CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tentin, 10 mg, tabletki
Tentin, 20 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tentin, 10 mg
Kazda tabletka zawiera 10 mg deksamfetaminy siarczanu.

Tentin, 20 mg
Kazda tabletka zawiera 20 mg deksamfetaminy siarczanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Izomalt (E953) 147,7 mg na tabletke 10 mg
Izomalt (E953) 137,7 mg na tabletke 20 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tentin, 10 mg

Zblte, okragte tabletki w ksztalcie li$cia koniczyny o $rednicy 8,4 mm, z nacieta, skrzyzowang linig
podziatu na gorne;j stronie i skrzyzowang linig podziatu z wytloczong literg ,,M” na kazdej ¢wiartce na
tylnej stronie.

Linia podziatu na tabletce ulatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na
réwne dawki.

Tentin, 20 mg

Czerwonawe, okragte tabletki w ksztalcie liscia koniczyny o $rednicy 8,4 mm, z nacieta, skrzyzowang
linig podziatu na gornej stronie i skrzyzowang linig podziatu z wyttoczona litera ,,.L” na kazdej ¢wiartce
na tylnej stronie.

Linia podziatu na tabletce ulatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Deksamfetamina jest wskazana do stosowania jako czg¢s¢ kompleksowego programu leczenia zespotu
nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do
17 lat, u ktorych odpowiedz na wczesniejsze leczenie metylfenidatem jest uznawana za klinicznie
niewystarczajacg. Kompleksowy program leczenia zazwyczaj obejmuje dziatania psychologiczne,

edukacyjne i spoteczne.

Rozpoznanie powinno by¢ postawione zgodnie z aktualnymi kryteriami DSM lub wytycznymi ICD-10
i powinno opiera¢ si¢ na kompleksowej wielodyscyplinarnej ocenie pacjenta.

Deksamfetamina nie jest wskazana u wszystkich dzieci z ADHD, a decyzja o zastosowaniu
deksamfetaminy musi by¢ oparta na bardzo doktadnej ocenie stopnia nasilenia i przewleklosci
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wystepujacych u dziecka objawow z uwzglednieniem wieku dziecka oraz ryzyka naduzywania,
niewlasciwego uzywania lub pozorowanego stosowania.

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem specjalisty w dziedzinie zaburzen zachowania u dzieci
i (lub) mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Leczenie musi by¢ prowadzone pod nadzorem specjalisty w dziedzinie zaburzen zachowania u dzieci
i (lub) mtodziezy.

Na poczatku leczenia deksamfetaming konieczne jest ostrozne, stopniowe zwigkszanie dawki.
Zwickszanie dawki nalezy rozpocza¢ od mozliwie najnizszej dawki.

Zalecana dobowa dawka poczatkowa to 5 mg raz lub dwa razy na dobe (np. podczas $niadania i obiadu),
ze zwiekszaniem w razie koniecznosci co tydzien dawki dobowej o 5 mg, w zalezno$ci od obserwowanej
tolerancji i stopnia skutecznosci.

W leczeniu zaburzen hiperkinetycznych/ADHD nalezy tak wybra¢ czas podawania dawek produktu
leczniczego Tentin, aby najlepszy efekt dziatania uzyska¢ wtedy, kiedy jest najbardziej pozadany dla
zniwelowania probleméw w szkole i problemoéw z zachowaniami spolecznymi. Zazwyczaj pierwsza
dawke zwigkszajaca podaje si¢ rano. Produkt leczniczy Tentin nie powinien by¢ przyjmowany zbyt
po6zno po obiedzie, aby uniknaé probleméw ze snem.

Nalezy zastosowa¢ schemat leczenia zapewniajacy satysfakcjonujaca kontrole objawow z zastosowaniem
najmniejszej catkowitej dawki dobowe;.

Maksymalna dawka dobowa u dzieci i mtodziezy to zazwyczaj 20 mg, chociaz w rzadkich przypadkach
do optymalnego dostosowania dawki moga by¢ konieczne dawki 40 mg. Decyzja o podawaniu produktu
leczniczego Tentin raz lub dwa razy na dobg powinna opierac si¢ na przebiegu objawow w réznych
porach dnia.

Dlugotrwale stosowanie

Dhugoterminowa przydatno$¢ stosowania deksamfetaminy przez dtuzszy czas (ponad 12 miesigcy)

u dzieci 1 mlodziezy z ADHD nalezy okresowo poddawa¢ ponownej ocenie u danego pacjenta,

z okresami probnymi bez stosowania leku w celu oceny funkcjonowania pacjenta bez farmakoterapii.
Zaleca si¢ odstawienie deksamfetaminy co najmniej raz w roku (najlepiej w okresie wakacji), aby ocenié
stan dziecka. Uzyskana poprawa moze utrzymac si¢ po okresowym lub trwatym odstawieniu produktu
leczniczego.

Zmniejszenie dawki 1 odstawienie

Jesli po odpowiednim dostosowaniu dawki objawy choroby nie ulegng poprawie w okresie jednego
miesigca, leczenie musi zosta¢ przerwane. W razie paradoksalnego zaostrzenia objawow lub wystapienia
innych powaznych dziatan niepozadanych, dawke nalezy zmniejszy¢ lub przerwac leczenie.

Szczegdblne grupy pacjentdow

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Tentin u dzieci w wieku
od 0 do 6 lat.

Dlatego nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego Tentin dzieciom w wieku ponizej 6 lat.
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Stosowanie u dorostych
Produkt leczniczy Tentin nie jest przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych. Nie okre§lono
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci deksamfetaminy u dorostych.

Pacjenci w podesztym wieku
Produktu leczniczego Tentin nie nalezy stosowa¢ u 0sob w podesztym wieku. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci deksamfetaminy w tej grupie wickowe;.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub wagtroby

Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania deksamfetaminy u pacjentéw z niewydolno$cia nerek lub
watroby.

Z tego powodu deksamfetaming nalezy stosowac¢ z zachowaniem szczego6lnej ostroznosci w tej grupie
pacjentow, uwzgledniajac odpowiednie zwickszanie dawki i dawkowanie.

