DEXAMFETAMINE SULFAAT 2,5 mg, 10 mg tabletten

VOOR ORAAL GEBRUIK

DEXAMFETAMINE

In deze bijsluiter staat belangrijke informatie over
dexamfetamine. Lees voor gebruik de hele bijsluiter door
en bewaar hem goed. Geef het medicijn niet door aan
anderen, want het kan schadelijk voor hen zijn.

Neem contact op met de Transvaal Apotheek als u last Kkrijgt
van een bijwerking of vragen heeft.
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1 WAARVOOR WORDT DIT GENEESMIDDEL GEBRUIKT?

De werkzame stof in dit geneesmiddel is dexamfetaminesulfaat.

Dit geneesmiddel wordt gebruikt bij de behandeling van
aandachtstekortstoornis met hyperactiviteit (ADHD). Dit middel
wordt uitsluitend gebruikt door mensen met ADHD bij wie na
behandeling met methylfenidaat onvoldoende effect optrad of te
veel bijwerkingen optraden.

Behandeling met dit geneesmiddel dient uitsluitend te worden
gestart onder toezicht van een specialist in gedragsstoornissen.

Wordt de klacht van u of uw kind na een maand niet minder of zelfs
erger? Neem dan contact op met uw arts. De arts kan dan de
beslissing nemen of er een andere behandeling nodig is.

2 VEELGESTELDE VRAGEN OVER HET GEBRUIK

2.1 Wanneer mag ik het niet gebruiken?
Gebruik dexamfetamine niet als u of uw Kind:

e allergisch is voor één van de stoffen in dit geneesmiddel. De
volledige samenstelling van dit geneesmiddel vindt u in rubriek
7.

® een verhoogde oogkamerdruk (glaucoom) heeft.

® een gezwel in de bijnieren (feochromocytoom) heeft.

¢ een aandoening aan hart of bloedvaten heeft of heeft gehad.

e een overactieve schildklier (hyperthyreoidie) heeft.

® een ernstige geestelijke aandoening heeft, zoals: ernstige
depressie, zelfmoordneigingen, schizofrenie, borderline,
angststoornissen of manie.

® een aandoening aan de vaten in het hoofd heeft, zoals: een
verwijding in een bloedvat (aneurysma) of een ontsteking van
bloedvaten (vasculitis) of als u een beroerte heeft gehad.

e een erfelijke aandoening heeft waarbij de productie van
hemoglobine verstoord is (porfyrie).

e verslaafd bent of is aan drugs of alcohol.

2.2 Wanneer moet ik er extra voorzichtig mee zijn?

Wees extra voorzichtig als u of uw kind:

® ooit misbruik heeft gemaakt van geneesmiddelen, drugs of
alcohol.

e |lever- of nierproblemen heeft.

® een eetstoornis heeft (anorexia).

e Gilles-de-la-Tourettesyndroom of een andere
bewegingsstoornis heeft.

2.3 Overige veelgestelde vragen
Kan ik alles eten en drinken?

Tijdens het gebruik van dit geneesmiddel mag er geen alcohol
worden gebruikt. Dit kan de bijwerkingen van dexamfetamine
versterken.

Ik wil zwanger worden/borstvoeding geven, mag dit?
Gebruik van dit middel tijdens de zwangerschap kan schade aan
het ongeboren kind veroorzaken. Neem daarom contact op met
uw arts of apotheker als u of uw dochter zwanger bent of is,
zwanger denkt te zijn of zwanger wilt worden.

Dexamfetamine gaat over in de moedermelk. Geef daarom bij
gebruik van dit middel geen borstvoeding.

Hoe zit het met autorijden?

Dexamfetamine kan het reactievermogen beinvloeden. Rijd de
eerste drie dagen geen auto. Houd hiermee rekening als u of uw
kind deelneemt aan het verkeer of machines bedient.
Voorzichtigheid met sporten of buiten spelen is geboden.

Nieuwe wet: vanaf 1 juli 2017 kunnen deelnemers aan het
verkeer met een speekseltest gecontroleerd worden op
drugsgebruik. Daarbij maakt de politie geen uitzondering voor
het medicinaal gebruik van dexamfetamine.

Als u dexamfetamine gebruikt, kunt u een positief testresultaat
verwachten. Dat betekent dat u risico loopt op een boete of
ontzegging van de rijbevoegdheid.
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Kan ik op reis?

Dexamfetamine valt onder de Opiumwet. Het bezitten en
gebruiken van dexamfetamine is in sommige landen niet
toegestaan. Vraag uw apotheker of arts om een verklaring
Voor meer informatie kijk op:
https://www.hetcak.nl/regelingen/medicijnen-mee-op-reis .

3 DOSEREN EN INNEMEN

3.1 Hoe gebruik ik dit geneesmiddel?
Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker

u heeft verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik, neem dan
contact op met uw arts of apotheker. Uw arts zal de behandeling
gewoonlijk starten met een lage dosering. De gebruikelijke
dosering is 5 tot 20 mg per dag. Het maximale gebruik is 40 mg per
dag. Neem de tabletten tijdens of net na de maaltijd of met wat
voedsel in. Hiermee voorkomt u maagklachten.

