Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Elvanse Adult 20 mg kapselit, kovat
Elvanse Adult 30 mg kapselit, kovat
Elvanse Adult 40 mg kapselit, kovat
Elvanse Adult 50 mg kapselit, kovat
Elvanse Adult 60 mg kapselit, kovat
Elvanse Adult 70 mg kapselit, kovat

lisdeksamfetamiinidimesilaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisaltdaa

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

* Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Elvanse Adult on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Elvanse Adult -valmistetta
Miten Elvanse Adult -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Elvanse Adult -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

euhkwn =

1. Mita Elvanse Adult on ja mihin sitd kdytetidn

Mita Elvanse Adult on

Elvanse Adult -valmisteen vaikuttava aine on lisdeksamfetamiinidimesilaatti, joka auttaa aivojen
toimintaa. Se parantaa tarkkaavaisuutta ja keskittymiskykya ja vahentda impulsiivista kayttaytymista.
Elvanse Adult on pitkédvaikutteinen l4éke, silld sen vaikutus kestdd 14 tunnin ajan.

Mihin Elvanse Adult -valmistetta kaytetaan

Elvanse Adult on tarkoitettu aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héirion (ADHD) hoitoon osana kattavaa

hoito-ohjelmaa

e aikuisille, joilla on ollut ADHD lapsesta asti. Jos et ole saanut ADHD-hoitoa aikaisemmin, 1ddkéri
tarkistaa ennen Elvanse Adult -valmisteen médrdamistd, onko sinulla ollut ADHD lapsesta asti.

Kéaanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi yhden
kuukauden hoidon jélkeen.

Elvanse Adult -valmistetta ei suositella kaikille ADHD-potilaille, ja paétos tdimén lddkkeen kaytosta
tehddan perusteellisen l4dketieteellisen arvioinnin pohjalta.

6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille on saatavana toinen lisdeksamfetamiinidimesilaattia sisaltava
valmiste. Lisdeksamfetamiinidimesilaattia ei kdyteta alle 6-vuotiaiden lasten ADHD:n hoitoon, silld ei
tiedetd, onko ldédke turvallinen tai hyddyllinen niin pienille lapsille.

Miten Elvanse Adult vaikuttaa
Elvanse Adult tehostaa aivojen tiettyjen aliaktiivisten osien toimintaa. Ladke voi parantaa
tarkkaavaisuutta ja keskittymiskykyé ja vdhentdd impulsiivista kdyttdytymista.



Tatd ladkettd annetaan osana laajempaa hoito-ohjelmaa, joka sisdltdd yleensa:

psykoterapiaa
kasvatuksellista terapiaa
kayttdytymisterapiaa
tyGterapiaa
sosiaaliterapiaa.

Tatéd 1adkettd madraavat vain ladkarit, joilla on kokemusta kdytdsongelmaisten henkildiden hoidosta.

Mika ADHD on
ADHD-potilaiden on vaikea:

istua aloillaan
keskittya.

Ei ole heiddn syynsd, ettd ndma asiat ovat heille vaikeita. ADHD voi kuitenkin hankaloittaa
arkielamad. ADHD:ta sairastavilla henkil6illd saattaa olla tydskentely-, oppimis-, ja
ihmissuhdevaikeuksia sekd huono itsetunto.

ADHD ei vaikuta henkilon édlykkyyteen.

2.

Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Elvanse Adult -valmistetta

Ali ota Elvanse Adult -valmistetta:

jos olet allerginen lisdeksamfetamiinille, muille amfetamiiniyhdisteille tai tdiméan lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos kaytdt masennuksen hoitoon ”monoamiinioksidaasin estdjdksi” (MAOI) kutsuttua ladkettd tai
olet kayttanyt MAOI-ladkettd edellisten kahden viikon aikana

jos sinulla on kilpirauhasvaivoja

jos tunnet itsesi epdtavallisen innostuneeksi, ylivilkkaaksi tai estottomaksi

jos sinulla on joskus ollut syddnvaivoja — kuten sydankohtaus, epasdannollinen sydamen syke,
rintakipua tai epdmiellyttdvad tunnetta rinnassa, syddmen vajaatoimintaa tai sydansairaus, tai jos
sinulla on jokin synnynnéinen sydanvika

jos sinulla on korkea tai erittdin korkea verenpaine tai verisuonten ahtaumia

jos sinulla on suurentunut silméanpaine (glaukooma).

Alé ota Elvanse Adult -valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
keskustele l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Elvanse Adult -valmistetta, silla
Elvanse Adult saattaa pahentaa nditd ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Elvanse Adult -valmistetta, jos:

olet joskus kayttanyt vadrin 1adkkeitd tai kdyttdnyt huumeita

sinulla on aiemmin ollut munuaisvaivoja

sinulla on aiemmin esiintynyt kohtauksia (epileptisid tai muita kouristuskohtauksia) tai
poikkeavuuksia aivosdhkodkdyrdssd (EEG)

sinulla esiintyy jonkin kehonosan vaikeasti hallittavia ja toistuvia nykéyksia tai d44nien ja sanojen
toistelua

sinulla on korkea verenpaine

sinun tai perheesi sairaushistoriassa on syddmen epésaannéllistd rytmid (ndhtéavissa sydanfilmissa)
tai sinulla on sairaus ja/tai saat hoitoa, joka altistaa sinut epdsddnnolliselle sykkeelle tai
suolaepétasapainolle

sinulla on jokin sydénvaiva, jota ei ole mainittu edelld olevassa kohdassa ”Al4 ota Elvanse Adult -
valmistetta”

sinulla on ollut aivohalvaus

sinulla on jokin mielenterveysongelma. Téllaisia voivat olla:

- mielialan ailahtelu (maanis-depressiivisyys eli kaksisuuntainen mielialah&irio)



- aggressiivisuuden tai epdystavallisyyden (vihamielisyyden) kehittyminen tai
paheneminen

- olemattomien asioiden ndkeminen, kuuleminen tai tunteminen (hallusinaatiot)

- epdtosien asioiden uskominen (harhaluulot)

- epétavallinen epdluuloisuus (vainoharhaisuus)

- kiihtymys, ahdistuneisuus tai jannittyneisyys

- masentuneisuus tai syyllisyyden tunteet.