Sposéb podawania

Podanie doustne

Tabletki mozna potyka¢ w catosci, popijajac ptynem, a w przypadku problemoéw z polykaniem tabletek
mozna je podzielié.

Linie podzialu na tabletce umozliwiajg podzial tabletki na cztery cze¢sci jedynie w celu tatwiejszego
potknigcia, a nie podziat na rowne dawki. W celu podziatu tabletke nalezy umiesci¢ na twardej
powierzchni wypuktg strong ze skrzyzowang linig podziatu do dotu, a nastgpnie ostroznie popchnac
palcem wskazujgcym na $rodku jej gornej strony. Nastepnie tabletka dzieli si¢ na cztery czgsci. Po
przyjeciu podzielonych tabletek nalezy wypi¢ trochg ptynu, np. wody.

Nie badano wptywu pokarmu na wchianianie deksamfetaminy z tabletek Tentin, dlatego nie mozna
wykluczy¢ mozliwego wptywu pokarmu na wchtanianie. Z tego powodu zaleca si¢ przyjmowanie
tabletek Tentin w sposob znormalizowany w odniesieniu do pory positkow, tzn. dawki nalezy podawacé
o tych samych porach w odniesieniu do pory positkow, kazdego dnia, najlepiej wraz z positkami lub
bezposrednio po nich.

4.3 Przeciwwskazania

. Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

. Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na aminy sympatykomimetyczne

. Jaskra

. Guz chromochtonny (phaeochromocytoma)

. Objawowa choroba uktadu sercowo-naczyniowego, strukturalne nieprawidlowosci serca i (lub)
umiarkowane lub ci¢zkie nadcisnienie tgtnicze, niewydolnos$¢ serca, choroba okluzyjna t¢tnic,
dlawica piersiowa, istotne hemodynamicznie wrodzone wady serca, kardiomiopatie, zawal mig$nia
sercowego, potencjalnie zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca i kanatopatie (zaburzenia
spowodowane dysfunkcja kanatéw jonowych)

o Zaawansowana miazdzyca tetnic

. Jednoczesne stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO) lub w ciggu 14 dni od
zakonczenia leczenia IMAO

o Nadczynno$¢ tarczycy lub tyreotoksykoza

. Ciezka depresja, jadlowstret psychiczny/zaburzenia taknienia, mys$li samobdjcze, nadpobudliwosé¢

psychoruchowa, objawy psychotyczne, ciezka i epizodyczna (typu I) choroba afektywna
dwubiegunowa (ktora nie jest dobrze kontrolowana), schizofrenia, zaburzenia
psychopatyczne/zaburzenia osobowosci typu borderline

o Zespot Gillesa de la Tourette’a lub podobne dystonie

o Zaburzenia naczyn mozgowych (tetniak mozgu, anomalie naczyniowe, w tym zapalenia naczyn lub
udar)
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. Porfiria
. Naduzywanie narkotykow lub alkoholu w wywiadzie

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Badanie przesiewowe przed rozpoczeciem leczenia

Przed przepisaniem produktu leczniczego konieczne jest przeprowadzenie poczatkowej oceny stanu
krazenia pacjenta, w tym cisnienia tetniczego krwi i czgstosci akcji serca Calosciowy wywiad powinien
obejmowac informacje o stosowanych jednoczes$nie lekach, wczesniejszych i obecnie wspdtistniejacych
zaburzeniach lub objawach fizycznych i psychicznych, wystepujacych w rodzinie przypadkach nagtej
$mierci sercowej lub niewyjasnionych nagltych zgonow, oraz doktadne pomiary wzrostu i masy ciata w
okresie przed wiaczeniem leczenia, a wyniki nalezy zapisa¢ na siatce centylowej (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Monitorowanie stanu pacjenta w czasie trwania leczenia

W sposob ciggly nalezy monitorowac wzrost, stan psychiczny i stan uktadu krazenia pacjenta (patrz
rowniez punkt 4.4).

. Ci$nienie tetnicze krwi 1 t¢tno nalezy zapisywac na siatce centylowej po kazdej
modyfikacji dawki, a nast¢pnie nie rzadziej niz co 6 miesiecy;

. Wzrost, masg ciala i poziom taknienia nalezy rejestrowac nie rzadziej niz co 6 miesigcy i
analizowa¢ w odniesieniu do siatki centylowej;

. Pojawianie si¢ zaburzen psychicznych de novo lub pogarszanie wcze$niej wystepujacych
zaburzen psychicznych, w tym depresji 1 agresywnego zachowania, nalezy bada¢ po
kazdej modyfikacji dawki, a nastepnie nie rzadziej niz co 6 miesigcy i podczas kazdej

wizyty.

Nalezy zapewni¢ kontrol¢ nad pacjentami pod katem ryzyka pozorowanego przyjmowania,
niewlasciwego uzywania lub naduzywania deksamfetaminy.

Dlugotrwale stosowanie (ponad 12 miesiecy) u dzieci 1 mlodziezy

Nie oceniano systematycznie w kontrolowanych badaniach klinicznych bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci dlugotrwatego stosowania deksamfetaminy. Leczenie z zastosowaniem deksamfetaminy nie
powinno i nie musi by¢ bezterminowe. Leczenie deksamfetaming zwykle przerywa si¢ w czasie
pokwitania lub po jego zakonczeniu. Pacjenci poddawani dlugotrwalemu leczeniu (tzn. powyzej

12 miesigcy) muszg mie¢ zapewnione staranne monitorowanie zgodne z wytycznymi zawartymi w
punktach 4.2 i 4.4. Nalezy obserwowac stan uktadu krazenia, wzrost, faknienie, pojawienie si¢ de novo
lub pogorszenie dotychczasowych zaburzen psychicznych. Zaburzenia psychiczne objete obowigzkiem
monitorowania to m.in.: ruchowe lub wokalne tiki, agresywne i wrogie zachowanie, podniecenie, lek,
depresja, psychoza, mania, urojenia, drazliwos¢, brak spontanicznosci, wycofanie i nadmierna
perseweracja.

