Bipacksedel: Information till anvandaren

Dexhility 20 mg harda kapslar
Dexhility 30 mg harda kapslar
Dexhility 40 mg harda kapslar
Dexhility 50 mg harda kapslar
Dexhility 60 mg harda kapslar
Dexhility 70 mg harda kapslar

lisdexamfetamindiadipat

Viktig information om ditt lakemedel

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Dexhility ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Dexhility

Hur du tar Dexhility

Eventuella biverkningar

Hur Dexhility ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Information till barn och ungdomar

NogkrwbdE

1.  Vad Dexhility &r och vad det anvands for

Vad Dexhility ar

Dexhility innehaller den aktiva substansen lisdexamfetamin som har en positiv effekt pa
hjarnaktiviteten. Det bidrar till att forbattra uppmarksamhet, koncentrationsformaga och att minska
impulsivt beteende. Dexhility ar ett langverkande lakemedel som verkar gradvis under en 13-
timmarsperiod.

Vad det anvands for
Dexhility anvands som en del av ett omfattande behandlingsprogram fér ADHD (Attention Deficit
Hyperactivity Disorder, dvs. uppmarksamhetsstdrning med dveraktivitet). Det anvands
o till barn och ungdomar mellan 6 och 18 ar som tidigare har behandlats med lakemedlet
metylfenidat utan tillracklig effekt pA ADHD.
. hos vuxna som har haft ADHD symtom sedan barndomen. Om du inte har behandlats
for ADHD tidigare kommer lakaren att kontrollera om du har haft ADHD sedan barndomen
innan Dexhility forskrivs.

Dexhility rekommenderas inte till alla patienter med ADHD och beslutet att anvanda detta lakemedel
baseras pa en grundlig medicinsk utvardering.



Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter en manads behandling.

Dexhility anvands inte for behandling av ADHD till barn under 6 ar. Sakerhet och fordelar med
behandlingen har inte faststéllts hos denna patientgrupp.

Hur det fungerar
Dexhility forbattrar aktiviteten i vissa omraden i hjarnan, vilka ar underaktiva. Lakemedlet kan bidra
till att forbattra uppmarksamhet, koncentrationsférmaga och att minska impulsivt beteende.

Lakemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram som vanligtvis bestar av:
o psykologisk behandling (psykoterapi)

utbildning

social terapi

beteendeterapi

arbetsterapi.

Det forskrivs endast av lakare som har erfarenhet av behandling av personer med beteendeproblem.
Om ADHD

Personer med ADHD har svart att:
. sitta still
. koncentrera sig.

Det dr inte deras eget fel att de inte kan gora dessa saker. ADHD kan ge problem i vardagslivet. Barn
och ungdomar med ADHD kan ha svarigheter med inlarning och att gora laxor. De har svart att
uppfora sig val hemma, i skolan eller pa andra stallen.

ADHD paverkar inte personers intelligens.

Lisdexamfetamin som finns i Dexhility 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Dexhility

Ta INTE Dexhility

- om du ar allergisk mot lisdexamfetamin, andra amfetaminforeningar eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du for narvarande tar sa kallade monoaminoxidashammare (MAO-hammare) for behandling av
depression, eller har gjort s under de senaste 14 dagarna

- omdu har problem med skoldkérteln

- om du kanner dig ovanligt upprymd, 6veraktiv eller ohdmmad

- om du har eller har haft hjartproblem, sasom hjartinfarkt, oregelbunden hjartrytm, smarta eller
obehagskansla i brostet, hjartsvikt, hjartsjukdom eller har ett medfétt hjartproblem

- omdu har hogt eller mycket hégt blodtryck eller har fortrangningar i blodkarlen

- om du har forhojt tryck i 6gat (glaukom)

- om du har ett tillstand som kallas feokromocytom (en séllsynt tumor som vanligtvis véxer i
binjurarna som sitter ovanfor dina njurar).