Tai jos olet nainen, ja voit tulla raskaaksi, suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana (ks. kohta
”Raskaus ja imetys”).

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle ennen hoidon aloittamista, jos jokin edelld mainituista
koskee sinua, silld Elvanse Adult -valmiste saattaa pahentaa nditd ongelmia. Ladkérisi haluaa seurata,
miten lddke vaikuttaa sinuun.

Jos Elvanse Adult -valmistetta ei oteta oikein, se voi aiheuttaa poikkeavaa kdytostd ja kdyttdja voi tulla
riippuvaiseksi ladkkeestd. Kerro ladkarille, jos sinulla on koskaan esiintynyt alkoholin,
reseptilddkkeiden tai huumeiden vadrinkiytt64 tai riippuvuutta téllaisista aineista. Al4 anna titd
ladkettd kenellekddn muulle, vaikka heilld olisikin samankaltaisia oireita.

Elvanse Adult -valmiste saattaa aiheuttaa joillekin potilaille syddmen rytmihdiriitd. Jos sinulla
ilmenee sydamentykytysta tai epdsddnnollistd sydamen sykettd hoidon aikana, kerro siitéd ladkérille
valittdmasti. Syddnongelmien riski voi suurentua annosta suurennettaessa. Siksi suositeltua annostusta
on noudatettava.

Tarkastukset, jotka ladkarisi tekee, ennen kuin voit aloittaa Elvanse Adult -hoidon

Naéiden tarkastusten tavoitteena on selvittdd, onko Elvanse Adult oikea lddke sinulle. Ladkarisi kysyy

sinulta:

* mitd muita lddkkeitd kaytat

¢ onko ldhisuvussasi esiintynyt dkillisid, selittdméttémid kuolemantapauksia

¢ onko sinulla tai lahisuvussasi muita terveysongelmia (kuten sydanvaivoja)

¢ miten voit, oletko esimerkiksi iloinen tai surullinen tai onko sinulla outoja ajatuksia, tai onko
sinulla ollut aiemmin téllaisia tuntemuksia

e esiintyykd ldhisuvussasi nykimishairioita (jonkin kehonosan vaikeasti hallittavat, toistuvat
nykéykset tai ddnten tai sanojen toistelu)

¢ onko sinulla tai 1dhisuvussasi koskaan ollut mielenterveys- tai kdyttdytymisongelmia. Laédkarisi
tarkistaa mielenterveyttd koskevat taustatietosi ja selvittdd, onko kellddn lahisuvussasi
kaksisuuntaista mielialahdiriota (mielialan ailahtelua maanisesta masentuneisuuteen) tai
masennusta tai onko joku ldhisukulaisesi tehnyt itsemurhan.

On tirkedd, ettd annat lddkarille niin paljon tietoja kuin voit. Tdma auttaa ladkaridsi paattdméadn, onko
Elvanse Adult oikea lddke sinulle. Ladkarisi saattaa pdattdd, ettd tarvitaan muita ladketieteellisid
tutkimuksia, ennen kuin voit aloittaa timén ladkkeen ottamisen.

Vaikutukset painoon

Elvanse Adult saattaa aiheuttaa joillekin henkiléille painonlaskua.

Ladkaéri tarkkailee painoasi seka sitd, miten syot. Jos painosi laskee, lddkari saattaa keskeyttaa
Elvanse Adult -hoidon lyhyeksi ajaksi.

Muut lidkevalmisteet ja Elvanse Adult
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.



Elvanse Adult -valmistetta EI saa ottaa, jos:

e otat masennuksen hoitoon kéytettdvdd monoamiinioksidaasin estdjada (MAOI) tai olet ottanut
jotakin MAOI-laékettd edellisten kahden viikon aikana. MAOI-ladkkeiden ja Elvanse Adult
-valmisteen yhteiskaytto saattaa aiheuttaa &killistd verenpaineen nousua. Ladkari tai
apteekkihenkil6kunta voi kertoa, kéytédtko jotakin MAOI-14édkettd.

Elvanse Adult ja jotkin muut 1d4kkeet voivat vaikuttaa toisiinsa. Jos kdytdt jotakin seuraavista

ladkkeistd, kysy neuvoa laédkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin otat Elvanse Adult

-valmistetta:

e vakaviin mielenterveysongelmiin tarkoitetut ladkkeet

* verenpainetta alentavat tai nostavat lddkkeet

e leikkauksen aikana kaytettavét ladkkeet, kuten kipulddkkeet

e yskanlddkkeet ja flunssalddkkeet. Jotkin niista sisaltdvat verenpaineeseen vaikuttavia ladkeaineita,
joten on tdrkeda tarkistaa asia apteekkihenkilokunnalta, kun ostat téllaisia tuotteita

e ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa virtsan happamuuteen, kuten C-vitamiini (askorbiinihappo) tai
natriumbikarbonaatti (esimerkiksi ruuansulatushdiriéihin tarkoitetut 1adkkeet).

Jos et ole varma siitd, siséltyvétko ottamasi ladkkeet edelld olevaan luetteloon, tarkista asia ladkarilta
tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin otat Elvanse Adult -valmistetta.

