ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tentin, 5 mg, tabletki
Tentin, 10 mg, tabletki
Tentin, 20 mg, tabletki
deksamfetaminy siarczan

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano tylko twojemu dziecku. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Tentin i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tentin

3. Jak przyjmowac lek Tentin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Tentin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Tentin i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Tentin

Tabletki Tentin zawieraja substancj¢ czynng deksamfetaminy siarczan.

Tentin jest lekiem psychostymulujacym. Poprawia aktywno$¢ w niektorych czgsciach moézgu. Lek ten
moze pomdc w wydhuzeniu czasu skupienia uwagi, poprawic¢ koncentracje i ograniczy¢ zachowania
impulsywne.

W jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tentin jest stosowany w leczeniu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD).

. Stosuje si¢ go u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat.

o Nie jest wskazany dla wszystkich dzieci z ADHD.

o Stosuje si¢ go dopiero wtedy, gdy inny lek, o nazwie metylofenidat, nie byl wystarczajaco
skuteczny.

o Nalezy go stosowa¢ w ramach programu leczenia, ktory zazwyczaj obejmuje dziatania
psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.

Leczenie z zastosowaniem leku Tentin musi zosta¢ rozpoczete 1 dalej prowadzone wylacznie pod
nadzorem specjalisty w dziedzinie zaburzen zachowania u dzieci lub mtodziezy.

Jesli po uplywie miesigca u dziecka nie nastgpita poprawa lub jesli czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic sig
do lekarza. Lekarz moze zdecydowac o koniecznoS$ci zastosowania innego leczenia.
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2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Tentin

Kiedy nie stosowa¢ leku Tentin:

jesli dziecko ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na deksamfetaming lub inne zwigzki amfetaminy
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Tentin (wymienionych w punkcie 6)
jesli u dziecka wystegpuje choroba tarczycy
jesli u dziecka wystepuje podwyzszone cisnienie w gatce ocznej (jaskra)
jesli u dziecka wystegpuje guz nadnerczy (guz chromochtonny)
jesli dziecko ma problemy z odzywianiem, nie odczuwa glodu lub nie chce jes¢ (np. jadtowstret
psychiczny)
jesli u dziecka wystepuje bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi lub zwegzenie naczyn
krwiono$nych, ktére moze powodowa¢ bol w rekach i nogach
jesli u dziecka wystepuje zaawansowana miazdzyca tetnic
jesli u dziecka wystgpowaly kiedykolwiek problemy dotyczace serca, takie jak zawat serca,
nierdwne bicie serca, bol lub dyskomfort w obrebie klatki piersiowej, niewydolnos¢ serca,
choroba serca lub wrodzona wada serca
jesli u dziecka wystgpowala choroba naczyn krwiono$nych mézgu, taka jak udar, obrzmienie
1 ostabienie czeSci naczynia krwiono$nego (tetniak), zwezenie lub zamkniecie naczynia
krwiono$nego lub zapalenie naczyn krwiono$nych
jesli u dziecka wystepuja problemy psychiczne, takie jak:
- zaburzenia psychopatyczne lub osobowos$¢ typu borderline
- odbiegajace od normy mysli lub wizje lub schizofrenia
- objawy powaznych zaburzen nastroju, takie jak:

o mysli samobdjcze

o ciezka depresja

O mania

o wabhania nastroju (od manii do depresji, co jest nazywane chorobg dwubiegunowa)
jesli dziecko przyjmuje obecnie lub przyjmowato w ciagu ostatnich 14 dni lek
przeciwdepresyjny (o nazwie inhibitor monoaminooksydazy) — patrz punkt ,,.Lek Tentin a inne
leki” ponizej
jesli dziecko kiedykolwiek naduzywato lub bylo uzaleznione od alkoholu, lekéw wydawanych
na recepte lub nielegalnych substancji psychoaktywnych
jesli u dziecka wystepuje zespot Tourette’a lub inne tiki ruchowe lub werbalne
jesli dziecko ma trudne do opanowania, powtarzajace si¢ drgania réznych cze$ci ciata lub
powtarza dzwigki i stowa
jesli u dziecka wystepuje porfiria.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy dziecka. W razie
watpliwosci nalezy przed rozpoczgciem stosowania leku Tentin porozmawiac z lekarzem lub
farmaceuta. Jest to wazne, poniewaz lek ten moze powodowac pogorszenie tych problemow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tentin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