Ta inte Dexhility om nagot av ovanstaende galler dig. Om du kanner dig oséker, prata med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Dexhility. Detta pa grund av att Dexhility kan forvarra dessa problem.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Dexhility om du:
o nagonsin har missbrukat receptbelagda ldkemedel eller droger



o har haft njurproblem
. har haft kramper (krampanfall, konvulsioner, epilepsi) eller onormala fynd vid
matning av hjarnaktiviteten (EEG)
o har svarkontrollerade upprepade ryckningar i ndgon kroppsdel eller upprepar ljud och ord
o har hogt blodtryck
o tidigare haft oregelbunden hjértrytm eller om oregelbunden hjéartrytm finns i slékten (kan
ses pa EKG), eller om du har en sjukdom och/eller far en behandling som gor att du kan fa
oregelbundna hjartslag eller saltobalans
o har ett hjartproblem som inte ndmns i ovanstaende avsnitt ”Ta inte Dexhility”
o tidigare har haft en stroke
o har ett psykiskt problem. Exempel pa sadana psykiska problem kan vara:
- humérsvangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad
“bipolér sjukdom”)
- uppvisar aggressivt eller fientligt beteende, eller forvarrad aggressivitet
- ser, hor eller kdnner saker som inte finns (hallucinationer)
- tror pa saker som inte ar verkliga (vanférestallningar)
- kanner sig ovanligt misstanksam (paranoid)
- kanner sig upprord, angestladdad eller spand
- ké&nner sig deprimerad eller har skuldkanslor.

Om du &r kvinna och kan bli gravid, planerar att skaffa barn eller &r gravid (se avsnitt "Graviditet och
amning”).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal innan du paborjar behandlingen om nagot av ovanstaende
géller dig. Skalet till detta &r att Dexhility kan forvarra dessa problem. Lakaren kommer att vilja folja
upp hur lakemedlet paverkar dig.

Om Dexhility inte anvands korrekt kan det orsaka avvikande beteende och anvandaren kan bli
beroende av lakemedlet. Tala om for lakaren om du eller ditt barn nagonsin har haft ett skadligt
substansbruk eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller illegala droger. Ge inte
detta lakemedel till ndgon annan, d&ven om de uppvisar liknande sjukdomstecken.

Dexhility kan orsaka storningar i hjartrytmen hos vissa patienter. Om du far hjartklappning eller
oregelbundna hjartslag under behandlingens gang ska du omedelbart informera din lakare. Risken for
hjéartproblem kan 6ka om dosen hojs. Darfor ska den rekommenderade doseringen foljas.

Kontroller som ldkaren kommer att géra innan behandling med Dexhility paborjas
Dessa kontroller behdvs for att avgdra om Dexhility &r ett lampligt lakemedel for dig. Lékaren
kommer att prata med dig om foljande:

o om du tar nagot annat lakemedel

o om det forekommit nagra plotsliga oforklarliga dodsfall i familjen

. om det finns nagot annat medicinskt tillstand (t.ex. hjartproblem) hos dig eller andra personer
i din familj

. hur du kénner dig, t.ex. om du ar upprymd eller nedstdmd, har konstiga tankar eller om du
tidigare har haft nagra sadana kanslor

. om det inom familjen forekommit “tics” (svarkontrollerade upprepade ryckningar i nagon
kroppsdel eller upprepning av ljud och ord)

. om du eller ndgon annan familjemedlem har eller har haft nagot problem relaterat till psykisk
halsa eller beteendestdrning. Din tidigare psykiska hélsa kommer att kontrolleras. Man
kommer ocksa att kontrollera om nagon i din familj tidigare har begatt sjalvmord, har bipolar
sjukdom (humarsvangningar fran att vara manisk till att bli deprimerad) eller depression.

Det &r viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Det kommer att hjélpa lakaren att avgora
om Dexhility ar ett lampligt lakemedel for dig. Lékaren kan komma att besluta att det behovs fler
medicinska undersdkningar innan du kan borja ta detta laékemedel.