Huumetestit
Tamad ladke saattaa antaa positiivisen tuloksen huumetestissa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Elvanse Adult hajoaa elimisttssa toisiksi aineiksi, jotka voivat ldpdistd istukan ja erittyd rintamaitoon.
Saatavilla olevat tiedot Elvanse Adult -valmisteen kdytostd kolmen ensimmadisen raskauskuukauden
aikana eivit viittaa synnynndisten epdmuodostumien suurentuneeseen riskiin lapsilla. Kaytt6 voi
kuitenkin suurentaa ennenaikaisen syntymaén ja pre-eklampsian riskid (pre-eklampsia ilmenee yleensa
20 raskausviikon jédlkeen, ja sille ovat ominaisia korkea verenpaine ja proteiinin esiintyminen
virtsassa). Raskauden aikana amfetamiinille altistuneilla vastasyntyneilld saattaa esiintya
vieroitusoireita (vapinaa, drtyneisyyttd, lihasten jannittyneisyyttd). Sinun ei pidad kayttda tata ladketta
raskauden aikana ellei ladkarisi sitd erityisesti médraa, eikd sinun pidd imettdd Elvanse Adult -hoidon
aikana.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Elvanse Adult -hoidon aikana voi esiintyd huimausta, ongelmia katseen tarkentamisessa tai ndén
hdmartymista. Jos téllaisia oireita esiintyy, sinun on vaarallista esimerkiksi ajaa autoa tai kayttda
koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistéd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Elvanse Adult sisiltaid natriumia
Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Elvanse Adult -valmistetta otetaan
Miten paljon Elvanse Adult -valmistetta otetaan

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1ddkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.



Elvanse Adult on mééritty vain sinulle. Al anna tété ladkettd kenellekdan muulle, vaikka heilld
olisikin samankaltaisia oireita.

Miten Elvanse Adult -valmistetta otetaan
e Ota Elvanse Adult aamulla ennen aamiaista. Voit ottaa lddkkeen ruuan kanssa tai ilman ruokaa.
e Elvanse Adult -valmistetta voidaan ottaa kahdella eri tavalla:
0 Nielaise kapseli kokonaisena veden kanssa.
0 Avaa kapseli ja tyhjennd sen sisalto:
= pehmedén ruokaan, kuten jogurttiin
= lasilliseen vettd tai appelsiinimehua.
Hajota mahdolliset paakut lusikalla ja sekoita Elvanse Adult -valmistetta ja jogurttia,
vettd tai appelsiinimehua, kunnes ne ovat tdysin sekoittuneet keskenaan. Syo sitten koko
jogurtti annos tai juo kaikki vesi tai appelsiinimehu vélittomasti Elvanse Adult
-valmisteeseen sekoittamisen jdlkeen. Seosta ei saa sdilyttdad. Ei haittaa, vaikka lasiin tai
astiaan jdisi kalvo, silld se ei sisélld vaikuttavaa ainetta.

Annos

e Laakari kertoo, minka vahvuinen kapseli sinun pitdd ottaa paivittdin.

*  Suositeltu annos hoidon alussa on 30 mg. Jotkut potilaat tarvitsevat kuitenkin pienemmaén,

20 mg:n aloitusannoksen. Ladkéri pddttad, milld annoksella hoitosi aloitetaan. Léadkéri saattaa
suurentaa annosta my6hemmin, jos tdma katsotaan tarpeelliseksi. Suurin mahdollinen
vuorokausiannos on 70 mg.

¢ Jos sinulla on mitd tahansa munuaisiin liittyvid ongelmia, 144kéri saattaa pienentdd annostasi.

e Jos olet idkas, 1adkari tulee tutkimaan verenpaineesi sekd syddn- ja verenkiertoelimisttsi toimintaa
ennen lddkkeen kdyton aloittamista sekd hoidon aikana (ks. kohta 2 ”Ald ota Elvanse Adult
-valmistetta” sekd ”Varoitukset ja varotoimet”). Ladkarin saattaa myos olla tarpeen pienentdd
annostasi.

e Kapseliannosta ei saa jakaa. Ota kapselin koko sisélt6 kerralla. Pdivittdin pitdd ottaa vahintdan
yksi kapseli.

Jos et tunne oloasi paremmaksi 1 kuukauden hoidon jilkeen
Kerro ladkdrille, jos et tunne oloasi paremmaksi. Saatat tarvita jotain muuta hoitoa.

Jos et ota Elvanse Adult -valmistetta oikein

Jos et ota Elvanse Adult -valmistetta oikein, se voi aiheuttaa poikkeavaa kaytosta tai saatat tulla
riippuvaiseksi ladkkeestd. Kerro siksi ladkérillesi, jos olet joskus ennen ollut riippuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista tai sinulla on esiintynyt niiden vaarinkayttoa.

Jos otat enemmain Elvanse Adult -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Kerro heille, kuinka paljon olet ottanut.

Yliannostuksen merkkejd voivat olla: levottomuus, vapina, lisddntyneet tahattomat liikkeet,
lihasnykaykset, nopea hengitys, sekavuus, tappelun- tai riidanhaluisuus, olemattomien asioiden
ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen (hallusinaatiot), paniikkikohtaus, korkea kuume tai
lihaskollapsi. Néiden jdlkeen voi esiintyd vdasymystd ja masentuneisuutta. Liséksi voi esiintya
pahoinvointia, oksentelua, ripulia ja vatsakramppeja. Oireita voivat olla myds syddmen sykkeen
muutokset (hidas, nopea tai epasaannollinen syke), korkea tai matala verenpaine, verenkiertokollapsi,
kohtaukset ja kooma.

Jos unohdat ottaa Elvanse Adult -valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen,
odota seuraavaan pdivéddn. Viltd annoksen ottamista iltapéivalld, koska se saattaa aiheuttaa unihdirioita
(unettomuutta).



Jos lopetat Elvanse Adult -valmisteen oton
Jos lopetat timén ladkkeen ottamisen, ADHD-oireet saattavat palata.

Ald lopeta timén ladkkeen ottamista keskustelematta asiasta ensin lddkérin kanssa. Tamén ladkkeen
kédyttdmistd ei saa lopettaa yhtdkkid ilman lddkérin lupaa.

Elvanse Adult -hoidon aikana tehtdvat tutkimukset

Ladkari tekee sinulle joitakin tutkimuksia

¢ ennen hoidon aloittamista: ndin varmistetaan, ettd Elvanse Adult on sinulle turvallinen ja
hyodyllinen ladke.