Bij inname één keer per dag: neem de dosis in bij het ontbijt. Bij
inname twee keer per dag: neem de eerste dosis in bij het ontbijt
en de tweede dosis bij de lunch. Bij inname drie keer per dag of
vaker: neem de doses verdeeld over de dag in, maar liever niet na
16.00 uur. Anders kunt u moeite krijgen met inslapen.

3.2 Wat moet ik doen als ik een dosis ben vergeten?

Als u een dosis bent vergeten in te nemen, neem deze dan zo snel
mogelijk in. Als het echter bijna tijd is voor de volgende dosis, sla
dan de gemiste dosis over en ga verder met uw normale
doseringsschema.

3.3 Wat moet ik doen als ik teveel dexamfetamine heb
gebruikt?

Als u te veel tabletten heeft ingenomen, neem dan onmiddellijk
contact op met uw arts of apotheker.

Als u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel
heeft, kunt u contact opnemen met uw arts of apotheker.

4 MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Net zoals elk geneesmiddel kan ook dexamfetamine
bijwerkingen geven, al krijgt niet iedereen daarmee te maken.
Raadpleeg uw arts of apotheker als u teveel last heeft van één
van de onderstaande bijwerkingen, of van een bijwerking die
hier nog niet genoemd staat.

Raadpleeg uw arts direct of ga onmiddellijk naar de
dichtsbijzijnde spoedeisende hulp, zodra u een van volgende
bijwerkingen ondervindt:

¢ Pijn op de borst, benauwdheid en misselijkheid of
braken. Dit kan wijzen op een hartaanval. deze
bijwerking is maar een enkele keer gemeld.

¢ Een ernstige allergische reactie, met symptomen
zoals het opzwellen van de keel en oogleden en
duizigheid.

Zeer vaak (meer dan 1 op 10):

® Verminderde eetlust,

® Verminderde gewichtstoename en gewichtsafname bij
langdurig gebruik

¢ slapeloosheid,

® nervositeit.

Vaak (minder dan 1 op 10):

® hartritmestoornissen, hartkloppingen en een versnelde
hartslag (tachycardie), milde veranderingen in bloeddruk,

® buikpijn en/of krampen, misselijkheid, braken, droge mond,

® gewrichtspijn

¢ duizeligheid (vertigo), onwillekeurige bewegingen
(dyskinesie),

* hoofdpijn,

® hyperactiviteit, abnormaal gedrag, agressie, opwinding,
anorexia, angst, depressie, prikkelbaarheid.

Zelden (0,1 tot 1 op 1.000):

® Pijn op de borst bij inspanning (angina pectoris),

® verminderd zicht (verminderde visuele accommodatie,
visusstoornis, wazig zien en mydriasis vermoeidheid,

® groeiachterstand bij langdurig gebruik,

e uitslag (waaronder urticaria).

Zeer zelden (10pde 10.000):

® bloedarmoede, veranderingen in bloedwaarden
(thrombocytopenie en trombocytopenische purpura),
hartstilstand, bloeding in de schedel (intracraniale
bloeding),

® Gilles-de-la-Tourettesyndroom,

® abnormale leverfunctie (waaronder stijging van
leverenzymwaarden en hepatisch coma),

® spierkrampen, toevallen (convulsies), onvrijwillige
bewegingen (choreoathetotische bewegingen),

* hallucinaties, psychose, tics, verergering van bestaande
tics, zelfmoord(neigingen),

® ontstekingen van bloedvaten van het ruggenmerg en
hersenen (cerebrale vasculitis) en/of afsluiting,

e schilferende huidplekken (exfoliatieve dermatitis),
jeukende rode huidlaesies (erythema multiforme),
terugkerende uitslag die op dezelfde plaats

® optreedt elke keer dat het geneesmiddel wordt
ingenomen (vaste geneesmiddeleruptie).
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5 MAG IK DEXAMFETAMINE GEBRUIKEN MET ANDERE
MEDICIJNEN?

U heeft kans op wisselwerkingen als u de volgende medicatie
gebruikt:

® Medicatie die samen met dexamfetamine kan zorgen voor een
stijging van de bloeddruk dit zijn: MAO-remmers
(tranylcypromine, fenelzine), B-blokkers of anesthetica die bij
een operatie worden gebruikt.

® Middelendie de effecten van dexamfetamine kunnen versterken.
Ditzijn cobicistat, ritonavir, procarbazine, disulfiram,
acetazolamide, hydrochloorthiazide, chloortalidon,indapamide,
natriumwaterstofcarbonaat, geneesmiddelen meteenhoge dosis
ascorbinezuur (vitamine C), glutaminezuur,ammoniumchloride en
sommige geneesmiddelentegendepressie.