u dziecka wystepuje choroba krwi lub problemy z nerkami lub watrobg

dziecko ma niestabilng osobowo$¢

dziecko miato napady (drgawek, konwulsji, padaczki) lub nieprawidtowe wyniki badan moézgu
(EEG)

dziecko jest kobieta, ktora zaczgta miesiaczkowac (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”
ponizej)

dziecko ma wysokie ci$nienie krwi,

u dziecka wystepuje choroba serca niewymieniona w punkcie ,,Kiedy nie stosowac” powyzej
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o u dziecka wystepuja zaburzenia zdrowia psychicznego niewymienione w punkcie ,,Kiedy nie
stosowac” powyzej. Moze to obejmowac ogdlne wahania nastroju, nietypowg agresj¢, omamy,
urojenia, paranoj¢, pobudzenie i niepokdj, poczucie winy lub depresje.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli ktorekolwiek z
powyzszych stwierdzen dotyczy dziecka. Jest to wazne, poniewaz lek ten moze powodowaé
pogorszenie tych problemdw. Lekarz bedzie kontrolowal, w jaki sposob lek wptywa na stan dziecka.

Badanie lekarskie przed zastosowaniem leku Tentin
Te badania majg na celu okreslenie czy lek ten jest odpowiednim lekiem dla dziecka. Lekarz
porozmawia o:

. wszelkich innych lekach przyjmowanych przez dziecko

o wystgpowaniu przypadkow naglej i niewyjasnionej $mierci w rodzinie

o wszelkich innych problemach natury medycznej (np. chorobach serca), jakie moga wystepowac
u pacjenta i cztonkow jego rodziny

o samopoczuciu dziecka, np. jego przygnebieniu lub euforii, nietypowych myslach lub
wystepowaniu takich stanow w przesztosci

o wystgpowaniu tikow (trudnych do opanowania, powtarzajacych si¢ drgan dowolnych czgsci
ciata lub powtarzania dzwigkow lub stéw) u cztonkoéw rodziny pacjenta

° wszelkich problemach dotyczacych zdrowia psychicznego lub zachowania, jakie wystepowaly u

dziecka lub u cztonkoéw jego rodziny.

Lekarz omowi, czy u dziecka wystgpuje ryzyko wahan nastroju (od manii do depresji — tak zwanej
,choroby dwubiegunowe;j”). Zbierze tez wywiad dotyczacy zdrowia psychicznego dziecka oraz ustali,
czy w jego rodzinie nie bylo przypadkéw samobojstw, choroby dwubiegunowej lub depresji.

Bardzo wazne jest udzielenie lekarzowi jak najpetniejszej informacji. Na tej podstawie lekarz okresli,
czy lek Tentin jest odpowiednim lekiem dla dziecka. Lekarz moze tez zdecydowac, czy przed
rozpoczgciem przyjmowania tego leku konieczne jest wykonanie innych badan lekarskich.

Wplyw na wage/wzrastanie
Lek Tentin moze powodowa¢ zmniejszenie masy ciala u niektorych dzieci i mlodziezy.

. Dziecko moze nie przybiera¢ na wadze.
° Lekarz bedzie uwaznie obserwowat wzrost i wage dziecka, a takze sposob jego odzywiania.
. Jesli dziecko nie ros$nie zgodnie z oczekiwaniami, lekarz moze przerwac leczenie lekiem Tentin

na krotki czas.

Zabieg chirurgiczny

Nalezy poinformowac lekarza o planowanym zabiegu chirurgicznym dziecka. Leku Tentin nie nalezy
przyjmowac w dniu zabiegu, jesli bedzie zastosowany pewien typ znieczulenia. Jest to zwigzane z
mozliwo$cig nagtego wzrostu ci$nienia tetniczego krwi w czasie zabiegu.