* hoidon aloittamisen jdlkeen: 1ddkéri tekee sinulle tutkimuksia véhintddn 6 kuukauden vélein, mutta
mahdollisesti useamminkin. Tutkimuksia tehdddn my®s, jos annosta muutetaan. Néita
tutkimuksia ovat:

- ruokahalun tarkistaminen

- painon mittaus

- verenpaineen ja syketiheyden mittaus

- sen tarkistaminen, onko sinulla ollut mielialaan tai mielentilaan liittyvid ongelmia tai mita
tahansa muita epétavallisia tuntemuksia tai ovatko téllaiset tuntemukset pahentuneet
Elvanse Adult -hoidon aikana.

Pitkaaikaishoito

Elvanse Adult -hoitoa ei tarvitse jatkaa loputtomiin. Jos otat Elvanse Adult -valmistetta pidemp&an
kuin yhden vuoden, lddkérin tulee keskeyttda hoito lyhyeksi ajaksi. Keskeytys voidaan tehda
esimerkiksi loma-aikana. Tamén tarkoituksena on selvittdd, tarvitsetko ldikettd edelleen.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Laakari keskustelee kanssasi ndistd haittavaikutuksista.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, ota
heti yhteys ladkariin:

Yleinen (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld 10:sti aikuisesta)
e epdsddnnollinen syddmen syke (sydamentykytys).
¢ rintakipu (voi olla merkki syddnongelmista).

Melko harvinainen (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld 100:sta aikuisesta)
e epdtavallinen innostuneisuus, ylivilkkaus tai estottomuus (mania)
e allerginen reaktio (yliherkkyys).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin)

¢ olemattomien asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen (hallusinaatiot)

¢ vaikea allerginen reaktio, jolle on ominaista verenpaineen romahdus, hengitysvaikeudet ja
nokkosihottuma/kutina (anafylaktinen reaktio)

¢ olemattomien asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen, vainoharhaisuus ja harhaluulot
(psykoottiset kohtaukset)

¢ Touretten oireyhtyméan pahentuminen, jonka merkkeja ovat vaikeasti hallittavissa olevat, toistuvat
jonkin kehonosan nykéaykset tai ddnten ja sanojen toistelu (tic-oireet)

e  kouristuskohtaukset

¢ epdnormaali syddmen rytmi, hengenvaarallinen rytmih&irio (ndhtédvissd sydanfilmissa). Ks.
kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”



allerginen maksavaurio, joka saattaa ilmeta silmédnvalkuaisten ja/tai ihon keltaisuutena
(eosinofiilinen maksatulehdus)

kasvojen, kielen tai nielun turvotus; nielemisvaikeudet; nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet
(angioedeema) tai vakava ihottuma, johon voi liittyd ihon ja limakalvojen rakkuloita, tai ihon
artyminen, suun, nielun, silmien, nenén ja sukuelinten alueen haavaumat tai turvotus (Stevens-
Johnsonin oireyhtymd)

hengéastyneisyys tai jalkojen turvotus (syddnlihassairauden merkkeja).

Jos saat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, ota heti yhteys lddkariin.

Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia. Jos jokin haittavaikutus muuttuu vakavaksi,
kerro siitd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle:

Hyvin yleinen (saattaa esiintya useammalla kuin yhdelld 10:sté aikuisesta)

vahentynyt ruokahalu
unettomuus

suun kuivuminen
pdanséarky.

Yleinen (saattaa esiintya korkeintaan yhdella 10:sta aikuisesta)

kiihtymys, jannittyneisyys, ahdistuneisuus tai drsyyntyneisyys

epdtavallinen vasymys tai levottomuus

erektiovaikeudet tai sukupuolivietin muutokset

huimaus

hallitsematon nykiminen, vapina, térind tai epatavallinen aktiivisuus

minké tahansa ruumiinosien vaikeasti hallittava, toistuva nytkéhtely tai d4nien ja sanojen toistelu
(nykimishairiot)

mielialan ailahteluvuus

korkea verenpaine, nopea tai epdasddnnollinen syddmen syke (takykardia)

hengitysvaikeudet

pahoinvointi tai ripuli

ummetus

painonlasku

liikahikoilu

vatsakivut

hampaiden narskutus (bruksismi).

Melko harvinainen (saattaa esiintya korkeintaan yhdella 100:sta aikuisesta)

epdtavallinen puheliaisuus

masentuneisuus, ahdistuneisuus, alakuloisuus tai rauhattomuus (dysforia)
epdtavallinen hyvanolontunne tai innostuneisuus (euforia)
pakonomainen ihon nyppiminen

hallitsematon kehon nytkéhtely tai nykiminen

epdtavallinen uneliaisuus

kutina, ihottuma tai punoittava, kutiseva kohoihottuma (nokkosihottuma)
nddn hdmértyminen

korkea ruumiinlampé (kuume)

oksentelu

metallinen maku tai makuaistin hairio (dysgeusia)

pyOrtyminen

nendverenvuoto.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin

mustuaisten liiallinen laajentuminen

aggressiivisuus

huono verenkierto, joka aikaansaa tunnottomuutta ja vaaleutta varpaissa ja sormissa (Raynaud’n
oireyhtyma).



Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timdn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Elvanse Adult -valmisteen sdilyttaminen
Séilyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta tatd ladkettd turvallisessa paikassa, jossa muut ihmiset eivét padse kasiksi siihen. Se voi
aiheuttaa vakavaa vahinkoa henkildille, joille 1ddkéri ei ole méédrdannyt sita.

Ala kdyta tatd 1aakettd purkissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttépdivamadarian (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ala kiyta tatd 1aakettd, jos kapselit ndyttivit jollain tavalla vaurioituneilta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Elvanse Adult sisdltaa
Vaikuttava aine on lisdeksamfetamiinidimesilaatti.

Yksi 20 mg:n kapseli siséltdda 20 mg lisdeksamfetamiinidimesilaattia, joka vastaa 5,9 mg
deksamfetamiinia.

