en specialist
pé beteendestorningar hos barn och ungdomar. Du maste tala med lakare om ditt barn inte mar béttre
eller om ditt barn mar samre efter en manad. Lakaren kan da besluta att en annan behandling behovs.

Dexamfetaminsulfat som finns i Dexamfetamine Advanz Pharma kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Dexamfetamine Advanz Pharma

Anvénd inte Dexamfetamine Advanz Pharma till ditt barn:

om ditt barn ar allergiskt mot dexamfetaminsulfat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
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om ditt barn &r 6verkansligt mot sympatomimetiska aminer.
om ditt barn har en skoldkortelsjukdom.
om ditt barn har forhojt 6gontryck (glaukom).
om ditt barn har en tumor i binjurarna (feokromocytom).
om ditt barn har en &tstdrning, inte blir hungrig eller inte vill &ta (till exempel anorexia nervosa).
om ditt barn har mycket hégt blodtryck eller fértrangning av blodkérl, vilket orsakar smérta i
armar och ben.
om ditt barn har avancerad aderforkalkning (en sjukdom dér artérernas vaggar hardnar, vilket gor
att artarerna far det svarare att vidga och dra ihop sig).
om ditt barn har haft hjartproblem, sdsom en hjartattack, oregelbundna hjartslag, smarta och
obehag i brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller ett medfott problem med hjartat.
om ditt barn nagon gang har haft problem med blodkarlen i hjarnan, sasom en stroke, svullnad och
forsvagning i en del av ett blodkarl (aneurysm), fortrangda eller tilltappta blodkarl eller
inflammation i blodkarlen (vaskulit).
om ditt barn har psykiska problem, sasom:
- psykopatisk eller borderline personlighetsstorning
- onormala tankar eller syner eller schizofreni
- tecken pa allvarligt affektivt syndrom, sasom:
sjalvmordstankar
allvarlig depression
allvarlig och episodisk (typ 1) bipolar (affektiv) sjukdom (som inte ar
valkontrollerad)

- mani (Overdrivet gott humor som yttrar sig i form av mycket energi)
om ditt barn just nu tar eller har tagit ett lakemedel mot depression (ndrmare bestamt en
monoaminoxidashdmmare), se avsnittet ”Anvénder ditt barn andra lakemedel?”” nedan.
om ditt barn har missbrukat alkohol, receptbelagda l&dkemedel eller illegala droger.
om ditt barn eller ndgon annan i din familj har Tourettes syndrom eller andra motoriska eller
verbala tics.
om ditt barn har svart att kontrollera upprepade ryckningar i kroppsdelar eller upprepar ljud eller
ord.
om ditt barn har porfyri (en @amnesomsattningssjukdom som gor att produktionen av hemoglobin,
den réda fargen i de réda blodkropparna som binder syre, rubbas).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan ditt barn tar Dexamfetamine Advanz Pharma om ditt
barn:

har en blod- eller leversjukdom eller njurproblem

ar mycket lattirriterad eller har en instabil personlighet

har haft krampanfall, epilepsi eller avvikande hjarnundersékningar (EEG).

ar flicka som menstruerar (se avsnittet "Graviditet och amning” nedan)

har hogt blodtryck

har en hjartsjukdom som inte anges i avsnittet ”Ta inte detta lakemedel” ovan

har en psykisk sjukdom som inte anges i avsnittet "Ta inte detta lakemedel” ovan. Dessa
inkluderar humorsvangningar, onormal aggression, hallucinationer, vanforestallningar, paranoia
(psykisk sjukdom som ger vanférestéliningar som uppfattas som hot) upphetsning, rastloshet
(agitation) och réadsla, skuldkanslor eller depression.

Tala med lakare innan behandlingen paborjas om nagot av ovanstaende géller ditt barn. Detta beror pa
att lakemedlet kan forvarra dessa problem. Lakaren kommer att vilja kontrollera hur lakemedlet
fungerar for ditt barn.