Lekarz, ktory zdecyduje si¢ na podawanie deksamfetaminy u dzieci i mtodziezy z ADHD przez dtuzszy
czas (ponad 12 miesigcy) powinien okresowo poddawac ponownej ocenie przydatnos$¢ dtugotrwatego
stosowania tego produktu leczniczego u danego pacjenta, z okresami probnymi bez stosowania leku

w celu oceny funkcjonowania pacjenta bez farmakoterapii. Zaleca si¢ odstawienie deksamfetaminy co
najmniej raz w roku (najlepiej w okresie wakacji), aby oceni¢ stan dziecka. Uzyskana poprawa moze
utrzymac si¢ po okresowym lub trwalym odstawieniu produktu leczniczego.
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Stan uktadu krazenia

W przypadku pacjentdow, u ktorych rozwaza si¢ terapie lekami pobudzajacymi, nalezy zebra¢ doktadny
wywiad (tacznie z wywiadem rodzinnym dotyczacym przypadkow naglej $mierci sercowej lub
niewyjasnionych naglych zgonow oraz arytmii ztosliwej) oraz przeprowadzi¢ badania fizykalne pod
katem obecnosci chordb serca i skierowaé pacjenta na dalsze badania kardiologiczne, jesli taka wstepna
ocena wskazuje na obecng lub przebyta chorobe serca. Pacjentow, u ktorych podczas leczenia
deksamfetaming wystapig takie objawy jak: kotatanie serca, nietypowy bol w klatce piersiowe;j,
niewyjasnione omdlenie, duszno$¢ lub inne objawy mogace sugerowac chorobg serca, nalezy
niezwlocznie poddac specjalistycznemu badaniu kardiologicznemu.

Nalezy starannie sprawdzac stan ukladu sercowo-naczyniowego. Cisnienie tetnicze krwi i tgtno nalezy
zapisywac na siatce centylowej po kazdej modyfikacji dawki, a nastgpnie nie rzadziej niz co 6 miesiecy.

Leczenie §rodkami pobudzajacymi powoduje ogdlnie nieznaczne zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi
(o ok. 2-4 mmHg) oraz zwigkszenie czestosci akcji serca (o ok. 3-6 uderzen/min). U niektorych
pacjentow wartosci te moga by¢ wyzsze.

Nie sg znane krotko- ani dtugookresowe kliniczne konsekwencje takich objawow krazeniowych u dzieci i
mtodziezy, nie mozna jednak wykluczy¢ wystapienia powiktan klinicznych w zwigzku

z oddzialywaniami obserwowanymi w badaniach klinicznych. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku
leczenia pacjentow, u ktorych zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi lub tgtna moze stanowié przyczyne
pogorszenia si¢ stanu chorob zasadniczych. Choroby, w przypadku ktorych leczenie deksamfetaming jest
przeciwwskazane, wymieniono w punkcie 4.3.

W przypadku niektdrych istniejacych wczesniej zaburzen uktadu krazenia stosowanie deksamfetaminy
jest przeciwwskazane, chyba ze kardiolog dziecigcy wyrazi na nie zgodg (patrz punkt 4.3).

Nagla Smier¢ 1 wezesniejsze nieprawidlowosci budowy serca lub inne powazne zaburzenia serca

Odnotowano przypadki naglej $§mierci w zwigzku ze stosowaniem $rodkow pobudzajacych osrodkowy
uktad nerwowy w zwyczajowo stosowanej dawce u dzieci z nieprawidtowa budowg serca lub innymi
powaznymi chorobami serca. Chociaz niektore powazne choroby serca same z siebie mogg by¢ zwigzane
ze zwickszonym ryzykiem naglej Smierci, nie zaleca si¢ stosowania srodkoéw pobudzajacych u dzieci i
mtlodziezy z potwierdzonymi anomaliami budowy serca, kardiomiopatig, powaznymi zaburzeniami rytmu
serca lub innymi cigzkimi chorobami serca, ktore mogg spowodowac u nich zwigkszong wrazliwos¢ na
sympatykomimetyczne dziatanie §rodka pobudzajacego (patrz punkt 4.3).

Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Nieprawidtowe stosowanie srodkow pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy moze by¢ zwigzane z
naglg $miercig lub innymi powaznymi, niepozadanymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi.

Przy przewlektym stosowaniu amfetaminy obserwowano przypadki kardiomiopatii.

Zaburzenia naczyn mozgowych

Choroby naczyn mézgowych, w przypadku ktorych leczenie deksamfetaming jest przeciwwskazane,
wymieniono w punkcie 4.3. Pacjentéw z dodatkowymi czynnikami ryzyka (takimi jak choroby uktadu
krazenia w wywiadzie, jednoczesne przyjmowanie lekow zwigkszajacych cisnienie tetnicze krwi) nalezy
podczas kazdej wizyty po rozpoczeciu leczenia deksamfetaming bada¢ w kierunku wystgpowania
neurologicznych objawow podmiotowych i przedmiotowych.

Zapalenie naczyn mozgowych jest bardzo rzadka reakcjg idiosynkratyczng na dziatanie deksamfetaminy.
Dowody na to, ze mozliwe jest zidentyfikowanie pacjentdow narazonych na wyzsze ryzyko wystapienia tej
choroby sg skape i dopiero wystapienie poczatkowych objawow moze stanowi¢ pierwsza wskazowke
istnienia procesu chorobowego. Wczesne rozpoznanie, oparte na wysokim wskazniku podejrzenia, moze
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umozliwi¢ natychmiastowe odstawienie deksamfetaminy i wczesne leczenie choroby podstawowej. Z
tego wzgledu rozpoznanie takie nalezy bra¢ pod uwage u kazdego pacjenta, u ktéorego w toku leczenia
deksamfetaming pojawiaja si¢ objawy neurologiczne wskazujace na niedokrwienie mézgu. Objawami
takimi moga byc¢: silny bol glowy, dretwienie, ostabienie, porazenie, zaburzenie koordynacji, widzenia,
mowy, jezyka lub pamigci.

Leczenie deksamfetaming nie jest przeciwwskazane u pacjentow z mézgowym porazeniem polowiczym.