Yksi 30 mg:n kapseli sisdltad 30 mg lisdeksamfetamiinidimesilaattia, joka vastaa 8,9 mg
deksamfetamiinia.

Yksi 40 mg:n kapseli siséltdd 40 mg lisdeksamfetamiinidimesilaattia, joka vastaa 11,9 mg
deksamfetamiinia.

Yksi 50 mg:n kapseli siséltdd 50 mg lisdeksamfetamiinidimesilaattia, joka vastaa 14,8 mg
deksamfetamiinia.

Yksi 60 mg:n kapseli siséltdd 60 mg lisdeksamfetamiinidimesilaattia, joka vastaa 17,8 mg
deksamfetamiinia.

Yksi 70 mg:n kapseli siséltdd 70 mg lisdeksamfetamiinidimesilaattia, joka vastaa 20,8 mg
deksamfetamiinia.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Muut aineet ovat:
e Kapselin sisdltd: mikrokiteinen selluloosa (E460), kroskarmelloosinatrium (E468),
magnesiumstearaatti (E572)
. Kapsehn kuori: liivate, titaanidioksidi (E171)
20 mg:n kapseli sisédltdd myos keltaista rautaoksidia (E172)
e 30 mg:n kapseli sisdltdd my0s erytrosiinia (E127)
¢ 40 mg:n kapseli sisdltdd myos briljanttisininen FCF -vériainetta (E133), mustaa rautaoksidia
(E172) ja keltaista rautaoksidia (E172)
e 50 mg:n kapseli sisdltdd myds briljanttisininen FCF -vériainetta (E133)
¢ 60 mg:n kapseli sisdltdd myds briljanttisininen FCF -variainetta (E133)
e 70 mg:n kapseli sisdltdd myds briljanttisininen FCF -vériainetta (E133) ja erytrosiinia (E127)
e Painomuste: sellakka (E904), kaliumhydroksidi (E525), musta rautaoksidi (E172),
propyleeniglykoli (E1520) ja ammoniakkiliuos, vikevé (E527)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kapselit, kovat.

20 mg:n kapseleissa on kermanvalkoinen lapindkyméton runko-osa ja kermanvalkoinen
lapindkymaéton kansiosa, johon on painettu mustalla musteella merkinnéat ”S489” ja ”20 mg”.

30 mg:n kapseleissa on valkoinen ldpindkymétén runko-osa ja vaaleanpunainen ldapindkymétén
kansiosa, johon on painettu mustalla musteella merkinnét ”S489” ja ”30 mg”.

40 mg:n kapseleissa on valkoinen lapindkyméton runko-osa ja sininen/vihred lapindkyméton kansiosa,
johon on painettu mustalla musteella merkinnét ”S489” ja ”40 mg”.

50 mg:n kapseleissa on valkoinen ldpindkyméton runko-osa ja sininen lapindkymaétdn kansiosa, johon
on painettu mustalla musteella merkinnét ”S489” ja 50 mg”.

60 mg:n kapseleissa on vedensininen lapindkyméton runko-osa ja vedensininen ldapindkymaéton
kansiosa, johon on painettu mustalla musteella merkinnat ”S489” ja ”60 mg”.

70 mg:n kapseleissa on sininen ldpindkymétén runko-osa ja vaaleanpunainen lapindkyméton kansiosa,
johon on painettu mustalla musteella merkinnat ”S489” ja ”70 mg”.

Pakkauskoot: 28 tai 30 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68, Irlanti

Valmistaja

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 Y754, Irlanti

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68, Irlanti



Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98

16515 Oranienburg

Saksa

Paikallinen edustaja

Takeda Oy

PL 1406

00101 Helsinki

Puh: 0800 774 051

Sahkoposti: medinfoEMEA@takeda.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.11.2024.

10



Bipacksedel: Information till anvindaren

Elvanse Adult 20 mg kapslar, harda
Elvanse Adult 30 mg kapslar, harda
Elvanse Adult 40 mg kapslar, harda
Elvanse Adult 50 mg kapslar, harda
Elvanse Adult 60 mg kapslar, harda
Elvanse Adult 70 mg kapslar, harda

lisdexamfetamindimesylat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lidkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

®  Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Elvanse Adult &dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Elvanse Adult
Hur du tar Elvanse Adult

Eventuella biverkningar

Hur Elvanse Adult ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wWnN =

1. Vad Elvanse Adult ir och vad det anvinds for

Vad Elvanse Adult ar

Elvanse Adult innehaller den aktiva substansen lisdexamfetamindimesylat som har en positiv effekt pa
hjarnaktiviteten. Det bidrar till att férbattra uppméarksamhet, koncentrationsférmaga och att minska
impulsivt beteende.

Elvanse Adult ar ett langverkande lakemedel som verkar gradvis under en 14-timmarsperiod.

Vad det anvéands for

Elvanse Adult anvédnds som en del av ett omfattande behandlingsprogram for aktivitets- och

uppmarksamhetsstérning (ADHD)

. hos vuxna som har haft ADHD symtom sedan barndomen. Om du inte har behandlats for
ADHD tidigare kommer ldkaren att kontrollera om du har haft ADHD sedan barndomen innan
Elvanse Adult forskrivs.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sémre efter en manads behandling.

Elvanse Adult rekommenderas inte till alla patienter med ADHD och beslutet att anvédnda detta
lakemedel baseras pa en grundlig medicinsk utvardering.

For barn och ungdomar i dldern 6 till 17 ar finns en annan produkt som innehaller
lisdexamfetamindimesylat. Lisdexamfetamindimesylat anvands inte fér behandling av ADHD till barn
under 6 ar. Sékerhet och férdelar med behandlingen har inte faststéllts hos denna patientgrupp.

Hur Elvanse Adult fungerar

Elvanse Adult forbéttrar aktiviteten i vissa omraden i hjarnan, vilka &r underaktiva. Likemedlet kan
bidra till att forbattra uppmarksamhet, koncentrationsférméga och att minska impulsivt beteende.
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Lakemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram som vanligtvis bestar av:
e psykologisk behandling (psykoterapi)

utbildning

beteendeterapi

arbetsterapi

social terapi

Det forskrivs endast av ldkare som har erfarenhet av behandling av personer med beteendeproblem.