Effekter pa vikten

o Dexhility kan orsaka viktnedgang hos vissa patienter.

o Utebliven viktuppgang kan ocksa forekomma hos barn och ungdomar.

e Omdu ar barn eller ungdom kommer lékaren noga att folja din utveckling med avseende pa vikt
och langd samt hur val du ater.

e Om du inte vaxer som forvantat eller om du gar ned i vikt kommer lékaren eventuellt att avbryta
behandlingen med Dexhility.

e Om du &r vuxen kommer l&karen att kontrollera din vikt samt hur val du ater.

Andra lakemedel och Dexhility
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta INTE Dexhility om du

e for narvarande tar sa kallade monoaminoxidashammare (MAO-hdammare) for behandling av
depression, eller har gjort sa under de senaste 14 dagarna. Att ta MAO-hammare tillsammans med
Dexhility kan leda till plétsligt okat blodtryck. Lékare eller apotekspersonal kan berétta for dig om
du tar ett I&kemedel som tillhér gruppen MAO-hdmmare.

Dexhility och vissa andra lakemedel kan paverka varandra. Om du tar nagot av féljande lakemedel

maste du radgora med lékare eller apotekspersonal innan du tar Dexhility:

ladkemedel mot allvarliga psykiska problem

lakemedel mot hogt eller 1agt blodtryck

ldkemedel som anvands vid operation, t.ex. smartstillande

vissa hostmediciner och medel mot forkylningar som kan paverka blodtrycket. Det ar viktigt att

radfraga apotekspersonalen innan du kdper nagon sadan produkt.

o lakemedel som kan paverka urinens surhetsgrad, sdsom vitamin C (askorbinsyra) eller
natriumbikarbonat (finns t.ex. i lakemedel mot matsmaltningsbesvar).

Om du &r osaker pa om nagot lakemedel som du tar finns inkluderat i ovanstaende lista, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar Dexhility.

Drogtester
Detta lakemedel kan ge positiva resultat vid tester for drogmissbruk.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Din kropp bryter ner Dexhility till olika substanser som kan passera moderkakan och ga over i
bréstmjolk. Tillgangliga data fran anvandningen av lisdexamfetamin under graviditetens forsta tre
manader, talar inte for en dkad risk for medfodda missbildningar hos barnet, men kan 6ka risken for
preeklampsi (ett tillstdnd som oftast uppstar efter den 20:e graviditetsveckan och som kannetecknas av
hdgt blodtryck och protein i urinen) samt prematur fédsel. Nyfodda barn, som exponerats for
amfetamin under graviditeten, kan uppleva abstinenssymptom (skakningar, irritabilitet, spanda
muskler). Du bdér inte anvanda detta lakemedel under graviditet om inte l&karen uttryckligen ordinerat
detta. Du bor inte anvanda detta lakemedel under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna yrsel, ha problem med att fokusera eller fa dimsyn vid anvandning av Dexhility. Om
detta hénder kan det vara farligt att t.ex. kora bil eller andra fordon, anvénda maskiner, cykla, rida eller
klattra i trad. Du dr sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Dexhility innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dexhility

Hur mycket lakemedel ska man ta?
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dexhility har ordinerats enbart for dig. Ge det inte till ndgon annan, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

Hur du tar Dexhility
e Ta Dexhility pa morgonen fore frukost. Dexhility kan tas oberoende av maltid.
e Du kan ta Dexhility pa tva satt:
o svalja kapseln hel med ett glas vatten
o Oppna kapseln och tdmma innehallet i
= mjuk mat som t.ex. yoghurt
= ett glas vatten eller apelsinjuice.
Anvand en sked for att sonderdela eventuella klumpar och rér ihop Dexhility med
yoghurt, vatten eller apelsinjuice tills det ar ordentligt blandat. At eller drick hela
blandningen med yoghurt, vatten eller juice direkt. Spara inte blandningen. Oroa dig inte
om det blir en belaggning kvar i glaset eller behallaren — detta ar inte den aktiva
substansen.

Dos

e Lakaren kommer att tala om vilken styrka du ska ta varje dag.