Zaburzenia psychiczne

Czgste jest wspotwystepowanie zaburzen psychicznych i ADHD, i nalezy ten fakt bra¢ to pod uwagg przy
przepisywaniu produktéw pobudzajacych. W przypadku pojawienia si¢ nowych objawow psychicznych
lub zaostrzenia wczesniejszych zaburzen nie nalezy stosowa¢ deksamfetaminy, chyba ze korzysci
zwigzane z jej zastosowaniem przewazaja nad ryzykiem dla pacjenta.

Pojawianie si¢ lub pogarszanie zaburzen psychicznych nalezy monitorowac po kazdej zmianie dawki, a
nastgpnie nie rzadziej niz co 6 miesigcy i podczas kazdej wizyty; odpowiednim postgpowaniem moze by¢

przerwanie leczenia.

Zaostrzenie wcze$niej istniejacych objawdéw psychozy lub manii

U pacjentdéw z psychoza podawanie deksamfetaminy moze zaostrzy¢ objawy zaburzen zachowania i
myslenia.

Pojawienie sie nowych objawow psychozy lub manii

Deksamfetamina stosowana w zwyktych dawkach moze wywotywaé zwigzane z leczeniem objawy
psychotyczne (omamy wzrokowe/czuciowe/stuchowe oraz urojenia) lub objawy manii u dzieci i
mlodziezy bez wczesniejszej psychozy lub manii w wywiadzie.

Zbiorcza analiza roznych krotkoterminowych badan kontrolowanych placebo wykazata, ze takie objawy
wystapity u ok. 0,1% pacjentow (4 na 3 482), ktorzy byli leczeni deksamfetaming lub amfetaming przez
kilka tygodni, podczas gdy u zadnego z pacjentow z grupy placebo nie wystapity takie objawy.

Jesli pojawia si¢ objawy manii lub psychozy, nalezy wzig¢ pod uwage ich mozliwy przyczynowy zwigzek
z deksamfetaming; wlasciwe moze by¢ przerwanie leczenia.

Zachowania agresywne 1 wrogie

Leczenie srodkami pobudzajacymi moze wywotywac lub nasila¢ agresje lub wrogie zachowania.
Pacjentow leczonych deksamfetaming nalezy monitorowaé pod katem pojawienia si¢ lub nasilenia
zachowan agresywnych lub wrogich, na poczatku leczenia oraz po kazdej zmianie dawki, a nastepnie nie
rzadziej niz co 6 miesiecy i podczas kazdej wizyty. Lekarze powinni oceni¢ potrzebe dostosowania
schematu leczenia u pacjentdéw, u ktérych wystepujg zmiany zachowania.

Mysli samobdjcze

Pacjenci, u ktérych podczas leczenia ADHD pojawia si¢ mysli lub zachowania samobdjcze, powinni
zosta¢ natychmiast zbadani przez lekarza prowadzgcego. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaostrzenie
podstawowej choroby psychicznej i mozliwy wptyw przyczynowy leczenia deksamfetaming. Konieczne
moze by¢ leczenie podstawowej choroby psychicznej. Nalezy takze rozwazy¢ ewentualne odstawienie
deksamfetaminy.

Tiki

Stosowanie deksamfetaminy wigze si¢ z powstawaniem nowych lub zaostrzeniem istniejacych tikow
ruchowych i werbalnych. Opisywano takze pogorszenie stanu pacjenta w przebiegu zespotu Tourette’a.
Leczenie deksamfetaming powinno by¢ poprzedzone wywiadem rodzinnym, a takze oceng kliniczng
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dotyczaca wystepowania u dzieci tikow lub zespotu Tourette’a. Podczas leczenia deksamfetaming
pacjentdw nalezy regularnie monitorowac pod katem pojawienia si¢ lub nasilenia tikow. Kontrolg nalezy
przeprowadza¢ po kazdej zmianie dawki, a nastepnie nie rzadziej niz raz na 6 miesigcy lub podczas
kazdej wizyty.

Lek, pobudzenie lub napiecie

Stosowanie deksamfetaminy zwigzane jest z nasileniem istniejacych stanow lekowych, pobudzenia lub

napigcia. Przed zastosowaniem deksamfetaminy nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ kliniczng pod katem Igku,
pobudzenia lub napigcia, a pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani pod katem pojawienia si¢ lub
nasilenia tych objawow podczas leczenia, po kazdej zmianie dawki i nastepnie nie rzadziej niz co

6 miesigcy lub podczas kazdej wizyty.

Postacie choroby dwubiegunowe;j

Szczego6lng ostroznos¢ nalezy zachowac stosujac deksamfetaming u pacjentow z ADHD, u ktorych
stwierdza si¢ wspotistniejaca chorobg afektywna dwubiegunows (szczegodlnie nieleczong chorobe
afektywng dwubiegunowa typu I lub inne postacie tej choroby), ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
epizodu mieszanego/maniakalnego u takich pacjentow. Przed rozpoczgciem leczenia deksamfetaming
pacjenci ze wspotistniejagcymi objawami depresji powinni zosta¢ poddani odpowiednim badaniom
przesiewowym w celu ustalenia, czy istnieje u nich ryzyko wystgpienia choroby afektywne;j
dwubiegunowej. Takie badanie przesiewowe powinno obejmowac szczegétowy wywiad psychiatryczny,
w tym wywiad rodzinny dotyczacy samobdjstw, zaburzen afektywnych dwubiegunowych i depresji.
Sciste, ciggte monitorowanie takich pacjentéw ma zasadnicze znaczenie (patrz wyzej ,,Zaburzenia
psychiczne” i punkt 4.2). Pacjentéw nalezy monitorowa¢ w kierunku objawow po kazdej zmianie dawki,
a nastgpnie nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy lub podczas kazdej wizyty.

Woazrastanie

Podczas dlugotrwatego stosowania deksamfetaminy u dzieci zglaszano umiarkowanie zmniejszony
przyrost masy ciata i opdznienie wzrostu.

Wptyw deksamfetaminy na koncowy wzrost i ostateczng masg ciata nie jest obecnie znany i jest
przedmiotem badan.

Wzrost nalezy monitorowac podczas leczenia deksamfetaming: wzrost, mase ciata i apetyt nalezy
rejestrowac nie rzadziej niz raz na 6 miesigcy na siatce centylowej. Pacjenci, ktorzy nie rosng lub nie
przybierajg na wadze zgodnie z oczekiwaniami, mogg wymagac przerwania leczenia.