Om ADHD

Personer med ADHD har svart att:
e sitta still

e koncentrera sig.

Det &r inte deras eget fel att de inte kan gora dessa saker. ADHD kan ge problem i vardagslivet.
Personer med ADHD kan ha svarigheter att arbeta, med inldrning, med relationer och ha dalig
sjdlvkansla.

ADHD paverkar inte intelligensen hos en person.

2. Vad du behover veta innan du tar Elvanse Adult

Ta INTE Elvanse Adult:

e om du dr allergisk mot lisdexamfetamin, andra amfetaminforeningar eller ndgot annat
innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e om du f6r ndrvarande tar sa kallade monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) for behandling
av depression, eller har gjort sd under de senaste 14 dagarna

e om du har problem med skéldkorteln

e om du kédnner dig ovanligt upprymd, 6veraktiv och har svart att styra ditt beteende

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

e om du har hogt eller mycket hdgt blodtryck eller har fortrangningar i blodkérlen

¢ om du har forhojt tryck i dgat (glaukom)

Ta inte Elvanse Adult om nagot av ovanstdende galler dig. Om du kanner dig osdker, prata med ldkare
eller apotekspersonal innan du tar Elvanse Adult. Detta pa grund av att Elvanse Adult kan forvérra
dessa problem.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Elvanse Adult om du
¢ ndgonsin har missbrukat receptbelagda lidkemedel eller droger
¢ har haft njurproblem
e har haft kramper (krampanfall, konvulsioner, epilepsi) eller onormala fynd vid métning av
hjarnaktiviteten (EEG)
¢  har svarkontrollerade upprepade ryckningar i ndgon kroppsdel eller upprepar ljud och ord
e har hogt blodtryck
e tidigare haft oregelbunden hjértrytm eller om oregelbunden hjartrytm finns i slidkten (kan ses pa
EKG), eller om du har en sjukdom och/eller far en behandling som gor att du kan fa
oregelbundna hjartslag eller saltobalans
® har ett hjdrtproblem som inte ndmns i ovanstaende avsnitt ”Ta inte Elvanse Adult”
¢ har en historik av stroke
* har ett psykiskt problem. Exempel pa sadana psykiska problem kan vara:
- humoérsvangningar (frén att vara manisk till att bli deprimerad, s kallad bipolar
sjukdom™)
- uppvisar aggressivt eller fientligt beteende, eller forvarrad aggressivitet
- ser, hor eller kdnner saker som inte finns (hallucinationer)
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- tror pa saker som inte &r verkliga (vanforestallningar)
- kéanner sig ovanligt misstdnksam (paranoid)

- kanner sig upprord, angestladdad eller spand

- kénner sig deprimerad eller har orimliga skuldkénslor

Eller om du &r en kvinna som kan bli gravid, planerar att bli gravid eller dr gravid (se avsnittet
Graviditet och amning)

Tala om for ldkare eller apotekspersonal innan du pabdorjar behandlingen om nagot av ovanstaende
giller dig. Skalet till detta &r att Elvanse Adult kan forvérra dessa problem. Din ldkare kommer att
vilja f6lja upp hur ldkemedlet paverkar dig.

Om Elvanse Adult inte anvédnds korrekt kan det orsaka avvikande beteende och anvdndaren kan bli
beroende av lakemedlet. Tala om for lakaren om du ndgonsin har haft ett skadligt substansbruk eller
varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller illegala droger. Ge inte detta lakemedel till
nagon annan, d&ven om de uppvisar liknande sjukdomstecken.

Elvanse Adult kan orsaka storningar i hjartrytmen hos vissa patienter. Om du far hjartklappning eller
oregelbundna hjartslag under behandlingens géng ska du omedelbart informera din ldkare. Risken for
hjartproblem kan dka om dosen hojs. Dérfor ska den rekommenderade doseringen foljas.

Kontroller som likaren kommer att gora innan behandling med Elvanse Adult paborjas

Dessa kontroller behovs for att avgora om Elvanse Adult ar ett [ampligt 1dkemedel for dig. Din ldkare

kommer att prata med dig om foljande:

e om du tar ndgot annat ldkemedel

e om det forekommit nagra plétsliga oférklarliga dodsfall i familjen

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

*  hur du kdnner dig, t.ex. om du dr upprymd eller nedstdmd, har konstiga tankar eller om du tidigare
har haft nagra saddana kénslor

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

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

Det dr viktigt att du lamnar s mycket information du kan. Det kommer att hjélpa ldkaren att avgora
om Elvanse Adult &r ett 1ampligt ldkemedel for dig. Lékaren kan komma att besluta att det behovs fler
medicinska undersdkningar innan du kan borja ta detta likemedel.

Effekter pa vikten
Elvanse Adult kan ge viktminskning hos vissa personer.

Lékaren foljer din vikt och hur vl du dter. Om du minskar i vikt avbryter ldkaren eventuellt
behandlingen med Elvanse Adult under en kort tid.

Andra likemedel och Elvanse Adult
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Ta INTE Elvanse Adult om du

e for narvarande tar sa kallade monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare) fér behandling av
depression, eller har gjort sa under de senaste 14 dagarna. Att ta MAO-hidmmare tillsammans
med Elvanse Adult kan leda till pl6tsligt 6kat blodtryck. Liakare eller apotekspersonal kan
berdtta fér dig om du tar ett l1dkemedel som tillh6ér gruppen MAO-hdmmare.
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Elvanse Adult och vissa andra lidkemedel kan paverka varandra. Om du tar nagot av féljande

lakemedel maste du radgora med ldkaren eller apotekspersonal innan du tar Elvanse Adult:

¢ ldkemedel mot allvarliga psykiska problem

¢ ldkemedel mot hogt eller lagt blodtryck

¢ ldkemedel som anvénds vid operation, t.ex. smartstillande

e vissa hostmediciner och medel mot férkylningar som kan paverka blodtrycket. Det &r viktigt att
radfraga apotekspersonalen innan du képer nagon saddan produkt.

e likemedel som kan paverka urinens surhetsgrad, sasom vitamin C (askorbinsyra) eller
natriumbikarbonat (finns t.ex. i ldkemedel mot matsmaltningsbesvar)

Om du &r osdker pa om nagot ldkemedel som du tar finns inkluderat i ovanstaende lista, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar Elvanse Adult.

