Arzt-Stempel

Patientendaten/Aufkleber

Liebe Patientin, lieber Patient, liebe Eltern,

Dokumentierte Patientenaufklarung

Basisinformation zum
Aufklarungsgesprach

Behandlung mit Strattera®

zu lhrer Behandlung/zur Behandlung |hres Kindes wurde von lhrer Arztin/lhrem Arzt eine Therapie mit
Strattera® (Wirkstoff: Atomoxetin) vorgeschlagen. Neben dem Aufklarungsgesprach tber die Notwendigkeit
und die Durchfihrung der geplanten Behandlung soll Sie dieses Aufklarungsblatt auch Gber Wirkungen, Ne-
benwirkungen und Risiken informieren. Dies soll Ihnen ermdglichen, sich in Ruhe Gber noch offene Fragen klar
zu werden, damit Sie sich entscheiden und in die Behandlung einwilligen konnen. Fir lhre Fragen und ein

weiteres Gesprach steht lhnen |hr Arzt gerne zur Verfigung.

Information fiir Kinder und Jugendliche:

Falls Ihr Kind Lust hat, auch etwas lber seine magliche Therapie zu erfahren, kénnen Sie ihr/ihm gerne das
Informationsblatt auf der letzten Seite zum Lesen geben.

Damit der folgende Text besser lesbar W('fd, ist er so geschrieben, als ob die zu behandelnde Person ihn selbst
lesen wiirde. Zusétzlich wird statt ,.Ihre Arztin / Ihr Arzt”immer ,.lhr Arzt” geschrieben.

Was ist Strattera®?

Strattera® dient zur Behandlung von ADHS. ADHS ist
eine Abkirzung und steht fur ,Aufmerksamkeitsdefi-
zit-/Hyperaktivitatsstorung”. Das Medikament beein-
flusst Ihre Gehirnaktivitat und kann Ihnen helfen, sich
besser zu konzentrieren und weniger unruhig und im-
pulsiv zu sein. Es kann bei Kindern ab 6 Jahren, Ju-
gendlichen und Erwachsenen angewendet werden.
Zusatzlich wird lhnen |hr Arzt vermutlich weitere un-
terstitzende Mafinahmen fiir die Behandlung lhrer
ADHS empfehlen. Strattera® gibt es in zwei Darrei-
chungsformen: als Kapseln und als Lésung zum Ein-
nehmen.

Wie wirkt Strattera®?
Strattera® erhoht die verfiigbare Menge des Boten-
stoffes Noradrenalin im Gehirn. Diese chemische Sub-

stanz, die auch natirlicherweise im Gehirn produziert
wird, erhoht bei ADHS-Patienten die Aufmerksambkeit
und vermindert Impulsivitat und Hyperaktivitat. Dieses
Medikament gehort nicht zur Gruppe der Stimulanzien
(Wirkstoffe mit einer anregenden oder aufputschen-
den Wirkung) und hat kein Suchtpotenzial. Nach Be-
ginn der Einnahme des Medikaments kann die Wir-
kung rasch splrbar sein, es kann aber auch einige
Wochen dauern, bis sich Ihre Beschwerden deutlich
verbessern.

Wie wird Strattera® dosiert?

Wie ist Strattera® einzunehmen?

* Nehmen Sie Strattera® immer genau so ein, wie lhr
Arzt es mit Ihnen besprochen hat. Dies ist normaler-
weise einmal taglich. Ihr Arzt kann mit lhnen die



Einnahme auf zweimal taglich umstellen, wenn Sie
sich bei einmal taglicher Einnahme schlafrig oder
unwohl fihlen.

* Wenn Sie das Medikament jeden Tag etwa zur glei-
chen Uhrzeit einnehmen, hilft Ihnen das, an die Ein-
nahme zu denken.

Strattera® Hartkapseln:

* Die Kapseln werden im Ganzen geschluckt und kon-
nen zu einer Mahlzeit oder ohne etwas zu essen ein-
genommen werden.

* Die Kapseln diirfen nicht gedffnet und der Inhalt darf
nicht aus den Kapseln genommen werden.

Strattera® Losung:

e Strattera® Losung wird mithilfe einer oralen Dosier-
spritze dosiert und eingenommen.

e Die Losung soll nicht mit Nahrung oder Wasser ge-
mischt werden, da so moglicherweise nicht die voll-
standige Dosis eingenommen wird oder dies den
Geschmack verandern kann.