Vad ldkaren kommer att kontrollera innan han/hon forskriver detta lakemedel
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Detta behdvs for att kunna avgdra om ldkemedlet &r ratt for ditt barn. Lakaren kommer att diskutera
foljande:

- Andra lékemedel som ditt barn tar

- Huruvida det finns en familjeanamnes av plotslig oférklarlig déd

- Ovriga medicinska problem (sdsom hjartproblem) som du och din familj har

- Hur ditt barn mar, till exempel om han/hon mar bra eller kanner sig nere, om han/hon har konstiga
tankar eller om ditt barn ndgon gang tidigare har ként pa detta satt.

- Om det finns en arftlighet for tics (svarkontrollerade upprepade ryckningar i delar av kroppen eller
upprepning av ljud eller ord)

- Psykiska problem eller beteendeproblem som du och din familj har haft

Din lakare kommer att diskutera om ditt barn I6per risk att fa humorforandringar (fran manisk till
deprimerad, sa kallad "bipolar sjukdom”). Lakaren kommer att kontrollera ditt barns psykiska
sjukdomshistoria och faststalla om det finns arftlighet for sjalvmord, bipolér sjukdom eller depression.

Det ar viktigt att du ger sa mycket information som majligt. Pa s satt kan lakaren avgora om
lakemedlet &r ratt lakemedel for ditt barn. L&karen kan besluta att det behdvs ytterligare
undersoékningar innan detta lakemedel kan séttas in.

Effekt pa vikt/tillvaxt

- Det har lakemedlet kan orsaka viktnedgang hos barn och ungdomar.

- Viktuppgangen kan bli mindre an forvantat.

- Lékaren kommer noggrant att 6vervaka ditt barns langd och vikt och kontrollera hur bra han/hon
ater.

- Om ditt barn inte vaxer som forvantat kommer lakaren att avbryta behandlingen en kort tid.

Genomga operation

Tala ocksa om for din lakare om ditt barn ska genomga en operation. Lakemedlet ska inte tas pa
operationsdagen om en viss typ av narkosmedel kommer att anvandas. Detta beror pa att det finns en
risk for att blodtrycket plotsligt 6kar under operationen.

Interaktioner mellan lakemedel och laboratorietester
Detta lakemedel kan paverka dina laboratorietestresultat.

Barn och vuxna
Dexamfetamine Advanz Pharma &r inte avsett att anvandas fér behandling av ADHD hos barn under
6 ar eller hos vuxna. Det r inte kant om det ar sakert eller av nytta for dessa personer.

Andra lakemedel och Dexamfetamine Advanz Pharma
Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

Monoaminoxidashdmmare

Anvand inte detta lakemedel om ditt barn tar ett lakemedel som heter “monoaminoxidash&mmare”
(MAO-hdammare) mot depression eller har tagit MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna.
Anvandning av MAO-hdmmare samtidigt som dexamfetamin kan orsaka en plétslig hdjning av
blodtrycket.

Om ditt barn tar andra lakemedel kan det har lakemedlet paverka hur bra det andra lakemedlet
fungerar och orsaka biverkningar. Om ditt barn tar ett av foljande lakemedel ska du radfraga lakare
innan du borjar ta Dexamfetamine Advanz Pharma.

- Andra l&kemedel mot depression (t.ex. tricykliska antidepressiva lakemedel,
serotoninaterupptagshammare)
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- L&kemedel for allvarliga psykiska problem (t.ex. fentiazin och haloperidol)

- Lakemedel mot epilepsi (t.ex. antiepileptika sasom fenobarbital, fenytoin, primidon och
etosuximid)

- L&kemedel som hjélper dig sluta dricka alkohol (t.ex. disulfiram)

- Lakemedel som anvands for att sénka eller hdja blodtrycket (t.ex. guanetidin, klonidin,
reserpin eller alfametyltyrosin eller betablockerare sasom propranolol)