Test na obecno$¢ nielegalnych substancji psychoaktywnych
Ten lek moze spowodowac dodatni wynik w testach na obecno$¢ nielegalnych substancji
psychoaktywnych.

Interakcje miedzy lekiem a badaniami laboratoryjnymi
Lek ten moze zakldca¢ wyniki badan laboratoryjnych.

Dzieci i mlodziez

Leku Tentin nie stosuje si¢ w leczeniu ADHD u dzieci w wieku ponizej 6 lat ani u 0s6b dorostych. Nie
wiadomo, czy jest bezpieczny lub korzystny dla tych oséb.
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Lek Tentin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore dziecko planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Inhibitory monoaminooksydazy

Nie stosowac tego leku, jesli dziecko przyjmuje lek o nazwie ,,inhibitor monoaminooksydazy”
(IMAO) stosowany w leczeniu depresji, lub przyjmowato lek IMAO w okresie ostatnich 14 dni.
Jednoczesne stosowanie IMAO z deksamfetaming moze spowodowac nagly wzrost ciSnienia
tetniczego krwi.

Jesli dziecko stosuje inne leki, lek ten moze wptywac na ich dziatanie lub powodowac¢ wystepowanie
dziatan niepozadanych. Przed zastosowaniem leku Tentin nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute, jesli dziecko przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

o inne leki na depresje, np. trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny

o leki na powazne zaburzenia psychiczne, np. fenotiazyny i haloperydol

o leki na padaczke, np. leki przeciwdrgawkowe, np. fenobarbital, fenytoina, prymidon i
etosuksymid
produkty lecznicze pomagajace odstawi¢ alkohol, np. disulfiram

. leki stosowane w celu obnizenia lub podwyzszenia ci$nienia krwi, np. guanetydyna, klonidyna,
rezerpina lub alfa-metylotyrozyna, lub beta-adrenolityki, takie jak propranolol

. niektore leki na kaszel 1 przeziebienie zawierajace substancje, ktére moga wptywac na ci$nienie
Kupujac ktorykolwiek z takich produktow, nalezy skonsultowac si¢ z farmaceuts.

o leki rozrzedzajace krew w celu zapobiegania zakrzepom krwi, np. antykoagulanty kumarynowe

o jakiekolwiek leki zawierajace HCI kwasu glutaminowego, kwas askorbinowy, chlorek amonu,
kwasny fosforan sodu, wodoroweglan sodu, acetazolamid, tiazydy

. jakiekolwiek z nastepujacych lekow: beta-adrenolityki, leki przeciwhistaminowe, lit,

noradrenalina, morfina i meperydyna.

Jesli pojawig si¢ jakiekolwiek watpliwosci, czy stosowany przez dziecko lek znajduje si¢ na
powyzszej liscie, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przez przyjeciem tego leku.

Tentin z alkoholem
Podczas przyjmowania tego leku nie wolno spozywac alkoholu. Nalezy pamieta¢, ze alkohol zawarty
jest takze w niektorych produktach spozywczych i lekach.

Ciaza i karmienie piersia

Dostepne dane dotyczace stosowania leku Tentin w okresie pierwszych trzech miesiecy ciazy nie
wskazuja na zwigkszone ryzyko wrodzonych wad rozwojowych u dziecka, ale moze zwigksza¢ ryzyko
wystapienia stanu przedrzucawkowego (choroby wystepujacej zazwyczaj po 20 tygodniach cigzy,
charakteryzujacej si¢ wysokim cisnieniem krwi i obecnoscig biatka w moczu) i przedwczesnego
porodu. U noworodkéw narazonych na amfetaming w okresie cigzy moga wystgpowacé objawy
odstawienia (zmiany zachowania, w tym nadmierny ptacz, niestabilny lub drazliwy nastroj,
nadpobudliwo$¢ i wyrazne wyczerpanie).