¢ Rekommenderad dos i bdrjan av behandlingen &r 30 mg, men lakaren kan bestdmma att du ska
borja med 20 mg. Lékaren kan senare behdva dka dosen. Hogsta dagliga dos ar 70 mg.

e Om du har njurproblem kan ldkaren minska dosen.

e Omdu ar aldre kommer din lakare att kontrollera ditt blodtryck samt din hjart- och karlstatus
innan och under behandling (se avsnitt 2 “Ta inte Dexhility” och avsnittet ”Varningar och
forsiktighet™). Din ldkare kan ocksa behéva minska dosen.

e Delainte kapseln utan anvand hela innehallet. Ta inte mindre an en kapsel per dag.

Om du inte mar battre efter en manads behandling
Tala om for ldkare om du inte mar battre. Lakaren kan besluta att anvanda en annan behandling.

Att inte anvanda Dexhility pa ratt satt

e Om Dexhility inte anvands pa ratt satt kan det leda till onormalt beteende eller till ett beroende av
lakemedlet. Tala darfor om for lakare om du nagonsin har missbrukat eller varit beroende av
alkohol, receptbelagda I&kemedel eller droger forut.

Om du har tagit for stor mangd av Dexhility

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Tala om hur manga kapslar det ror sig om.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta foljande:

o rastléshet, skakningar, 6kade okontrollerade rorelser, muskelryckningar, snabb andning, forvirring,
tendens till aggressivitet, att se, kdnna eller hdra saker som inte finns (hallucinationer),
paniktillstand, hog feber eller muskelnedbrytning. Trotthet och depression kan vara féljdsymtom.

e illaméende, krakningar, diarré och magkramper kan ocksa forekomma



e forandringar av pulsen (IAngsam, snabb eller ojamn), hogt eller 1&gt blodtryck, cirkulatorisk
kollaps, kramper och koma kan ses
e huvudvark, forvirring, kramper och synférandringar kan ocksa férekomma.

Om du har glémt att ta Dexhility
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Om du gldmmer en dos, véanta till nasta dag.
Undvik att ta Dexhility pa eftermiddagen eftersom lakemedlet kan ge somnstorningar (insomni).

Om du slutar att ta Dexhility
Om du plotsligt slutar att ta detta lakemedel kan symtom pa ADHD komma tillbaka.

Sluta inte att ta ldkemedlet utan att forst ha diskuterat detta med I&kare. Avbryt inte behandlingen
plétsligt eller pa egen hand.

Kontroller vid paborjad behandling med Dexhility

Léakaren kommer att gora vissa kontroller
e innan du paborjar behandling. Detta &r for att sakerstélla att Dexhility ar sakert och att det kommer
att vara till nytta.
o efter att behandlingen pabdrjats. Kontroller kommer att géras minst var sjatte manad, men
eventuellt oftare. De kommer ocksa att géras da dosen andras. Kontrollerna omfattar foljande:
- kontroll av aptiten
- matning av langd och vikt
- métning av blodtryck och puls
- kontroll av humor, sinnesstdmning eller andra ovanliga kanslor eller om dessa kanslor har
forsamrats under tiden som Dexhility har tagits.

Langtidsbehandling

Dexhility behdver inte tas for alltid. Om du har tagit Dexhility i Gver ett ar bor lakaren avbryta
behandlingen under en kort tid. Detta kan goéras under ett skollov. Det ar for att kontrollera om
lakemedlet fortfarande behdvs.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Lakaren kommer att prata med dig om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagra av biverkningarna nedan, kontakta
omedelbart sjukvarden:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 patienter)
e oregelbunden hjartrytm (hjéartklappning)
e brostsmarta (kan vara tecken pa hjartproblem).