* Kinder sollen Strattera® Losung nicht ohne Hilfe ei-
nes Erwachsenen einnehmen.

Wie viel sollten Sie einnehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel Strattera® Sie tag-
lich einnehmen sollen. Zu Behandlungsbeginn wird Ihr
Arzt eine geringere Dosis verordnen, die er danach
individuell auf Ihren Bedarf erhoht. Falls Sie Probleme
mit der Leber haben, wird Ihnen |hr Arzt eine geringe-
re Dosierung verschreiben.

Langzeitbehandlung

Strattera® kann die ADHS-Symptome mildern oder
beseitigen, aber nicht heilen. Insbesondere im Hin-
blick auf die angestrebten Verbesserungen kann eine
Therapie langerfristig angelegt sein. Dennoch missen
Sie Strattera® nicht Ihr ganzes Leben lang einnehmen.
Wenn Sie das Medikament langer als ein Jahr einneh-
men, wird lhr Arzt priifen, ob Sie es noch bendtigen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Strattera®
beachten?

Wer sollte Strattera® nicht einnehmen?

Vor der Einnahme eines Medikaments muss eine aus-
fihrliche Untersuchung erfolgen, die auch eine inter-
nistisch-korperliche Untersuchung beinhaltet. Damit
sollen andere psychische oder kdrperliche Erkrankun-
gen als Ursache |hrer Beschwerden ausgeschlossen
und mogliche Risiken fur eine medikamentose Thera-
pie aufgedeckt werden. Es ist wichtig, dass Sie lhrem
Arzt so viele Informationen wie moglich geben. Unter
folgenden Umstanden wird der Arzt Strattera® nicht
verordnen:

Strattera® darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Atomoxetin oder einen
der sonstigen Bestandteile der Kapseln sind.

e wenn Sie in den letzten 2 Wochen ein Monoaminoxi-
dase-Hemmer (MAO-Hemmer), wie z. B. Moclobe-
mid (Aurorix®) oder Tranylcypromin (Jatrosom®),
eingenommen haben. Ein MAO-Hemmer wird
manchmal zur Behandlung von Depressionen oder
anderen seelischen Krankheiten verschrieben. Man
darf Strattera® und MAO-Hemmer nicht gleichzeitig
einnehmen, weil es zu schwerwiegenden, magli-
cherweise lebensgefahrlichen Nebenwirkungen
kommen kann. Sie missen auch mindestens 14 Tage
nach dem Absetzen von Strattera® warten, bevor Sie
einen MAO-Hemmer einnehmen dirfen, wenn Sie
ein Engwinkelglaukom (erhohter Augeninnendruck)
haben.

e wenn Sie schwerwiegende Herzprobleme haben, die
durch eine Erhohung des Herzschlags oder des
Blutdrucks verschlechtert werden konnten.

e wenn Sie schwerwiegende Probleme mit den Blut-
gefaflen in Threm Gehirn haben - wie z. B. einen
Schlaganfall hatten, eine Auswodlbung und Schwa-
chung an einer Stelle Ihrer Blutgefafe (Aneurysmal)
oder verengte oder verstopfte Blutgefafle am Hals
oder im Kopf haben.

e wenn Sie einen Tumor des Nebennierenmarks ha-
ben (ein sogenanntes Phaochromozytom).

e wenn das Kind jinger als 6 Jahre ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Strattera®

einnehmen, wenn Sie:

e einen hohen Blutdruck haben. Strattera® kann den
Blutdruck erhohen.

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

* Probleme mit dem Herzen (einschlieBlich Herzfeh-
lern) oder einen erhohten Puls haben. Strattera®kann
Ihren Herzschlag (Puls) erhohen. Es wurde von plétz-
lichem Tod bei Patienten mit Herzfehlern berichtet.

e Probleme durch plétzliche Anderungen Ihres Blut-
drucks oder lhres Herzschlags haben.

e eine Herz-Kreislauferkrankung haben oder in der
Vergangenheit ein Schlaganfall aufgetreten ist.

e | eberprobleme haben; In diesem Fall kann eine
niedrigere Dosis besser fir Sie sein.