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lakare innan du tar
detta ldkemedel.

Din kropp bryter ner Elvanse Adult till olika substanser som kan passera moderkakan och ga 6ver i
brostmjolk. Tillgdngliga data fran anvandningen av Elvanse Adult under graviditetens forsta tre
madnader, talar inte for en 6kad risk for medfédda missbildningar hos barnet, men kan ¢ka risken for
preeklampsi (ett tillstand som oftast uppstar efter den 20:e graviditetsveckan och som kadnnetecknas av
hogt blodtryck och protein i urinen) samt prematur foédsel. Nyfédda barn, som exponerats for
amfetamin under graviditeten, kan uppleva abstinenssymptom (skakningar, irritabilitet, spanda
muskler). Du bér inte anvédnda detta 1akemedel under graviditet om inte ldkaren uttryckligen ordinerat
detta. Du bor inte anvédnda detta ldkemedel under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan kénna yrsel, ha problem med att fokusera eller fa dimsyn vid anvandning av Elvanse Adult.
Om detta hander kan det vara farligt att t.ex. kora bil eller andra fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Elvanse Adult innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”

3. Hur du tar Elvanse Adult

Hur mycket likemedel ska man ta?

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Elvanse Adult har ordinerats enbart for dig. Ge det inte till ndgon annan, 4&ven om de uppvisar

sjukdomstecken som liknar dina.

Hur du tar Elvanse Adult
e TaElvanse Adult pd morgonen fore frukost. Elvanse Adult kan tas oberoende av maltid.

14



e Du kan ta Elvanse Adult pa tva sitt:
0 svilja kapseln hel med ett glas vatten
0 Oppna kapseln och témma innehallet i
®*  mjuk mat som t.ex. yoghurt
= ett glas vatten eller apelsinjuice.
Anvénd en sked for att sonderdela eventuella klumpar och rér ihop Elvanse Adult med
yoghurt, vatten eller apelsinjuice tills det &r ordentligt blandat. At eller drick hela
blandningen med yoghurt, vatten eller juice direkt. Spara inte blandningen. Oroa dig inte
om det blir en beldggning kvar i glaset eller behallaren — detta &r inte den aktiva
substansen.

Dos

e Lé&karen kommer att tala om vilken styrka du ska ta varje dag.

* Rekommenderad dos i bérjan av behandlingen dr 30 mg. Vissa patienter behdver dock en lagre
startdos pa 20 mg. Likaren kommer att bestimma vilken dos du ska inleda din behandling med.
Lékaren kan senare 6ka dosen on det anses vara nodvéndigt. Den hogsta dagliga dosen ar
70 mg.

¢ Om du har njurproblem kan ldkaren minska dosen.

¢  Om du ar dldre kommer din l4kare att kontrollera ditt blodtryck samt din hjart- och karlstatus
innan och under behandling (se avsnitt 2 ”Ta inte Elvanse Adult” och avsnittet ”Varningar och
forsiktighet”). Din ldkare kan ocksa behtva minska dosen.

e Dela inte kapseln utan anvénd hela innehallet. Ta inte mindre 4n en kapsel per dag.

Om du inte mar battre efter en manads behandling
Tala om for din likare om du inte mar béttre. Lékaren kan besluta att anvdnda en annan behandling.

Om du inte anviander Elvanse Adult pa ratt satt

®  Om du anvédnder Elvanse Adult felaktigt kan du fa ett onormalt beteende eller bli beroende av
likemedlet. Tala darfor om for din likare om du nadgonsin har missbrukat eller varit beroende av
alkohol, receptbelagda lakemedel eller droger forut.

Om du har tagit for stor méngd av Elvanse Adult

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken
samt radgivning. Tala om hur manga kapslar det ror sig om.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta f6ljande: rastloshet, skakningar, 6kade okontrollerade rorelser,
muskelryckningar, snabb andning, forvirring, tendens till aggressivitet, att se, kdnna eller htra saker
som inte finns (hallucinationer), paniktillstand, hog feber eller muskelnedbrytning. Trotthet och
depression kan vara foljdsymtom. Illamdende, krakningar, diarré och magkramper kan ocksa
forekomma. Fordndringar av pulsen (langsam, snabb eller ojamn), hogt eller lagt blodtryck,
cirkulatorisk kollaps, kramper och koma kan ses.

Om du har glémt att ta Elvanse Adult

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glémmer en dos, vénta till ndsta dag.
Undvik att ta Elvanse Adult pa eftermiddagen eftersom ldkemedlet kan ge somnstorningar
(insomningssvarigheter).

Om du slutar att ta Elvanse Adult
Om du plotsligt slutar att ta detta ldkemedel kan symtom pda ADHD komma tillbaka.

Sluta inte att ta ldkemedlet utan att férst ha diskuterat detta med din ldkare. Avbryt inte behandlingen
plotsligt eller pa egen hand.
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Kontroller vid paborjad behandling med Elvanse Adult
Din ldkare kommer att géra vissa kontroller

innan du pabérjar behandling. Detta ar for att sdkerstélla att Elvanse Adult ar sdkert och att det
kommer att vara till nytta.
efter att behandlingen paborjats. Kontroller kommer att géras minst var sjatte manad, men
eventuellt oftare. De kommer ocksa att géras da dosen dndras. Kontrollerna omfattar f6ljande:
- kontroll av aptiten
- matning av vikt
- matning av blodtryck och puls
- kontroll av humor, sinnesstamning eller andra ovanliga kanslor eller om dessa kénslor
har forsamrats under tiden som Elvanse Adult har tagits.