® Geneesmiddelentegen epilepsie,acenocoumarol of fenprocoumon.
Dexamfetamine kandeafbraakvan deze middelen verminderen.

De apotheker controleert of u dexamfetamine samen met uw
andere medicatie mag gebruiken.

6 HOE BEWAAR IK DE DEXAMFETAMINE TABLETTEN?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Bewaar de tabletten in de originele verpakking, op een droge plek
en op kamertemperatuur. Gebruik dit geneesmiddel niet meer na
de uiterste houdbaarheidsdatum. U vindt de houdbaarheidsdatum
op de verpakking.

Gooi geen geneesmiddelen via de goot of via huisafval. Vraag uw
apotheker wat u moet doen met de tabletten die u niet
meer gebruikt. Deze worden dan op een milieuvriendelijke
manier vernietigd.

7 INHOUD VAN DEVERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit geneesmiddel?

® De werkzame stof van dit geneesmiddel is
dexamfetaminesulfaat.
® De hulpstoffen zijn bij beide sterktes: microkristallijne
cellulose, carboxymethylcellulose natrium, siliciumdioxide,
magnesiumstearaat.
o bij de tabletten van 2,5 mg is ijzeroxiderood
toegevoegd

Hoe ziet dit geneesmiddel eruit en hoeveel zit er in
een verpakking?

Dexamfetamine 10 mg tabletten zijn wit tot gebroken wit
gekleurde ronde tabletten van 9 mm doorsnee.
Dexamfetamine 2,5 mg tabletten zijn roze gekleurde ronde
tabletten van 9 mm doorsnee.

De tabletten zijn verpakt in een witte plastic tabletflacon.

Dexamfetaminesulfaat 2,5 mg tabletten

Dexamfetaminesulaat 10 mg tabletten

8 MAG IKZOMAAR MET DEXAMFETAMINE STOPPEN?

Overleg altijd eerst met uw arts, als u wilt stoppen met dit
geneesmiddel.

Wanneer de behandeling voortijdig wordt gestaakt, kunnen
de oorspronkelijke klachten terugkeren en
ontwenningsverschijnselen ontstaan.

9 DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST
Deze tekst is goedgekeurd op 23-05-2021.

Zi-nr: 16635817

Zi-nr: 16635523
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DEXAMFETAMINE IN HET KORT

WAT IS HET?

De dexamfetamine tabletten bevatten het werkzame bestanddeel:
dexamfetaminesulfaat. Dit geneesmiddel wordt gemaakt in de
sterkte 2,5 en 10 mg.

WAARVOORWORDT HET GEBRUIKT?

Dexamfetamine wordt gebruikt bij de behandeling
van aandachtstekortstoornis met hyperactiviteit (ADHD). Het
wordt gebruikt bij mensen bij wie methylfenidaat onvoldoende effect

had of bijwerkingen veroorzaakte.

HOE NEEM IK HET IN?

o4

Neem de tablet staand of rechtop zittend in
tijdens of net na de maaltijd.

Bij 1 inname per dag, bij het ontbijt.

Bij 2 innamen per dag, bij het ontbijt en de lunch

Bij 3 of meer innamen per dag, verdeel over de dag.
Neem liever niet na 16:00 een tablet in.

HOE LANG KAN IK HET GEBRUIKEN?

Zo lang u klachten heeft. Overleg met uw arts of
apotheker als uw klachten na 4 weken
niet verbeteren. Mogelijk dat de
dosering verhoogd dient te worden.

DOSIS VERGETEN?

Neem deze dan zo snel mogelijk is. Als het bijna tijd is voor de
volgende dosis, sla dan de gemiste dosis over en ga verder met
het normale doseringsschema.

TEVEEL INGENOMEN?

Als u te veel tabletten heeft ingenomen, neem dan onmiddellijk
contact op met uw arts of apotheker

Geproduceerd door: Transvaal apotheek
Kempstraat 113, 2572GC Den Haag

v?

WAARSCHUWINGEN!

Neem het niet bij zwangerschap.

Geef geen borstvoeding.

Rijd de eerste 3 dagen geen auto. Rijd
daarna geen auto wanneer u
reactievermogen verminderd is.

MAG IK REIZEN?

Uw medicijn valt onder de Nederlandse
Opiumwet. U heeft een verklaring nodig van uw

.

arts of apotheker om met deze geneesmiddelen
te mogen reizen.

BIJWERKINGEN & WISSELWERKINGEN

Belangrijkste  bijwerkingen:

e Minder zin in eten.
e Slapeloosheid.
Belangrijkste wisselwerkingen met:

e Medicijnen voor HIV.
e Medicijnen tegen depressiviteit.

HOE BEWAAR IK HET?

Zorg dat kinderen er niet bij kunnen.
Bewaar de tabletten op een droge plek op
kamertemperatuur.

E: bestellijn.transvaalapotheek@ezorg.nl
T: 070-3469314 (Ma-Vr: 08-18 uur)
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