* psychotische Symptome haben einschlief3lich Hallu-
zinationen (Stimmen horen oder Dinge sehen, die
nicht da sind), an Dinge glauben, die nicht wahr oder
fragwirdig sind.

e an Manie (sich tber die MaBen erregt fihlen, was zu
ungewdhnlichem Verhalten fihrt) und an extremer
Unruhe (Agitiertheit) leiden.

e sich aggressiv fuhlen.



* sich wiitend fiihlen und/oder feindselig gegeniber
anderen sind.

e in der Vergangenheit Epilepsie oder Krampfanfalle
hatten oder im Moment haben. Strattera® kann zu
einer grof3eren Haufigkeit von Krampfanfallen fihren.

* an ungewohnlichen Stimmungsschwankungen lei-
den oder Sie sich sehr ungliicklich fihlen.

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

e schwer kontrollierbare, wiederholte Zuckungen von
Korperteilen haben oder Sie wie unter Zwang unpas-
sende Gerausche und Warter von sich geben (Tou-
rette-Syndrom).

Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie unbedingt mit Ihrem Arzt, wenn Sie:

e schwanger sind oder stillen.

e vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden.

e planen, Ihr Kind zu stillen.

Es ist nicht bekannt, ob Strattera® ein ungeborenes
Baby schadigen kann oder in die Muttermilch libergeht.

e Sie durfen Strattera® wahrend der Schwangerschaft
nicht einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt rat Ihnen aus-
dricklich dazu.

e Wenn Sie stillen, missen Sie entweder die Einnahme
von Strattera® vermeiden oder abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach der Einnahme von Strattera® konnten Sie sich
mude, schlafrig oder benommen fihlen. Daher missen
Sie bei der Teilnahme am Straf3enverkehr und beim
Bedienen von Maschinen vorsichtig sein, bevor Sie wis-
sen, wie Strattera® bei lhnen wirkt. Wenn Sie sich mide,
schlafrig oder benommen fiihlen, diirfen Sie kein Fahr-
zeug fahren bzw. keine Maschinen bedienen.

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Medikamente kann Strattera® unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem Patienten auftreten missen und haufig mit der
Hohe der Dosierung zusammenhangen. Obwohl bei
einigen Patienten Nebenwirkungen auftreten, finden
die meisten Patienten, dass ihnen Strattera® hilft.

Gelegentlich (betrifft 1 von 1.000 Patienten) konnen

Nebenwirkungen auftreten, die schwerwiegend sind.

Gehen Sie daher sofort zu einem Arzt, wenn Sie eine

der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

e Empfinden oder Vorhandensein eines sehr schnellen
Herzschlags oder Herzrhythmusstérungen (Herz-
stolpern]

e Gedanken oder Geflihle, sich das Leben nehmen zu
wollen

* Aggressivitat verspiren

e Wut und Feindseligkeit verspiren

 Gefuhls- oder Stimmungsschwankungen

e allergische Reaktionen mit folgenden Anzeichen:
Schwellungen im Gesicht oder am Hals, Schwierig-
keiten beim Atmen, Nesselsucht (kleine erhabene
und juckende Hautstellen - Quaddeln)

e Krampfanfalle

* Psychotische Symptome einschliefilich Halluzinati-
onen (wie z. B. Stimmen horen oder Dinge sehen, die
nicht da sind), an Dinge glauben, die nicht wahr oder
fragwirdig sind

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Patien-

ten) gab es Berichte iber Leberschadigungen. Sie

missen die Behandlung mit Strattera® abbrechen und

unverzuglich Ihren Arzt benachrichtigen, wenn bei |h-

nen Folgendes auftritt:

e dunkler Urin

e gelbliche Haut oder gelbliche Augen

e Bauchschmerzen, die bei Druck unterhalb des rech-
ten Rippenbogens starker werden

e unerklarliche Ubelkeit

e Midigkeit

e Juckreiz

e grippeahnliche Beschwerden

Kinder ab 6 Jahre und Jugendliche:

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden bei Kin-
dern und Jugendlichen berichtet. Informieren Sie bit-
te Ihren Arzt, wenn lhnen eine der nachfolgend aufge-
fuhrten Nebenwirkungen erhebliche Beschwerden
machen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1
von 10 Patienten):

* Kopfschmerzen

» Magenschmerzen (Bauchschmerzen)
 verminderter Appetit (kein Hungergefiihl)

e Ubelkeit oder Erbrechen

e Schlafrigkeit

e erhohter Blutdruck

e erhohter Herzschlag (Puls)