Poniewaz podczas leczenia deksamfetaming moze wystapi¢ zmniejszenie apetytu, produkt leczniczy
mozna podawac pacjentom z jadtowstretem psychicznym wytacznie z zachowaniem szczegdlnej
ostroznosci.

Napady drgawek

Deksamfetaming nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z padaczka. Deksamfetamina
moze obniza¢ prog drgawkowy u pacjentdw z wczesniej wystepujacymi napadami drgawek, u pacjentow
z wezesniejszymi nieprawidtowosciami w zapisie EEG bez wystepowania drgawek i1 rzadko u pacjentow
bez drgawek w wywiadzie i bez nieprawidlowosci w zapisie EEG. Jesli napady drgawek stang si¢
czestsze lub zaczng si¢ pojawiac, nalezy odstawi¢ deksamfetamine.

Naduzycie, niewlasciwe uzycie 1 pozorowane stosowanie (np. przekazywanie innym osobom)

Nalezy uwaznie obserwowac pacjentow w kierunku ryzyka pozorowanego stosowania, niewtasciwego
uzywania lub naduzywania deksamfetaminy.

Ryzyko jest zasadniczo wigksze w przypadku krotko dziatajacych srodkéw pobudzajacych niz w
przypadku odpowiadajacych im produktow dtugo dziatajacych (patrz punkt 4.1).
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Deksamfetaminy nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znanym uzaleznieniem od narkotykow lub alkoholu
z powodu mozliwosci naduzy¢, niewtasciwego uzycia lub pozorowanego stosowania (np. przekazywania

innym osobom).

Przewlekte naduzywanie deksamfetaminy moze doprowadzi¢ do znacznej tolerancji i uzaleznienia
psychicznego, czemu towarzyszg roznego stopnia zaburzenia zachowania. Pojawia¢ si¢ moga widoczne
epizody psychotyczne, zwlaszcza w odpowiedzi na naduzywanie pozajelitowe.

Objawy przewlektego zatrucia amfetaming obejmujg ci¢zkie dermatozy, wyrazng bezsennose,
dezorientacje, nadpobudliwos$¢ 1 zmiany osobowosci. Najpowazniejszym objawem przewlektego zatrucia
amfetaming jest psychoza, ktorg w wigkszosci przypadkow trudno klinicznie odrézni¢ od schizofrenii.
Jednak taka psychoza rzadko wystgpuje po doustnym spozyciu amfetamin. Odnotowano rowniez
przypadki krwawienia srodmozgowego. Powazne zdarzenia sercowo-naczyniowe zaobserwowane w
zwiazku z naduzywaniem amfetaminy obejmowatly naglg $§mier¢, kardiomiopati¢ i zawal migs$nia
sercowego.

Wiek pacjenta, obecnos¢ czynnikow ryzyka nieprawidlowego przyjmowania leku (takich jak
wspolistniejace zaburzenia buntownicze, zaburzenia zachowania lub choroba afektywna dwubiegunowa),
wczesniejsze lub obecne naduzywanie to czynniki, ktore powinny by¢ brane pod uwage podczas wyboru
terapii ADHD. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku emocjonalnie niestabilnych pacjentow, takich jak
osoby z historig uzaleznienia od alkoholu badz nielegalnych substancji psychoaktywnych, poniewaz tacy
pacjenci moga sami z wlasnej inicjatywy zwigksza¢ dawkowanie.

W przypadku pacjentow o wysokim ryzyku naduzywania substancji stosowanie deksamfetaminy lub
innych $rodkow pobudzajacych moze by¢ niewlasciwe. Moze to rowniez dotyczy¢ innych srodkow
pobudzajacych, dlatego nalezy rozwazy¢ leczenie inne niz pobudzajace.

Odstawienie

W czasie odstawiania produktu leczniczego wymagany jest staranny nadzor, poniewaz moze to ujawnic
depresje, jak rowniez przewlekla nadaktywnosc¢. Niektorzy pacjenci mogg wymagac¢ dlugotrwate;j

obserwacji.

Staranny nadzor jest rowniez wymagany podczas odstawiania naduzywanego leku, poniewaz mozliwe
jest wystapienie cigzkiej depresji.

Nagle odstawienie po dtuzszym okresie przyjmowania duzych dawek deksamfetaminy moze powodowac
skrajne zmg¢czenie, a takze zmiany w EEG podczas snu.

Zmeczenie
Nie nalezy stosowa¢ deksamfetaminy w celu zapobiegania lub leczenia normalnych stanéw zmeczenia.

Badania przesiewowe na obecnos¢ nielegalnych substancji psychoaktywnych

Ten produkt zawiera deksamfetaming, ktora moze powodowaé dodatnie wyniki testow laboratoryjnych na
obecnos¢ amfetaminy. W szczego6lnosci dotyczy to immunologicznych testow przesiewowych.

Niewydolnos¢ nerek lub watroby

Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania deksamfetaminy u pacjentéw z niewydolno$cia nerek lub
watroby. U tych pacjentow szczytowe stezenia w osoczu mogg by¢ wyzsze, a eliminacja moze by¢
wydtuzona. Z tego powodu deksamfetamine nalezy stosowac z zachowaniem szczegolnej ostroznosci
w tej grupie pacjentow, uwzgledniajac odpowiednie zwigkszanie dawki i dawkowanie.
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Skutki hematologiczne

Dhugookresowe bezpieczenstwo leczenia deksamfetaming nie jest w petni ustalone. W przypadku
wystapienia leukopenii, matoptytkowosci, niedokrwistosci lub innych nieprawidtowosci, w tym
wskazujacych na powazne zaburzenia czynnosci nerek i watroby, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Substancja pomocnicza: izomalt

Produkt leczniczy zawiera izomalt. Ze wzgledu na obecnos¢ izomaltu w sktadzie, pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z powodu mozliwosci wystapienia przetomu nadcisnieniowego, deksamfetamina jest przeciwwskazana u
pacjentow leczonych (obecnie lub w ciaggu ostatnich 2 tygodni) nieselektywnymi, nieodwracalnymi
inhibitorami MAO (patrz punkt 4.3).