- Vissa lakemedel mot hosta eller forkylning innehaller &mnen som kan paverka blodtrycket, sa
det &r viktigt att du radfragar lakare eller apotekspersonal om du koper ett sadant lakemedel

- Lé&kemedel som ar blodfértunnande for att forhindra blodproppar (t.ex. antikoagulantia med
kumarin)

- Lakemedel som innehaller glutaminsyra-HCI, askorbinsyra, ammoniumklorid,
natriumvétefosfat, natriumbikarbonat, acetazolamid, tiazider

- Nagot av foljande lakemedel: betablockerare, antihistaminer, litium, noradrenalin, morfin och
petidin

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan ditt barn tar det har lakemedlet om du ar osaker pa om
barnet tar nagot av lakemedlen i listan ovan.

Dexamfetamine Advanz Pharma med mat, dryck och alkohol
Alkohol ska inte intas medan detta lakemedel anvands. Tank pa att vissa livsmedel och lakemedel
innehaller alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Fertilitet
Det finns ingen relevant information om fertilitet fér den avsedda populationen.

Graviditet

Tillgangliga data om anvandning av dexamfetamin under de forsta tre manaderna av graviditeten tyder
inte pa nagon okad risk for fosterskador hos barnet, men det finns en okad risk for preeklampsi (ett
tillstand som vanligtvis uppkommer efter 20 veckors graviditet och kéannetecknas av hogt blodtryck
och protein i urinen) och for tidig foédsel. Nyfodda barn som exponeras for amfetamin under
graviditeten kan fa abstinenssymtom (férandrat beteende sasom Gverdrivet gratande,
humorsvangningar eller irritabilitet, hyperexcitabilitet och pataglig utmattning)

Detta lakemedel kan skada det ofédda barnet.
Ar din dotter &r gravid, tror att hon &r gravid eller planerar att bli gravid eller ammar? Fraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om du &r oséaker.

- Lékaren kommer att diskutera preventivmedel med dig

- Omdin dotter &r gravid kanske hon behdver sluta ta detta lakemedel.

Amning
Detta lakemedel kan 6verforas till brostmjolk. Lakaren kommer darfor att avgdra om din dotter ska

sluta amma eller sluta ta detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ditt barn kanske kommer att kdnna sig yr, fa svart att se tydligt eller se suddigt nar han/hon tar detta
lakemedel. I sa fall kan det vara farligt att kora bil, anvanda maskiner, cykla, rida eller klattra i trad.

Du/ditt barn &r sjalv ansvarig for att beddma om hon/han &r i kondition att framféra motorfordon eller
utféra arbeten 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. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Dexamfetamine Advanz Pharma innehaller isomalt (E 953)
Om din lakare har sagt att ditt barn inte tal vissa sockerarter, bor du prata med lakaren innan han/hon
tar det har lakemedlet.

3. Hur du tar Dexamfetamine Advanz Pharma
Hur mycket som ska tas

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

Rekommenderad dos &r mellan 5 mg och 20 mg.

- Lakaren kommer att paborja behandlingen med en lag dos, motsvarande en tablett av
lakemedlet. Den 6kas gradvis med 1 tablett i veckan efter behov.
- Maximal daglig dos ar 20 mg (i séllsynta fall kan det kravas 40 mg).

Hur du tar Dexamfetamine Advanz Pharma
Detta lakemedel ska svéljas.

Ditt barn ska ta tabletterna tillsammans med vatten, helst tillsammans med eller omedelbart efter en
maltid. Tabletterna ska tas vid samma tidpunkt i forhallande till maltiderna. Den sista dosen ska inte
tas for sent efter lunch for att undvika insomningsproblem.

Tabletterna har en brytskara och kan brytas vid behov. Brytskaran ar endast till for att gora det lattare
att bryta tabletten om det skulle bli svart att svélja en hel tablett. For att dela tabletten lagger du den pa
en hard yta med den slata sidan nedat och trycker forsiktigt mitt pa tabletten med pekfingret. Tabletten
kommer da att delas.