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

Haufige Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von

10 Patienten):

* Reizbarkeit oder Unruhe (Agitiertheit)

e Schlafprobleme, einschliefllich frihzeitigem Aufwachen

* Depression

e Gefuhl von Traurigkeit oder Hoffnungslosigkeit
Angstgefihl

e Tics (Zuckungen)

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



e Schwindel

 Verstopfung

* Magenverstimmungen, Verdauungsprobleme
e geschwollene, gerotete und juckende Haut

e Hautausschlag

* Antriebs- und Teilnahmslosigkeit (Lethargie)
* Midigkeit

* Gewichtsverlust

e Brustschmerzen

* Appetitlosigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen weniger

als 1 von 100 Patienten):

* Ohnmachtsanfall

e Zittern

e Migrane

e ungewdohnliches Hautempfinden, wie beispielsweise
Brennen, Prickeln, Jucken oder Kribbeln

e Kribbeln oder Taubheitsgefiihlin Handen oder Fiilen

e Krampfanfalle

e Empfinden oder Vorhandensein eines sehr schnellen
Herzschlages (QT-Verldngerung)

e vermehrtes Schwitzen

e juckende Haut

* Kraftlosigkeit, Energielosigkeit

e Kurzatmigkeit

* Verschwommenes Sehen

Seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von

1.000 Patienten):

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

* Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren) wie
haufiges oder stockendes Wasserlassen, Schmerzen
beim Wasserlassen

e verlangerte und schmerzhafte Erektionen

e | eistenschmerzen bei mannlichen Kindern und Ju-
gendlichen

Wirkung auf das Wachstum

Zu Beginn der Behandlung mit Strattera® zeigten ei-
nige Kinder ein etwas geringeres Wachstum (Gewicht
und Grofe). Im Zuge einer Langzeitbehandlung gli-
chen sich allerdings Gewicht und Korpergrofle an die
Altersgruppe an. Daher wird der Arzt das Gewicht und
die Korpergrofle bei Kindern wahrend der Behandlung
beobachten. Sollte das Kind nicht erwartungsgemaf3
wachsen oder nicht an Gewicht zunehmen, kann der
Arzt die Dosis anpassen oder entscheiden, Strattera®
fur einen gewissen Zeitraum abzusetzen.

Erwachsene:

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden bei Er-
wachsenen berichtet. Informieren Sie bitte Ihren Arzt,
wenn |hnen eine der nachfolgend aufgefiihrten Ne-
benwirkungen erhebliche Beschwerden machen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1

von 10 Patienten):

* Ubelkeit

e Mundtrockenheit

e Kopfschmerzen

 verminderter Appetit (kein Hungergefiihl)

e Einschlafstérungen, Durchschlafstorung und frih-
zeitiges Erwachen

* erhohter Blutdruck

e erhéhter Herzschlag (Puls)

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

Haufige Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von

10 Patienten):

e Unruhe (Agitiertheit)

e vermindertes sexuelles Interesse

e Schlafstorungen

e Depression

e Gefuihl von Traurigkeit oder Hoffnungslosigkeit

* Angstgefihl

e Schwindel

* ein ungewohnlicher Geschmack oder eine Ge-
schmacksveranderung, die nicht verschwindet

e Zittern

» Kribbeln oder Taubheitsgefiihlin Handen oder Fil3en

e Schlafrigkeit, Benommenheit, Midigkeit

e Verstopfung

e Bauchschmerzen

e Verdauungsstorung

e Blahungen

e Erbrechen

e Hitzewallungen

e Empfinden oder Vorhandensein eines sehr schnellen
Herzschlages

e geschwollene, gerdtete und juckende Haut

e vermehrtes Schwitzen

e Hautausschlag

* Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren) wie
nicht Wasserlassen zu konnen, haufiges oder sto-
ckendes Wasserlassen, Schmerzen beim Wasser-
lassen

e Entziindung der Vorsteherdriise (Prostatitis)

e | eistenschmerzen bei Mannern Erektionsschwierig-
keiten

e verzogerter Orgasmus

 Schwierigkeiten beim Aufrechterhalten einer Erektion

* Regelblutungskrampfe

» Kraftlosigkeit, Energielosigkeit



* Midigkeit

e Antriebs- und Teilnahmslosigkeit (Lethargie)
e Schittelfrost

e Gefiihl von Nervositat und Gereiztheit

e Durstgefihl

e Gewichtsverlust

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen weniger

als 1 von 100 Patienten):