Nie wiadomo, czy deksamfetamina moze hamowac¢ lub indukowa¢ enzymy cytochromu P450 (CYP). Z
tego powodu nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania substratow CYP o waskim

indeksie terapeutycznym.

Nie wiadomo, w jakim stopniu metabolizm deksamfetaminy zalezy od enzymow CYP. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania silnych inhibitorow lub induktoréw enzyméw CYP.

Srodki zmniejszajgce stezenie amfetamin we krwi

Srodki zakwaszajace uktad pokarmowy (guanetydyna, rezerpina, kwas glutaminowy HCI, kwas
askorbinowy, soki owocowe itp.) zmniejszaja wchtanianie amfetamin.

Srodki zakwaszajace mocz (chlorek amonu, kwasny fosforan sodu itp.) zwigkszaja stezenie
zjonizowanych form czasteczki amfetaminy, tym samym zwigkszajac jej wydalanie z moczem.

Obie grupy $srodkow zmniejszaja stezenie we krwi 1 skutecznos¢ amfetamin.
Srodki zwiekszajqce stezenie amfetamin we krwi
Srodki alkalizujace uktad pokarmowy (wodoroweglan sodu itp.) zwigkszaja wchtanianie amfetamin.

Srodki alkalizujace mocz (acetazolamid, niektore tiazydy) zwiekszaja stezenie niezjonizowanych form
czasteczki amfetaminy, tym samym zmniejszajac jej wydalanie z moczem.

Obie grupy srodkoéw zwigkszajg stezenie amfetamin we krwi 1 tym samym nasilajg ich dziatanie.

Jednoczesne podawanie klonidyny i deksamfetaminy moze powodowa¢ wydtluzenie czasu dziatania
deksamfetaminy.

Srodki, ktorych dziatanie moze by¢ zmniejszone przez amfetaminy

Deksamfetamina moze przeciwdziata¢ uspokajajacemu dziataniu lekow przeciwhistaminowych.
Deksamfetamina moze hamowac przeciwnadci$nieniowe dziatanie guanetydyny lub klonidyny.
Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykow moze prowadzi¢ do cigzkiej hipertonii, poniewaz dziatanie

terapeutyczne tych srodkow moze by¢ hamowane przez deksamfetaming.

Deksamfetamina moze zmniejsza¢ depresyjne dzialanie opiatéw, np. depresj¢ oddechowa.
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Srodki, ktérych dzialanie moze byé zwiekszone przez amfetaminy

Halogenowane $rodki odurzajgce: Istnieje ryzyko naglego wzrostu cisnienia tetniczego krwi w trakcie
zabiegu chirurgicznego. Jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, nie nalezy stosowa¢ deksamfetaminy w
dniu zabiegu.

Jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych moze zwigkszaé ryzyko
niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych.

Ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, zaleca si¢ zachowanie szczegolnej
ostrozno$ci w przypadku podawania produktu leczniczego Tentin 10 mg/20 mg pacjentom leczonym
lekami wazopresyjnymi (patrz takze punkty dotyczace chorob uktadu sercowo-naczyniowego i naczyn
mozgowych w punkcie 4.4).

Deksamfetamina moze nasila¢ adrenergiczne dzialanie noradrenaliny.

Deksamfetamina moze nasila¢ dziatanie przeciwbolowe meperydyny.

Dziatanie przeciwbolowe morfiny moze by¢ nasilone przez jednoczesne stosowanie deksamfetaminy.
Srodki, ktére mogq zwiekszaé dziatanie amfetamin

Istniejg doniesienia wskazujace, ze deksamfetamina moze hamowa¢ metabolizm kumarynowych lekow
przeciwzakrzepowych, lekow przeciwdrgawkowych (np. fenobarbitalu, fenytoiny, prymidonu) i
niektorych lekow przeciwdepresyjnych (trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych i selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny). Podczas rozpoczynania i przerywania leczenia
deksamfetaming moze by¢ konieczne dostosowanie dawki juz stosowanych tych produktow leczniczych i
ustalenie ich ste¢zenia w osoczu (lub czaséw krzepnigcia w przypadku kumaryny).

Disulfiram moze hamowa¢ metabolizm i wydalanie deksamfetaminy.

Srodki, ktore mogg zmniejszaé dziatanie amfetamin

Leki blokujace receptory adrenergiczne (np. propranolol), lit i a-metylotyrozyna mogg ostabia¢ dziatanie
deksamfetaminy.

Jednoczesne stosowanie haloperydolu moze hamowac o$rodkowe dziatanie pobudzajace
deksamfetaminy. Przy jednoczesnym podawaniu haloperydolu odnotowano ostrg dystonig.

Wchtanianie lekow przeciwdrgawkowych (np. fenobarbitalu, fenytoiny, prymidonu i etosuksymidu)
moze by¢ opdznione przez deksamfetaming.

Stosowanie z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane na osrodkowy uktad nerwowy psychoaktywnych produktow
leczniczych, w tym deksamfetaminy. Dlatego zaleca si¢ pacjentom powstrzymywanie si¢ od spozywania

alkoholu w czasie leczenia.

Fenotiazyny, np. chlorpromazyna, blokuja receptory dopaminy, hamujac w ten sposob osrodkowe
dziatanie pobudzajace amfetamin i moga by¢ stosowane w leczeniu zatrucia amfetaming.

Interakcje miedzy lekiem a badaniami laboratoryjnymi

Amfetaminy mogg powodowa¢ znaczne podwyzszenie poziomu kortykosteroidow w osoczu.
Zwickszenie to jest najwicksze wieczorem. Amfetaminy mogg zakloca¢ oznaczanie steroidow w moczu.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Dane z badania kohortowego obejmujacego tacznie ok. 5570 cigz z ekspozycja na amfetaming

W pierwszym trymestrze nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.
Dane z innego badania kohortowego obejmujacego ok. 3100 cigz z ekspozycjg na amfetaming w ciggu
pierwszych 20 tygodni cigzy wskazujg na zwickszone ryzyko wystgpienia stanu przedrzucawkowego

i przedwczesnego porodu.