Om ditt barn inte kénner sig béttre, tala med ldkare. Han/hon kan avgdéra om det kravs en annan
behandling.

Langvarig behandling

Lakaren kommer att avgora hur lange behandlingen ska vara. Om ditt barn tar detta lakemedel i ver
ett ar bor lakaren avbryta behandlingen en kort tid (t.ex. under ett skollov). Da blir det tydligt om
lakemedlet fortfarande behdvs.

Felaktig anvéndning av detta ldkemedel

Om lakemedlet inte anvands pa korrekt satt, kan det orsaka onormalt beteende. Ditt barn kan bli
beroende av detta lakemedel. Tala om for lakare om ditt barn nagon gang har missbrukat eller ar/har
varit beroende av alkohol eller receptbelagda lakemedel.

Detta lakemedel &r endast avsett for ditt barn. Ge inte det har lakemedlet till ndagon annan, dven om de
har liknande symtom.

Om ditt barn har tagit for stor mangd av Dexamfetamine Advanz Pharma

Om ditt barn fatt i sig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Beratta hur manga tabletter ditt barn har tagit. Visa lakaren denna bipacksedel.

Overdosering av dessa tabletter kan vara mycket allvarligt. Symtomen pé& 6verdosering inkluderar:
- Kraftig oro, hallucinationer, anfall/krampanfall som leder till koma, oregelbundna och snabba
hjértslag och nedsatt andning

Om ditt barn har glomt att ta Dexamfetamine Advanz Pharma
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om ditt barn har glomt att ta en dos ska han/hon
vanta tills det ar dags att ta nésta dos.

Om ditt barn slutar att ta Dexamfetamine Advanz Pharma

Om ditt barn plétsligt slutar ta detta lakemedel kan det leda till extrem utmattning, depression,
humdrsvangningar, kraftig oro, somnstérningar, 6kad aptit eller ofrivilliga rorelser. Lakaren kommer
att vilja minska den dagliga dosen av lakemedlet gradvis innan ditt barn slutar helt och hallet. Tala
med lakare innan barnet slutar ta lakemedlet helt och hallet.

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 behover inte fa
dem. Lakaren kommer att diskutera dessa med dig.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &an 1 av 10 patienter):
- Minskad aptit, viktuppgang och viktnedgang vid langvarig anvandning hos barn
- Sémnsvarigheter
- Nervositet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

- Oregelbundna eller snabba hjértslag, tydligare hjartslag

- Magont och/eller magkramper, illamaende, krakningar, muntorrhet. Dessa biverkningar
uppkommer vanligtvis i bérjan av behandlingen och kan lindras genom att ta lakemedlet under
en maltid.

- Forandrat blodtryck och hjartfrekvens (vanligtvis en 6kning)

- Ledsmarta

- Yrsel eller kénsla av att allt ”snurrar”, ryckningar eller ofrivilliga rérelser, huvudvark,
hyperaktivitet

- Awvvikande beteende, aggression, kraftig oro, anorexi (atstorning dar personen avsiktligt gar
ned i vikt genom att &ta for lite), angest, depression, irritabilitet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter):
- Kansla av tryck och smarta i brostet (angina pectoris)
- Svarighet att fokusera med 6gonen, dimsyn, vidgade pupiller
- Minskad langdtillvéaxt vid langvarig anvandning hos barn
- Utmattning
- Utslag med eller utan kraftig klada (nasselutslag)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):

- Minskat antal roda blodkroppar som kan géra att huden ser blek ut och orsaka svaghet och
andfaddhet, forandrade blodvarden (leukopeni, trombocytopeni, trombocytopen purpura

- Hjartstillestand

- Tourettes syndrom (en neuropsykiatrisk sjukdom som kénnetecknas av tics (pl6tsliga, snabba,
kortvariga, ofrivilliga och aterkommande icke-rytmiska rorelser eller ljud)).