* Ruhelosigkeit

e Tics (Zuckungen)

e Ohnmachtsanfall

* Migrane

e Unregelmafliger, ungewdhnlicher Herzrhythmus
(QT-Verléangerung])

e Kaltegefuhl an Fingern und Zehen

« erhabene, rote, juckende Ausschldge (Nesselsucht)

e Muskelkrampfe

e erhohter Harndrang

e Probleme beim Orgasmus oder Ausbleiben des Or-
gasmus

e unregelmafige Regelblutung

e Ejakulationsversagen

e Brustschmerzen

* Kurzatmigkeit

e Verschwommenes Sehen

Seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von

1.000 Patienten):

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

e verlangerte und schmerzhafte Erektionen

Einnahme von Strattera® zusammen mit anderen
Medikamenten

Die Wirkung von Strattera® kann durch andere Medi-
kamente oder Wirkstoffe beeinflusst werden. Deshalb
ist es wichtig, dass Sie lhrem Arzt alles nennen, was
Sie neben Strattera® einnehmen oder anwenden. Dies
betrifft auch nicht verschreibungspflichtige Medika-
mente einschlieBlich pflanzlicher Mittel und Nah-
rungserganzungsmittel. Ihr Arzt entscheiden, ob Sie
Strattera® in Kombination mit diesen Mitteln einneh-
men konnen. In einigen Fallen wird lhr Arzt die
Strattera®-Dosis anpassen oder |hre Dosis langsamer
erhohen missen.

Nehmen Sie Strattera® nicht zusammen mit soge-
nannten MAO-Hemmern (Monoaminoxidase-Hem-
mern), die zur Behandlung von Depressionen einge-
setzt werden, ein (siehe Abschnitt “Strattera® darf
nicht eingenommen werden”).

Bei den folgenden Medikamenten besteht die Moglich-
keit, dass Strattera® deren Wirkung beeintrachtigt
oder Nebenwirkungen hervorruft:

e Arzneimittel, die den Blutdruck erhohen oder die zur
Blutdruckeinstellung verwendet werden.

e einige Arzneimittel gegen Depression, z. B. Imipra-
min, Venlafaxin, Mirtazapin, Fluoxetin und Paroxetin.

* einige Arzneimittel gegen Husten und Erkaltungen,
die Wirkstoffe enthalten, die den Blutdruck beein-
flussen. Esist wichtig, dass Sie mit lhrem Apotheker
sprechen, bevor Sie solche Produkte kaufen.

* einige Arzneimittel zur Behandlung seelischer (psy-
chischer] Erkrankungen.

e Arzneimittel, die das Risiko fir ein Auftreten von
Krampfanfallen erhohen.

e einige Arzneimittel, die bewirken, dass Strattera®
langer als normalim Korper bleibt (wie Chinidin und
Terbinafin).

* Salbutamol (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma) kann, ob geschluckt oder als Injektion ver-
abreicht, zu Herzrasen fiihren. Dies wird aber keine
Verschlechterung lhres Asthmas bewirken.

Die unten aufgefuhrten Arzneimittel konnen zu einem

erhohten Risiko fur Herzrhythmusstorungen fiihren,

wenn sie zusammen mit Strattera® eingenommen
werden:

e Arzneimittel, die zur Kontrolle des Herzrhythmus
eingesetzt werden

e Arzneimittel, die die Salzkonzentration im Blut ver-
andern

* Arzneimittel zur Malariaprophylaxe und -behand-
lung

* einige Antibiotika (z. B. Erythromycin und Moxifloxa-
cin)

Was ist noch zu beachten?

Um den Verlauf beurteilen zu konnen, wird lhr Arzt
wiederholt Blutdruck und Puls messen; spatestens
halbjahrlich und nach jeder Dosisanderung. Zusatzlich
wird er wahrscheinlich weitere Kontrolluntersuchun-
gen durchfiihren (Korpergréfe und Kérpergewicht bei
Kindern und Jugendlichen, Blutuntersuchungen, evtl.
auch EKG, EEG).



Weitere Fragen?