Wykazano, ze u dzieci matek uzaleznionych od amfetaminy wystepuje zwigckszone ryzyko
przedwczesnego porodu i mniejszej masy urodzeniowe;.

Ponadto u tych dzieci mogg rozwing¢ si¢ objawy odstawienia, takie jak dysforia, w tym nadpobudliwos¢
1 wyrazne wyczerpanie.

Wyniki badan na zwierzgtach wskazuja, ze wysokie dawki deksamfetaminy mogg powodowac toksyczny
wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Stosowanie produktu leczniczego Tentin w okresie cigzy nie jest
zalecane. Kobiety w wieku rozrodczym powinny przerwac stosowanie produktu leczniczego Tentin, jesli
zamierzajg zaj$¢ w cigzg.

Karmienie piersia

Deksamfetamina przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia
dla noworodkdéw/niemowlat.

Nalezy podjac decyzjg, czy przerwac karmienie piersig czy przerwaé/wstrzymac podawanie produktu
Tentin, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Deksamfetamina moze powodowaé zawroty gtowy, sennos$¢ i zaburzenia widzenia, wlacznie z
zaburzeniami akomodacji oka, podwojnym widzeniem i niewyraznym widzeniem. Moze wywiera¢
umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjentow nalezy
ostrzec 0 mozliwo$ci wystgpienia tych dziatan niepozadanych i doradzi¢, by w razie ich wystgpienia
unikali podejmowania ryzykownych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow i obstuga urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Informacje na temat czegstosci wystgpowania tych dziatan uzyskano z opublikowanych badan klinicznych
1 metaanaliz, a takze z informacji dotyczacych bezpieczenstwa MHRA.

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacych kategoriach:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowosé, plamica matoptytkowa
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Zaburzenia serca

Czgsto: zaburzenia rytmu serca, kolatanie serca, tachykardia
Rzadko: dlawica piersiowa

Bardzo rzadko: zatrzymanie akcji serca

Nieznana: kardiomiopatia, zawal migsnia sercowego

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne
Bardzo rzadko: zespo6t Tourette’a

Zaburzenia oka
Rzadko: trudnosci z akomodacja oka, niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: bdl i skurcze brzucha, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w ustach

Dziatania te wystepuja zazwyczaj na poczatku leczenia i moze je tagodzi¢ rGwnoczesne przyjmowanie
pokarmu.

Nieznana: niedokrwienne zapalenie okreznicy, biegunka

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Nieznana: bol w klatce piersiowej, hiperpireksja, zmeczenie, nagla $mier¢ (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Bardzo rzadko: nieprawidtlowa czynno$¢ watroby, od zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych do
$pigczki watrobowe;j

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana: nadwrazliwo$¢, w tym obrzek naczynioruchowy i anafilaksja

Badania diagnostyczne
Czgsto: zmiany ci$nienia tetniczego krwi i czestosci akeji serca (zwykle zwigkszenie)

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Bardzo czgsto: zmniejszone taknienie, zmniejszony przyrost masy ciala i utrata masy cialta podczas
dtugotrwatego stosowania u dzieci

Nieznana: Kwasica

Zaburzenia mi¢sniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej

Czgsto: bol stawow

Rzadko: op6znienie wzrostu podczas dtugotrwatego stosowania u dzieci
Bardzo rzadko: skurcze mig$ni

Nieznana: rabdomioliza

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: zawroty glowy pochodzenia przedsionkowego, dyskineza, b6l glowy, nadpobudliwosé
Rzadko: zmegczenie

Bardzo rzadko: drgawki, ruchy choreoatetotyczne, krwotok wewnatrzczaszkowy

Nieznana: ataksja, zawroty glowy, dysgeuzja, trudnosci z koncentracja, hiperrefleksja, udar, drzenie

Bardzo rzadko obserwowano przypadki ztosliwego zespotu neuroleptycznego (NMS). Zgloszenia te byty
jednak stabo udokumentowane, a w wickszosci przypadkow pacjenci otrzymywali rowniez inne produkty
lecznicze. Rola deksamfetaminy w rozwoju NMS jest zatem niejasna.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czgsto: bezsenno$¢, nerwowosc¢
Czesto: nieprawidtowe zachowanie, agresja, pobudzenie, jadtowstret, Igk, depresja, drazliwosé¢
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Bardzo rzadko: omamy, psychoza/reakcje psychotyczne, zachowania samobdjcze (w tym zakonczone
samobojstwem), tiki, pogorszenie istniejagcych wezesniej tikow

Nieznana: dezorientacja, uzaleznienie, dysforia, chwiejno$¢ emocjonalna, euforia, zaburzenia funkcji
poznawczych, zmiany libido, leki nocne, zachowania obsesyjno-kompulsywne, stany paniki, paranoja,
niepokdj

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nieznana: uszkodzenie nerek

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Nieznana: impotencja

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory, trwata wysypka polekowa
Nieznana: potliwos$¢, tysienie

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn mozgowych i (lub) ich niedrozno$¢
Nieznana: zapa$¢ sercowo-naczyniowa, zespot Raynauda

Zgtaszano toksyczny stan hipermetaboliczny, charakteryzujacy si¢ przej$ciowa nadpobudliwoscia,
hiperpireksja, kwasicg 1 zgonem z powodu zapasci sercowo-naczyniowej.

Zaprzestanie lub ograniczenie intensywnego i dlugotrwatego stosowania amfetaminy moze skutkowac
wystapieniem objawow odstawienia. Objawy obejmuja dysforyczny nastroj, zmeczenie, zywe i
nieprzyjemne sny, bezsenno$¢ lub hipersomnig, zwickszone taknienie, spowolnienie psychoruchowe lub
pobudzenie, anhedonig i gtod narkotykowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Ostre przedawkowanie, gtownie z powodu nadmiernej stymulacji osrodkowego i wspotczulnego uktadu
nerwowego, moze powodowa¢ wymioty, pobudzenie, agresje, drzenie, hiperrefleksje, drzenie miesni,
drgawki (po ktorych moze nastgpi¢ $piaczka), euforig, dezorientacje, omamy, majaczenie, potliwosc,
rozszerzenie zrenic, sucho$¢ bton sluzowych, zaczerwienienie, bol gtowy, hiperpireksje, bol w klatce
piersiowej, tachykardie, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, nadcis$nienie tetnicze, depresje
oddechowa, $piaczke, zapas¢ krazeniowg 1 zgon.