- Onormal leverfunktion, fran forhojda leverenzymer som kan leda till leverkoma

- Muskelkramper

- Krampanfall (konvulsioner), ofrivilliga rorelser (koreatiska rérelser), blédning i skallen
(intrakraniell blodning).

- Hallucinationer, psykos/psykotiska reaktioner, sjalvmordsbeteende eller sjalvmord, tics,
forsamring av befintliga tics
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- Kliande, roda hudsar (erythema multiforme) eller fjallande flackar pa huden (exfolierande
dermatit), ett aterkommande utslag som uppkommer pa samma stélle varje gang lakemedlet
intas

- Inflammation och/eller tilltdppning av ryggmargens och hjarnans blodkérl (cerebral vaskulit)

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data):

- Sjukdom i hjartmuskeln (kardiomyopati), hjdrtattack

- Inflammation i delar av tjocktarmen vid minskat blodfléde (ischemisk kolit), 16s avforing

- Brostsmarta, tillvaxthamning vid langvarig anvandning, forhojd kroppstemperatur, allergiska
reaktioner inklusive svar allergi som orsakar svullnad i ansiktet eller halsen (angioddem) och
kan orsaka andningssvarigheter eller yrsel (anafylaxi), plétslig dod

- Rubbning av kroppens syra-basbalans (acidos)

- Onormal nedbrytning av muskelvavnad som kan leda till njurproblem (rabdomyolys)

- Svarighet att kontrollera rérelser (ataxi), yrsel, onormalt eller forandrat smaksinne,
koncentrationssvarigheter, starkare reflexer (hyperreflexi), stroke, ofrivilliga skakningar eller
tremor

- Forvirring, beroende, dysfori (nedstamt eller irritabelt stamningslage, ibland atféljt av angest
eller rastléshet), emotionell instabilitet, eufori, nedsatt prestation pa kognitivt test, forandrad
sexualdrift (libidostorning), nattlig angest, tvangsbeteende, panikattacker, paranoia (kansla av
att vara dvervakad, forfoljd eller hotad), rastléshet

- Njurskada

- Impotens

- Svettningar, harforlust

- Cirkulationssvikt

- Domningar i fingrar och tar, stickningar och fargforandringar (fran vitt till blatt, sedan rott)
Raynauds fenomen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dexamfetamine Advanz Pharma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter ”Utgangsdatum” eller "EXP”.
Utgangsdatumet &ar 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 dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
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- Den aktiva substansen dr dexamfetaminsulfat
- Ovriga innehallsamnen i Dexamfetamine Advanz Pharma 5 mg ar isomalt (E 953), krospovidon
(E 1202) och magnesiumstearat (E 470Db).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dexamfetamine Advanz Pharma 5 mg tabletter ar vita till benvita, runda tabletter med en brytskara pa
ena sidan. Brytskaran ar inte avsedd for att dela tabletten i lika stora doser. Tabletterna har en diameter
pa 8 mm och en tjocklek pa 2,8 mm.

Dexamfetamine Advanz Pharma 5 mg tabletter &r forpackade i:
En kartong med blisterstrips innehallande 10, 20, 30, 50 eller 100 tabletter.
En kartong med en barnskyddandeHDPE-burk(50 ml) med PP-forslutning innehallande 90 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning
Advanz Pharma Limited

Unit 17, Northwood House

Northwood Crescent

Dublin 9

D09 V504

Irland

Tillverkare

Ace Pharmaceuticals BV

Schepenveld 41

3891 ZK Zeewolde

Nederlanderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien, Danmark, Finland, Tyskland, Nederlanderna,: Adhesa 5 mg tabletter

Norge, Sverige: Dexamfetamine Advanz Pharma 5 mg tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-10-19

Kontakta innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta lékemedel.
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