Natdurlich ist es nicht moglich, alle Fragen im Zusam-
menhang mit einer Medikamentenbehandlung in ei-
nem Merkblatt zu beantworten. Was unklar geblieben
ist, wird |hnen lhr Arzt gerne im personlichen Ge-
sprach beantworten. Hier haben Sie die Maglichkeit,
Ihre Fragen zu notieren:

Was der Arzt wissen sollte

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt die folgenden Fra-
gen beantworten, damit er die richtigen Entscheidun-
gen beziglich Ihrer Therapie/der Therapie Ihres Kin-
des treffen kann.

1. Haben Sie/Hat Ihr Kind eine schwerwiegende Er-
krankung der BlutgefaBe (Adern) des Herzens oder
des Gehirns?

Oja ] nein

Wenn .ja": Wer ist der behandelnde Arzt?

2. Haben Sie/Hat Ihr Kind eine Erkrankung der Leber,
des Herzens, der Niere oder des Kreislaufs?
Oja O nein

Wenn .ja": Wer ist der behandelnde Arzt?

3. Haben Sie/Hat Ihr Kind ein Glaukom (griiner Star)?
Oja O nein

Wenn .ja": Wer ist der behandelnde Arzt?

4. Sind Sie/lst Ihr Kind allergisch gegen bestimmte
Dinge (z. B. gegen Medikamente, Nahrungsmittel,
Pflaster, Latex)?

Wenn ,ja": gegen was?

5. Welche Medikamente oder sonstigen Mittel nehmen
Sie/nimmt Ihr Kind ein (regelm&Big oder auch ,.hin
und wieder)?

6. Fir weibliche Patienten: Kénnte bei lhnen/lhrer
Tochter eine Schwangerschaft bestehen?
Oja (] nein

Arztliche Anmerkungen zum Aufklirungsgesprich
(z. B. individuelle Risikofaktoren, spezielle Fragen des Patienten, Betreu-

ung etc.)

Ort/Datum/Uhrzeit/ggfs. Gesprachsdaver

UnterschnftArztm/Arzt OSSOSO

Fiir den Fall einer abgelehnten Behandlung

Die geplante Behandlung mit Strattera® wurde ab-
gelehnt. Uber mégliche Nachteile durch die Ableh-
nung wurde ich informiert.

Unterschrift der Patientin/des Patienten bzw.
der/des Erziehungsberechtigen/des Betreuers

Einwilligungserklarung
Uber die geplante Behandlung mit Strattera® hat mich
Frau/Herr Dr.

ausfuhrlich informiert. Dabei konnte ich alle mir wich-
tigen Fragen zur Behandlung sowie zu moglichen Ri-
siken und Komplikationen stellen. Ich habe keine wei-
teren Fragen. Ich fihle mich ausreichend informiert
und willige hiermit nach ausreichender Bedenkzeit ein
in die geplante Behandlung mit

T
Ty ey

Unterschrift der Patientin/des Patienten bzw.
der/des Erziehungsberechtigen/des Betreuers