Jesli corka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. Lekarz zaproponuje odpowiednig antykoncepcjg.
. Jesli corka jest w cigzy, moze by¢ zmuszona do przerwania przyjmowania tego leku.
. Mozliwe, ze lek ten przenika do mleka ludzkiego. Z tego powodu lekarz zadecyduje, czy corka

powinna przerwa¢ karmienie piersig lub przerwaé przyjmowanie tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania tego leku u dziecka moga wystapi¢ zawroty glowy, problemy z ostroscig
wzroku lub niewyrazne widzenie. Jesli objawy takie wystapia, wykonywanie czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazdéw, obsluga maszyn, jazda na rowerze lub jazda konna, oraz wspinanie si¢ na
drzewa, moze okaza¢ si¢ niebezpieczne.

Tentin zawiera izomalt (E953)

Jezeli stwierdzono wczes$niej u dziecka nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Tentin

Jaka dawke nalezy przyjmowa¢é
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi od 5 mg do 20 mg.

- Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie od matej dawki jednej tabletki 5 mg. W razie potrzeby
dawka bedzie stopniowo zwigkszana o jedng tabletke 5 mg w odstepach tygodniowych.

- Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg (w rzadkich przypadkach moze by¢ konieczne
podanie 40 mg).

- Lekarz podejmie decyzj¢ o koniecznosci podawania leku Tentin raz lub dwa razy na dobe na
podstawie przebiegu objawoéw w réznych porach dnia.

Jak przyjmowa¢ lek
Ten lek przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Dziecko powinno przyjmowac¢ tabletki Tentin popijajac woda, najlepiej podczas positku lub
bezposrednio po nim. Tabletki Tentin nalezy przyjmowac o tej samej porze w stosunku do positkow.
Zasadniczo ostatnia dawka nie powinna by¢ podawana zbyt pdzno po obiedzie, aby zapobiec
zaburzeniom zasypiania.

Tabletki maja lini¢ podzialu i mozna je w razie potrzeby dzieli¢. Linia podziatu na tabletce stuzy
jedynie do utatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnosci z potknigciem jej w catosci, a
nie do podziatu na réwne dawki. W celu podziatu tabletke nalezy umiesci¢ na twardej powierzchni
wypukla strong ze skrzyzowana linig podziatu do dotu, a nastepnie ostroznie popchnaé palcem
wskazujacym na $rodku jej gornej strony. Nastepnie tabletka dzieli si¢ na cztery czesci.

Jesli dziecko nie poczuje si¢ lepiej, nalezy poinformowacé o tym lekarza. Lekarz moze zdecydowac o
konieczno$ci zastosowania innego leczenia.

Leczenie dlugotrwale

Lekarz podejmie decyzje, jak dlugo ma trwac leczenie. Jesli dziecko przyjmuje ten lek przez ponad
rok, lekarz powinien przerwac leczenie na krotki czas, np. na okres wakacji szkolnych. Pozwoli to
ocenic¢, czy konieczne jest dalsze stosowanie leku.

Niewla$ciwe stosowanie leku Tentin

Niewlasciwe stosowanie leku Tentin moze doprowadzi¢ do nietypowych zachowan. Moze to réwniez
oznaczaé, ze dziecko zaczyna by¢ uzaleznione od leku. Jesli dziecko kiedykolwiek naduzywato lub
byto uzaleznione od alkoholu, lekéw dostgpnych na recepte lub nielegalnych substancji
psychoaktywnych, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.
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Lek ten przeznaczony jest tylko dla dziecka. Nie nalezy podawac tego leku innym osobom, nawet jesli
ich objawy wydaja si¢ podobne.

Zastosowanie przez dziecko wiekszej niz zalecana dawki leku Tentin

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub wezwac¢ pogotowie ratunkowe. Nalezy
powiedzieé, jaka ilo$¢ leku zostata przyjeta. Nalezy pokazac¢ lekarzowi opakowanie lub niniejsza
ulotke. Przedawkowanie tych tabletek moze by¢ bardzo powazne.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: pobudzenie, omamy, drgawki prowadzace do $pigczki,
nieregularne i szybkie bicie serca oraz spowolniony oddech.

Pominig¢cie przez dziecko przyjecia leku Tentin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
przez dziecko dawki kolejng dawke nalezy zazy¢ o zwyklej porze.