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 patienter)
o ké&nna sig ovanligt upprymd, 6veraktiv eller ohdmmad (mani)
o allergisk reaktion (6verkanslighet)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

o tecken pa svar allergisk reaktion: kraftigt blodtrycksfall, andnod och nasselfeber/klada
(anafylaktisk reaktion)

e se, kénna eller hora saker som inte finns*, paranoia och vanforestéllningar (psykotiska episoder)



e forvarrande av Tourettes syndrom med tecken som svarkontrollerade, upprepande rorelser i nagon
del av kroppen eller upprepade l&ten och ord (tics)

e kramper (krampanfall)

e onormal hjartrytm, livshotande oregelbunden hjértrytm (kan ses pa EKG). Se avsnitt 2, Varningar
och forsiktighet

o allergisk leverinflammation med eventuell gulfargning av égon och/eller hud (eosinofil hepatit)

e svullnader i huden (angioodem) eller allvarligt hudutslag med blasor pa hud och slemhinnor
(Stevens-Johnsons syndrom)

o andfaddhet eller bensvullnad (tecken pa hjartmuskelsjukdom)*

*Fo6ljande allvarliga biverkningar forekommer med annan frekvens hos barn och/eller ungdomar

jamfort med hos vuxna.

e se, kdnna eller hora saker som inte finns har frekvensen mindre vanligt hos barn och ungdomar

e andfaddhet eller bensvullnad (tecken pa hjartmuskelsjukdom) har frekvensen mindre vanligt hos
ungdomar.

Om du far nagra av biverkningarna ovan, kontakta omedelbart sjukvarden.
Nedan listas 6vriga biverkningar. Om de blir allvarliga, kontakta lakare eller apotekspersonal:

Mycket vanliga (kan paverka fler an 1 av 10 patienter)
minskad aptit

somnloshet

muntorrhet

huvudvérk.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 patienter)

ké&nna sig upphetsad, skakig, orolig, deprimerad, irriterad eller ha humdrsvangningar
trétthet™ eller rastlgshet

oférmaga att fa eller behalla erektion eller férandringar i sexualdrift

yrsel

okontrollerbara ryckningar eller tvara rorelser, skakningar, darrningar eller hyperaktivitet*
svarkontrollerade, upprepade ryckningar i nagon kroppsdel eller upprepning av ljud och ord (tics)
snabba eller oregelbundna hjartslag (takykardi)

hdgt blodtryck*

svarighet att andas

illamaende, krakningar eller diarré

forstoppning

viktnedgang*

dverdriven svettning

magsmaérta*

tandgnissel.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 patienter)

o feber*

e Overdriven pratsamhet

e kanna sig deprimerad, orolig, 1ag eller olustig (dysfori)

e kanna sig 6verdrivet upprymd eller uppjagad (eufori)

e tvangsmassigt bortryckande av hud

e onormal dasighet

e klada, utslag* eller upphojda roda kliande utslag (nasselutslag)
e dimsyn

o metallsmak i munnen eller for&ndring av smaksinnet (dysgeusi)
e svimning

[}

nasblédning.



Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

o kraftigt vidgade pupiller*

e aggressivitet

e dalig blodcirkulation som gor att fingrar och tar domnar och blir bleka (Raynauds fenomen)*.

*Foljande allvarliga biverkningar férekommer med annan frekvens hos barn och/eller ungdomar

jamfort med hos vuxna.

viktminskning har frekvensen mycket vanligt hos barn och ungdomar

magsmarta har frekvensen mycket vanligt hos barn

hog temperatur (feber) har frekvensen vanligt hos barn och ungdomar

onormal dasighet har frekvensen vanligt hos barn och ungdomar

utslag har frekvensen vanligt hos barn

hogt blodtryck har frekvensen mindre vanligt hos barn och ungdomar

dalig blodcirkulation som gor att fingrar och tar domnar och blir bleka (Raynauds fenomen) har

frekvensen mindre vanligt hos barn

kraftigt vidgade pupiller har frekvensen mindre vanligt hos barn och ungdomar

e okontrollerbara ryckningar eller tvéra rorelser, skakningar, darrningar eller hyperaktivitet har
frekvensen mindre vanligt hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dexhility ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta lakemedel pa en saker plats utan atkomst for andra. Det kan orsaka allvarlig skada pa
personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anviand inte detta lakemedel om kapslarna ser skadade ut pa nagot sétt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lisdexamfetamin.