STRATTERA® 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg,
80 mg oder 100 mg Hartkapseln; STRATTERA® 4
mg/ml Lésung zum Einnehmen. Zusammenset-
zung: Wirkstoff: Jede Hartkapsel enthalt 10 mg,
18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg oder 100 mg
Atomoxetin als Atomoxetinhydrochlorid. Jeder ml
Losung zum Einnehmen enthalt 4 mg Atomoxetin
als Atomoxetinhydrochlorid. Sonstige Bestand-
teile: Hartkapsel: Vorverkleisterte Starke (Mais),
Dimeticon 350 cSt, Natriumdodecylsulfat, Ge-
latine, essbare schwarze Tinte [enthalt Schel-
lack, Eisen(ll,Ill)-oxid (E172]), Titandioxid (E171),
Eisen(lllJhydroxid-oxid x H,0 (E172) (18 mg, 60 mg,
80 mg und 100 mg), Indigocarmin (E132) (25 mg,
40 mg und 60 mg), Eisen(lllJoxid E172 (80 mg
und 100 mg). Losung zum Einnehmen: Natrium-
benzoat (E211), Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat, Phosphorsaure 10 %, Sorbitol-Ldsung
70 % (kristallisierend] (Ph.Eur.) (E420), Xylitol,
Himbeer-Aroma, Sucralose, Natriumhydroxid,
gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Be-
handlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperak-
tivitatsstérung (ADHS] bei Kindern ab 6 Jahren,
Jugendlichen und Erwachsenen als Teil eines um-
fassenden Behandlungsprogramms. Behandlung
muss von Arzt mit Fachwissen in der Behandlung
von ADHS begonnen werden. Diagnosestellung
gem. giiltiger DSM-Kriterien oder ICD-Richtlinien.
Bei Erwachsenen muss bestatigt werden, dass
ADHS-Symptome bereits in der Kindheit vorhanden
waren. Weitere Diagnosekriterien s. Fachinforma-
tion. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen
Atomoxetin oder einen der sonstigen Bestandteile.
Gleichzeitige Einnahme eines MAO-Hemmers;
mind. 2 Wochen Abstand zw. Atomoxetingabe
und Gabe eines MAO-Hemmers. Engwinkelglau-
kom. Schwerwiegende kardio- oder zerebrovasku-
lare Erkrankungen. Phdochromozytom oder Phao-
chromozytom in der Anamnese. Nebenwirkungen:
Berichte aus klinischen Studien sowie Spontanbe-
richte nach der Markteinfihrung: Verminderter Ap-
petit, Anorexie (Appetitlosigkeit), Reizbarkeit, Stim-
mungsschwankungen, Schlaflosigkeit, Agitiertheit,
Angst, Depression, depressive Verstimmung, Tics,
suizidale Verhaltensweisen, Aggression, Feind-
seligkeit, emotionale Labilitat, Psychose (einschl.
Halluzinationen), reduzierte Libido, Kopfschmerzen,
Schlafstérungen, Schlafrigkeit (einschl. Sedierung),
Schwindel, Ohnmacht, Zittern, Migrane, Parasthe-
sie, Hypasthesie, Krampfanfall, Dysgeusie, Mydria-
sis, verschwommenes Sehen, Palpitationen, Tachy-
kardie, QT-Intervall-Verlangerung, Hitzewallungen,
Kaltegefiihlin den Extremitaten, Raynaud-Syndrom,
Dyspnoe, Mundtrockenheit, abdominelle Schmer-
zen, Erbrechen, Ubelkeit, Blahungen, Verstopfung,
Dyspepsie, Bilirubinerhohung, erhohte Leberwerte,
Ikterus, Hepatitis, Leberschaden, akutes Leberver-
sagen, Dermatitis, Pruritus, Hautausschlag, ver-
mehrtes Schwitzen, allergische Reaktionen, Urtika-
ria, Muskelkrampfe, Dysurie, Pollakisurie, verzéger-
te Blasenentleerung, Harnverhalt, verstarkter Harn-
drang, Dysmenorrhoe, Ejakulationsstorungen, Eja-
kulationsversagen, erektile Dysfunktion, Prostatitis,
Priapismus, Schmerzen am mannlichen Genitale,
unregelméaBige Menstruation, veranderter Orgas-
mus, Midigkeit, Lethargie, Brustschmerzen, Asthe-
nie, Schittelfrost, Geftihl der inneren Unruhe, Durst,
Kraftlosigkeit, Kaltegefiihl, Blutdruck erhoht, Herz-
frequenz erhéht, Gewichtsverlust. Verschreibungs-
pflichtig. Pharm. Unternehmer: Lilly Deutsch-
land GmbH, Werner-Reimers-Str. 2-4, 61352
Bad Homburg. Stand der Information: Juni 2015

Information fiir Kinder und Jugendliche

Hallo!

Hier erfahrst du einige Dinge zu einem Medikament namens Strattera®,
Uber das deine Eltern gerade mit deinem Arzt sprechen oder schon
gesprochen haben.

Warum sollst du dieses Medikament bekommen?

Strattera® kann Kindern und Jugendlichen mit ,ADHS" (die Buchstaben
stehen fiir Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung) helfen.
ADHS kann dich dazu bringen zu viel herumzulaufen, dich nicht konzen-
trieren zu konnen oder zu schnell zu handeln, ohne nachzudenken, was
danach passieren wird. Es beeinflusst das Lernen, die Moglichkeit Freun-
de zu finden und wie du tber dich denkst. Das ist aber nicht deine Schuld.

Wahrend du dieses Medikament einnimmst

e Zusatzlich zu diesem Medikament wirst du noch weitere Hilfestel-
lung erhalten und mit ADHS-Spezialisten sprechen, die dir helfen
werden, deine ADHS-Beschwerden in den Griff zu kriegen.