Reakcja poszczegolnych pacjentow moze si¢ znacznie rézni¢, a objawy toksyczne moga wystapic przy
dos¢ matych dawkach.
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Leczenie

Nie ma swoistego antidotum w razie przedawkowania deksamfetaminy. Leczenie obejmuje stosowanie
odpowiednich $rodkéw o charakterze wspomagajacym. Konieczne jest zapewnienie ochrony pacjenta

......

pobudzenie. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe nie sg zbyt nasilone, a pacjent jest przytomny,
mozna usungc tres¢ zotadkowa poprzez wywotanie wymiotow, jesli produkt leczniczy zostal przyjety
mniej niz godzing wczesniej. Inne metody postepowania majace na celu usunigcie z przewodu
pokarmowego substancji toksycznych obejmujg podanie wegla aktywnego i sSrodkow przeczyszczajacych.

Nadmierne pobudzenie lub drgawki mozna leczy¢ benzodiazepinami.

Aby zapewni¢ wlasciwe krazenie i wymiane oddechowa, nalezy stosowac intensywna terapi¢; wysoka
gorgczka moze wymagac zastosowania zewnetrznych metod schtadzania ciata.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Psychoanaleptyki, leki psychopobudzajace, srodki stosowane w leczeniu
ADHD i leki nootropowe; sympatykomimetyki o dziataniu osrodkowym

Kod ATC: NO6BA02
Mechanizm dzialania

Deksamfetamina jest aming sympatykomimetyczng o osrodkowym dziataniu pobudzajacym i
anorektycznym.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dziatania obwodowe obejmujg zwigkszenie skurczowego i rozkurczowego ci$nienia t¢tniczego krwi oraz
stabe dziatanie rozszerzajace oskrzela i stymulujace uktad oddechowy. Nie ma ani konkretnych
dowodow, ktore jasno okreslaja mechanizm, w jaki amfetaminy wywotujg skutki psychiczne i
behawioralne u dzieci, ani rozstrzygajacych dowodéw dotyczacych tego, w jaki sposob te skutki sa
zwigzane ze stanem osrodkowego uktadu nerwowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchlanianie

Deksamfetamina jest wysoce lipofilna i szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Farmakokinetyke
tabletek mierzono u 18 zdrowych o0sob. Po podaniu jednej tabletki Tentin 5 mg srednie maksymalne
stezenie w 0soczu (Cmax) Wynoszace 11,5 ng/mL osiggano po ok. 1,5 godziny.

Dystrybucja

Po przyjeciu doustnym amfetaminy sg szybko rozprowadzane do gtownych uktadéw narzadowych.
Amfetaminy sg wysoce rozpuszczalne w tluszczach i moga przekraczac bariere krew-mozg. Stgzenia
osiggane w osrodkowym uktadzie nerwowym moga by¢ 8 razy wigksze niz stezenia w osoczu. Wigzanie
amfetaminy w osoczu wynosi $rednio od 15 do 34%.

Metabolizm

Metabolizm amfetaminy zachodzi w watrobie i obejmuje gtownie hydroksylacje i koniugacje z kwasem
glukuronowym, co prowadzi do powstania bardziej hydrofilowych sktadnikow, ktore moga by¢ tatwiej
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eliminowane. Mniejsze ilosci amfetaminy sg przeksztalcane w norefedryn¢ poprzez utlenianie. W wyniku
hydroksylacji powstaje aktywny metabolit (p-hydroksynorefedryna), ktory dziata jako fatszywy
neuroprzekaznik 1 moze odpowiadac za niektore efekty dziatania leku, zwtaszcza u oséb stosujacych go
przewlekle.

Eliminacja

Amfetamina jest glownie wydalana z moczem, jednak reabsorpcja kanalikowa jest stosunkowo wysoka ze
wzgledu na jej wlasciwosci lipofilowe. Eliminacja amfetaminy jest zalezna od pH, tzn. przy niskim pH
okoto 80% amfetaminy moze zosta¢ wyeliminowane w niezmienionej postaci w ciggu 24 godzin; w
moczu zasadowym tylko 2-3% amfetaminy zostanie wyeliminowane jako wolna amfetamina. Stopien
biodostepnosci tabletek mierzono u 18 zdrowych o0sob. Sredni okres pottrwania w osoczu (t1,2) wynosi
10,2 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach dotyczace ogolnej toksycznosci, badania farmakologiczne dotyczace
bezpieczenstwa stosowania, genotoksycznosci i rakotworczosci deksamfetaminy nie wykazaly zadnych
dziatan niepozadanych, ktére nie bytyby juz znane u ludzi.

W badaniach toksycznego wptywu deksamfetaminy na reprodukcje u myszy zaobserwowano zwigkszone
ryzyko wad rozwojowych, ale tylko przy dawkach 41 razy wigkszych niz dawki stosowane u ludzi. U
szczuréw leczonych dawka odpowiadajaca 12,5-krotnosci dawki stosowanej u ludzi i kréolikéw leczonych
dawkami deksamfetaminy odpowiadajacymi 7-krotnosci dawki stosowanej u ludzi nie zaobserwowano
dziatania embriotoksycznego.

Badania behawioralne na gryzoniach wykazaty opdznienie rozwoju, uwrazliwienie behawioralne, a takze
zwigkszong aktywno$¢ ruchowa u potomstwa po prenatalnym narazeniu na deksamfetaming w dawkach
porownywalnych do dawek terapeutycznych u ludzi. Znaczenie kliniczne tych wynikdéw jest nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek zotty (E 172) w produkcie leczniczym Tentin 10 mg

Zelaza tlenek czerwony (E 172) w produkcie leczniczym Tentin 20 mg

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tentin, 10 mg
Opakowania zawierajg 20, 28, 30, 48 lub 50 tabletek w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium

Tentin, 20 mg
Opakowania zawierajg 20, 28 lub 30 tabletek w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tentin, 10 mg:

Tentin, 20 mg:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Tentin, 10 mg:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Tentin, 20 mg:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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