20 mg:
En kapsel innehaller 24,4 mg lisdexamfetamindiadipat, motsvarande 20 mg lisdexamfetamindimesylat
och 5,9 mg dexamfetamin.

30 mg:
En kapsel innehaller 36,6 mg lisdexamfetamindiadipat, motsvarande 30 mg lisdexamfetamindimesylat
och 8,9 mg dexamfetamin.

40 mg:
En kapsel innehaller 48,8 mg lisdexamfetamindiadipat, motsvarande 40 mg lisdexamfetamindimesylat
och 11,9 mg dexamfetamin.

50 mg:
En kapsel innehaller 61,0 mg lisdexamfetamindiadipat, motsvarande 50 mg lisdexamfetamindimesylat
och 14,8 mg dexamfetamin.

60 mg:
En kapsel innehaller 73,2 mg lisdexamfetamindiadipat, motsvarande 60 mg lisdexamfetamindimesylat
och 17,8 mg dexamfetamin.

70 mg:
En kapsel innehaller 85,4 mg lisdexamfetamindiadipat, motsvarande 70 mg lisdexamfetamindimesylat
och 20,8 mg dexamfetamin.

- Ovriga innehallsamnen ar:
Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat (E572).

Kapselholje:
20 mg:
Gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

30 mg:
Gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172).

40 mg:
Gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), briljantblatt FCF (E133).

50 mg:
Gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132).

60 mg:
Gelatin, titandioxid (E171), patentblatt V (E131).

70 mg:
Gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172).

Black:
Shellack (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520), koncentrerad ammoniakldsning (E527),
kaliumhydroxid (E525).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapslar, harda



20 mg-kapslarna ar ljusbruna, ogenomskinliga, harda kapslar, cirka 16 mm lang, med '20' markt pa
underdel och 'LI' pa 6verdel med svart black, innehallande ett vitt till benvitt pulver.

30 mg-kapslarna &r rosa, ogenomskinliga, harda kapslar, cirka 16 mm lang med '30' mérkt pa underdel
och 'LI' pa 6verdel med svart black, innehallande ett vitt till benvitt pulver.

40 mg-kapslarna ar morkgréna, ogenomskinliga, harda kapslar, cirka 16 mm lang med '40' méarkt pa
underdel och 'LI' pa 6verdel med svart black, innehallande ett vitt till benvitt pulver.

50 mg-kapslarna ar ljusbla, ogenomskinliga, harda kapslar, cirka 16 mm lang med '50' mérkt pa
underdel och 'LI' pa 6verdel med svart black, innehallande ett vitt till benvitt pulver.

60 mg-kapslarna dr turkosa, ogenomskinliga, harda kapslar, cirka 16 mm lang med '60' markt pa
underdel och 'LI' pa 6verdel med svart black, innehallande ett vitt till benvitt pulver.

70 mg-kapslarna dr bruna, ogenomskinliga, harda kapslar, cirka 16 mm lang med '70' markt pa
underdel och 'LI' pa 6verdel med svart black, innehallande ett vitt till benvitt pulver.

Plastburk med barnskyddande plastlock som innehaller 28 eller 30 harda kapslar.

Forpackningsstorlekar: 28 eller 30 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Siegfried Malta Ltd, HHF070 Hal Far Industrial Estate, BBG3000 Hal Far, Malta
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-09-11

7. Information till barn och ungdomar
Den hér informationen &r till for att berétta det viktigaste for dig om ditt Iakemedel, Dexhility.

Om du inte tycker om att lasa kan du be nagon annan, t.ex. dina foraldrar eller din vardare (kallas
ibland dina vardnadshavare) lasa den for dig och svara pa fragor som du kanske har.

Det kan kénnas lattare om du bara laser ett litet avsnitt i taget.
Varfor har lakaren ordinerat detta lakemedel till mig?

Detta lakemedel kan vara till hjéalp fér barn och ungdomar med ADHD.

ADHD kan fa dig:

e att springa omkring onddigt mycket

o fdrsdmra din uppmarksamhet

o fadig att gora saker snabbt utan att tanka pa vilka foljder det kan fa (impulsiv).