Przerwanie przez dziecko przyjmowania leku Tentin

Jesli dziecko nagle przestanie przyjmowac ten lek, moze to prowadzi¢ do skrajnego zmgczenia,
depresji, zaburzen nastroju, pobudzenia, zaburzen snu, zwigkszonego apetytu lub mimowolnych
ruchow. Przed catkowitym odstawieniem leku lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku
przyjmowanej kazdego dnia. Przed przerwaniem przyjmowania leku Tentin nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Lekarz poinformuje pacjenta o takich dziataniach niepozadanych.

Nalezy przerwac stosowanie leku Tentin i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie
do oddzialu ratunkowego, jesli wystapia nastepujace objawy:

o omamy, psychoza/reakcje psychotyczne, zachowania samobojcze (bardzo rzadko: moga
wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 oso6b)
o ciezkie reakcje alergiczne powodujace obrzegk twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci z

potykaniem, pokrzywka i trudnos$ci z oddychaniem (obrzgk naczynioruchowy/anafilaksja)
(nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o nieprawidlowy rozpad mig$ni z objawami takimi jak niewytlumaczalne bole migséni, skurcze
miesni lub ostabienie migsni (rabdomioliza) (nieznana: czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb

o zmniejszone taknienie, zmniejszony przyrost masy ciata i utrata masy ciala podczas
dlugotrwatego stosowania u dzieci

o zaburzenia snu

o nerwowos¢

Czesto: moga wystepowacd u nie wiecej niz 1 na 10 oséb

o nieregularne lub przyspieszone bicie serca, bardziej zauwazalne bicie serca

o bol i (lub) skurcze brzucha, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej
Dziatania te wystepuja zazwyczaj na poczatku leczenia i mozna je ztagodzi¢, przyjmujac lek z
positkami.
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zmiany ci$nienia t¢tniczego krwi i czestosci akcji serca (zwykle zwigkszenie)

bol stawow

uczucie zawrotéw glowy lub ,,wirowania”, gwattowne lub mimowolne ruchy, bol glowy,
nadpobudliwosé

nieprawidlowe zachowanie, agresja, pobudzenie, jadtowstret, ek, depresja, drazliwosé

Rzadkie: moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 1000 osob

dtawica piersiowa

trudno$ci w wyostrzeniu i skupieniu wzroku, niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic
zmniejszony wzrost podczas dlugotrwalego stosowania u dzieci

zmegczenie

wysypka, pokrzywka

Bardzo rzadko: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktore moze powodowac blado$¢ skory i ostabienie
lub duszno$¢, zmiany liczby krwinek (leukopenia, matoplytkowo$¢, plamica matoptytkowa)
zatrzymanie akcji serca

zespot Tourette’a

nieprawidlowa czynno$¢ watroby, od zwickszenia aktywnosci enzymow watrobowych do
$pigczki watrobowe;j

skurcze migéni

drgawki, ruchy mimowolne (ruchy choreoatetotyczne), krwawienie wewnatrz czaszki (krwotok
$rodczaszkowy)

samobdjstwo, tiki, pogorszenie istniejacych wczesniej tikow

swedzace czerwone zmiany skorne (rumien wielopostaciowy) lub tuszczace si¢ plamy skorne
(ztuszczajace zapalenie skory), nawracajaca wysypka, ktdra pojawia si¢ w tym samym miejscu
za kazdym razem, gdy lek jest przyjmowany (trwata wysypka polekowa)

zapalenie naczyn krwiono$nych rdzenia krggowego i mézgu (zapalenie naczyn mozgowych) i
(lub) ich niedroznos¢