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

e Du wirst mehrmals pro Jahr zu deinem Arzt zur Kontrolle gehen.
Der Uberprift dann, ob das Medikament wirkt und, dass du normal
wachst und deine Entwicklung in Ordnung ist.

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

Das darf man nicht vergessen dem Arzt zu sagen, bevor man dieses

Medikament einnimmt

Du musst unbedingt mit deinem Arzt sprechen, wenn du:

e schwanger bist oder stillst.

e andere Medikament einnimmst - dein Arzt muss von allen Medika-
menten wissen, die du einnimmst.

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

* Probleme mit deinem Herzschlag bemerkst, weil dein Herz zu
schnell oder unregelmafig schlagt, obwohl du gerade keinen Sport
machst.

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

e sehr schnell wiitend wirst.

Wie nehme ich das Medikament ein?

Wenn du Strattera® als Kapsel einnimmst:

e Schluck die Kapseln mit einem Getrank — du kannst dazu etwas es-
sen, musst du aber nicht. Die Kapseln dirfen nicht geoffnet werden.

Wenn du Strattera® als Saft einnimmst:

e Mische den Saft nie mit Essen oder Wasser. Der Geschmack kann
sich sonst verandern oder du nimmst nicht die vollstandige Dosis ein.

e Hande und Hautstellen, die moglicherweise mit dem Saft in Kontakt
gekommen sind, solltest du auch mit Wasser abwaschen.




e Dein Arzt wird dir sagen, wie oft am Tag du dein Medikament ein-
nehmen solltest.

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

e Wenn der Inhalt der Kapsel oder der Saft mit deiner Haut oder dei-
nen Augen in Berihrung kommt, hole dir Hilfe von einem Erwach-
senen.

e Sprich unbedingt mit deinem Arzt, wenn du das Medikament nicht
mehr einnehmen maochtest.

Mogliche Nebenwirkungen
Nebenwirkungen sind unerwiinschte Dinge, die auftreten konnen,
wenn du ein Medikament einnimmst. Wenn irgendetwas von dem
auftritt, was im Folgenden aufgezahlt ist, dann erzahle es sofort ei-
nem Erwachsenen, dem du vertraust. Du selbst oder die Erwachse-
nen konnen dann mit deinem Arzt dariiber sprechen. Vor allem wenn
die folgenden Dinge auftreten sollten:

* Dein Herz schlagt schneller als gewdhnlich.

* Du fuhlst dich sehr depressiv und ungliicklich oder willst dich ver-
letzen.

e Du bist aggressiv.

e Du bist sehr ungliicklich oder erlebst andere Gefiihle als normaler-
weise (Stimmungsschwankungen).

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

* Du hast Krampfanfalle.

e Du siehst, fiihlst oder horst ungewohnliche Dinge, die andere nicht
wahrnehmen konnen.

e L eberschadigungen: Bauchschmerzen, die starker werden, wenn
du auf der rechten Seite gleich unterhalb der Rippen drickst.

Andere wichtige Dinge, an die du denken solltest

e Bewahre dein Medikament an einem sicheren Platz auf, damit nie-
mand anderer es nehmen kann. Das ist besonders wichtig, wenn du
jingere Geschwister hast.

e Das Medikament ist nur fur dich gedacht - gib es an niemand ande-
ren weiter. Dir kann es helfen, aber einem anderen kann es scha-
den.

e Wenn du vergessen hast, das Medikament einzunehmen, schluck
beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge Kapseln. Nimm ein-
fach beim nachsten Mal deine verschriebene Dosis zur gewohnten
Zeit ein.

* Wenn du von diesem Medikament zu viel geschluckt hast, erzahle
es sofort deiner Mutter, deinem Vater oder einer anderen Betreu-
ungsperson.

e Esist sehrwichtig, nicht zu viel von diesem Medikament zu nehmen,
weil du sonst krank wirst.

e Hor nicht auf, das Medikament einzunehmen, bevor dein Arzt sagt,
es ist OK.

Noch Fragen?
Deine Mutter, dein Vater, dein Erziehungsberechtigter, dein Arzt, ein
Krankenpfleger oder ein Apotheker konnen dir bestimmt weiterhelfen.

Lilly Deutschland GmbH
Werner-Reimers-Strafle 2-4
61352 Bad Homburg, Germany
www.lilly-pharma.de
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