ADHD paverkar inlarningen, din formaga att skaffa vanner och hur du tanker om dig sjélv. Det r inte
ditt eget fel.

Nar du tar detta lakemedel

e Forutom att ge dig detta lakemedel kommer lakaren att ordna sa att du far lara dig mer om hur du
kan hantera din ADHD, till exempel genom att prata med manniskor som kan ge dig tips eller lara
dig olika sétt att gora saker pa.

o L&kemedlet kan vara till hjalp vid ADHD.

e Du ska ga pa flera kontrollbesok hos lakare. Anledningen till det ar att lakaren ska kunna forsakra
sig om att lakemedlet fungerar som det ska och att du vaxer och utvecklas normalt.

e Om du tar detta lakemedel i mer &n ett ar kan lakaren avbryta din medicinering for att se om den
fortfarande behovs. Uppehallet kommer antagligen att géras i samband med nagot skollov.

e Flickor maste be ldkare om rad innan de borjar ta detta ldkemedel om de tror att de kan vara
gravida eller planerar att skaffa barn.

Vissa personer kan inte anvanda detta lakemedel

Du kan inte anvénda detta lakemedel om du:
e har problem med hjértat
e om du kéanner dig ovanligt upprymd eller Gveraktiv.

Vissa personer maste diskutera med lakare innan de borjar ta detta lakemedel

Diskutera med ldkare om du:

e har kramper

e drgravid eller ammar

o tar andra l&kemedel. Det &r viktigt att 1&karen kanner till alla lakemedel som du tar
o har allvarliga njurproblem.

Hur tar jag lakemedlet (kapseln)?

e Svilj kapseln tillsammans med ett glas vatten. Du kan ocksa 6ppna kapseln och l6sa upp innehallet
i ett glas vatten eller apelsinjuice eller blanda innehallet med mjuk mat som t.ex. yoghurt.

At eller drick sedan hela blandningen med yoghurt, vatten eller juice omedelbart.

Ta en kapsel varje morgon. Du kan ta den med eller utan mat.

Sluta inte att ta l&kemedlet utan att forst ha diskuterat detta med l&kare.

Sé&g till nagon vuxen om du glommer att ta lakemedlet. Du far INTE ta tva kapslar for att ersatta
dosen du glémde.

Eventuella biverkningar

Biverkningar ar odnskade symtom som kan uppkomma nér du tar ett likemedel. Om nagot av féljande
hander ska du genast beratta for ndgon vuxen. Den vuxna kan da tala med lakare. Det som framst kan

paverka dig ar:

om du kanner att hjartat slar snabbare &n vanligt eller oregelbundet

om du ser, kanner eller hor saker som inte finns

om du kénner dig ovanligt upprymd eller éveraktiv

om du far en allvarlig allergisk reaktion. Det kan visa sig som yrsel, svarighet att andas och klada.
om du far kramper

om du mérker gulfargning av 6gon och/eller hud

om du far svullnader i huden eller svara hudutslag med blasor pa huden eller andra omraden

Om du mar daligt pa nagot satt nar du tar detta lakemedel ska du genast beratta det for ndgon
vuxen.



Annat att komma ihag

Se till att du forvarar ditt Iakemedel pa ett sakert stélle, sa att ingen annan far tillgang till det.
Lakemedlet ar personligt — ge det INTE till ndgon annan. Det kan hjélpa dig, men det kan vara till
skada for nagon annan.

Om du glémmer att ta ditt lakemedel ska du inte ta tva kapslar nasta gang. Fortsétt i stallet som
vanligt med en kapsel nasta gang du ska ta en dos.

Det ar viktigt att inte ta for mycket lakemedel, eftersom en alltfor stor dos gor dig sjuk.

Om du tar for mycket av ldkemedlet ska du genast tala om det for dina foraldrar eller din vardare.
Sluta inte att ta lakemedlet forran lakaren séager att det gar bra.

Vem kan jag fraga om det &r nagot jag inte forstar?

Dina foraldrar, din vardare, en lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kan hjalpa dig.
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