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

choroba migsénia sercowego (kardiomiopatia), zawat serca, nagly zgon

zapalenie czesci jelita grubego przy zmniejszonym przeplywie krwi (niedokrwienne zapalenie
jelita grubego), biegunka

bol w klatce piersiowej, podwyzszona temperatura ciata, reakcje alergiczne

zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej organizmu (kwasica)

trudnosci z kontrolowaniem ruchow (ataksja), zawroty glowy, nieprawidtowy lub zaburzony
zmyst smaku, trudnos$ci z koncentracja, hiperrefleksja, udar, drzenie

splatanie, uzaleznienie, dysforia, niestabilno$¢ emocjonalna, euforia, zaburzenia funkcji
poznawczych, zmiany libido, Ieki nocne, zachowania obsesyjno-kompulsywne, stany paniki,
paranoja, niepokoj

uszkodzenie nerek

impotencja

potliwo$¢, wypadanie wlosow

niewydolno$¢ krazenia

dretwienie palcéw u rak i stop, mrowienie i zmiana zabarwienia skory (z bladego na siny, a
nastgpnie na czerwony) pod wptywem zimna (objaw Raynauda).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do
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Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tentin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku po:
,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tentin:

- Substancja czynna leku jest deksamfetaminy siarczan.
Tentin, 5 mg:
Jedna tabletka zawiera 5 mg deksamfetaminy siarczanu.
Tentin, 10 mg:
Jedna tabletka zawiera 10 mg deksamfetaminy siarczanu.
Tentin, 20 mg:
Jedna tabletka zawiera 20 mg deksamfetaminy siarczanu.
- Pozostate sktadniki to:
izomalt (E953) (patrz punkt 2)
magnezu stearynian
krospowidon w leku Tentin, 5 mg
zelaza tlenek zotty (E 172) w leku Tentin, 10 mg
zelaza tlenek czerwony (E 172) w leku Tentin, 20 mg

Jak wyglada lek Tentin i co zawiera opakowanie

Tentin, 5 mg, tabletki

Biale, okragle tabletki w ksztalcie liScia koniczyny, z nacieta, skrzyzowang linig podzialu na
gbrnej stronie 1 skrzyzowang linig podzialu z wyttoczong literg ,,S” na kazdej ¢wiartce na
tylnej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki. Opakowania zawieraja 20, 28, 30, 40, 50, 56, 98 lub 100 tabletek
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Opakowania zawieraja tabletki w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Tentin, 10 mg, tabletki

Zblte, okragte tabletki w ksztalcie liécia koniczyny, z nacieta, skrzyzowang linig podziatu na gorne;j
stronie i skrzyzowang linig podziatu z wyttoczona litera ,,M” na kazdej ¢wiartce na tylnej stronie.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na réwne dawki. Opakowania zawieraja 20, 28, 30, 40, 48, 50 lub 56 tabletek

Opakowania zawierajace tabletki w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Tentin, 20 mg, tabletki

Czerwonawe, okragte tabletki w ksztalcie licia koniczyny, z nacieta, skrzyzowana linig podziatu na
gornej stronie i skrzyzowana linig podzialu z wyttoczona literg ,,L.”” na kazdej ¢wiartce na tylnej
stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego poltknigcia, a nie podziat
na rowne dawki. Opakowania zawieraja 20, 28, 30, 40 lub 56 tabletek

Opakowania zawierajace tabletki w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn

Niemcy

Tel.: +48 (22) 370 21 05

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Philla 5 mg/10 mg/20 mg
Belgia Attentin 5 mg/10 mg/20 mg
Dania Attentin 5 mg/10 mg/20 mg
Estonia Tentin 5 mg/10 mg/20 mg
Finlandia Attentin 5 mg/10 mg/20 mg
Francja Tentin 5 mg/10 mg/20 mg
Islandia Attentin 5 mg/10 mg/20 mg
Wiochy Amfexa 5 mg/10 mg/20 mg
Luksemburg Attentin 5 mg/10 mg/20 mg
Norwegia Attentin 5 mg/10 mg/20 mg
Polska Tentin 5 mg/10 mg/20 mg
Portugalia Tentin 5 mg/10 mg/20 mg
Hiszpania Tentin 5 mg/10 mg/20 mg
Szwecja Attentin 5 mg/10 mg/20 mg

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Polnocna)  Amfexa 5 mg/10 mg/20 mg tablet
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025

Niniejsza ulotka jest rowniez dost¢pna w formacie odpowiednim dla oséb niewidomych i
niedowidzacych.
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