Langtidsbehandling

Elvanse Adult behover inte tas for alltid. Om du har tagit Elvanse Adult i ver ett ar bor din ldkare
avbryta behandlingen under en kort tid. Detta kan géras under en ledighet. Det &r for att kontrollera
om ldkemedlet fortfarande behovs.

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

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Din ldkare kommer att prata med dig om dessa biverkningar.

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

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 vuxna)

oregelbunden hjartrytm (hjartklappning)
brostsmérta (kan vara tecken pa hjéartproblem)

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

kdnna sig ovanligt upprymd, 6veraktiv eller ohdmmad (mani)
allergisk reaktion (6verkéanslighet)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

se, kdnna eller hora saker som inte finns (hallucinationer)

tecken pd svar allergisk reaktion: kraftigt blodtrycksfall, andnéd och néasselfeber/klada
(anafylaktisk reaktion)

se, kdnna eller hora saker som inte finns, paranoia och vanforestéllningar (psykotiska episoder)

forvarring av Tourettes sjukdom med tecken som svarkontrollerade, upprepande rorelser i nagon
del av kroppen eller upprepade ldten och ord (tics)

kramper (krampanfall)

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

allergisk leverinflammation med eventuell gulfargning av 6gon och/eller hud (eosinofil hepatit)

svullnader i ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svilja, ndsselutslag och andningssvarigheter
(angio6dem) eller allvarligt hudutslag, med eller utan blasor, pa hud och slemhinnor eller
hudirritation, sar eller svullnader i mun, hals, 6gon, ndsa och runt kénsorgan (Stevens-Johnsons
syndrom)

andfaddhet eller bensvullnad (tecken pa hjartmuskelsjukdom)

Om du far nagra av biverkningarna ovan, kontakta omedelbart sjukvarden.
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Ovriga biverkningar ir féljande. Om de blir allvarliga, kontakta likare eller apotekspersonal:

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

e somnloshet

e muntorrhet

¢  huvudvirk

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 vuxna)

kénna sig upphetsad, skakig, orolig eller irriterad

onormal trotthet eller rastldshet

oformaga att fa eller behalla erektion eller férandringar i sexualdrift

yrsel

okontrollerbara tvéra rorelser, skakningar, darrningar eller vara ovanligt aktiv

svarkontrollerade, upprepade ryckningar i ndgon del av kroppen eller upprepande av ljud och
ord (tics)

ha humérsvangningar

hogt blodtryck, snabb eller oregelbunden puls (takykardi)

svarighet att andas

illamaende eller diarré

forstoppning

viktminskning

overdriven svettning

magsmartor

tandgnissel

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

e taltrangdhet

e kinna sig deprimerad, orolig, l1ag eller olustig (dysfori)
e kénna sig overdrivet upprymd eller uppjagad (eufori)

e tvangsmadssigt bortryckande av hud

e okontrollerade ryckningar eller tvéra rorelser

e kénna sig onormalt sémnig

e klada, utslag eller upph6jda roda kliande utslag (nédsselutslag)
e dimsyn

e feber

e  krikningar

* metallsmak i munnen eller smakférandringar (dysgeusi)
* svimning

¢ nisblédning.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

e kraftigt vidgade pupiller

® aggression

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Elvanse Adult ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta 1akemedel pa en sdker plats utan atkomst fér andra. Det kan orsaka allvarlig skada pa
personer som inte har forskrivits 1akemedlet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r lisdexamfetamindimesylat.

En kapsel 20 mg innehaller 20 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 5,9 mg dexamfetamin.
En kapsel 30 mg innehaller 30 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 8,9 mg dexamfetamin.
En kapsel 40 mg innehaller 40 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 11,9 mg dexamfetamin.
En kapsel 50 mg innehaller 50 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 14,8 mg dexamfetamin.
En kapsel 60 mg innehaller 60 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 17,8 mg dexamfetamin.
En kapsel 70 mg innehaller 70 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 20,8 mg dexamfetamin.

Ovriga innehallsimnen &r:

e Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468) och
magnesiumstearat (E572).

e Kapselholje: gelatin, titandioxid (E171).
0 20 mg-kapseln innehéller dven gul jarnoxid (E172)
0 30 mg-kapseln innehaller dven erytrosin (E127)
0 40 mg-kapseln innehaller dven brilliantblatt FCF (E133), svart jarnoxid (E172) och gul
jarnoxid (E172)
0 50 mg-kapseln innehaller dven brilliantblatt FCF (E133)
0 60 mg-kapseln innehaller dven brilliantbldtt FCF (E133)
0 70 mg-kapseln innehaller dven brilliantblatt FCF (E133) och erytrosin (E127)

e Blédck: shellack (E904), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520)
och koncentrerad ammoniaklosning (E527).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapslar, harda

20 mg-kapslarna dr ogenomskinliga med elfenbensvit underdel och elfenbensvit 6verdel, médrkta med
”S489” och ”20 mg” i svart black.
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30 mg-kapslarna dr ogenomskinliga med vit underdel och rosa ¢verdel, méarkta med ”S489” och
”30 mg” i svart black.

40 mg-kapslarna dr ogenomskinliga med vit underdel och bld/grén 6verdel, markta med ”S489” och
”40 mg” i svart black.

50 mg-kapslarna 4r ogenomskinliga med vit underdel och bla 6verdel, markta med ”S489” och
”50 mg” i svart bléck.

60 mg-kapslarna ar ogenomskinliga med aquabla underdel och aquabla 6verdel, mérkta med ”S489”
och 7”60 mg” i svart black.

70 mg-kapslarna ar ogenomskinliga med bla underdel och rosa 6verdel, markta med ”S489” och
”70 mg” i svart bléck.

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

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68, Irland

Tillverkare

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 Y754, Irland

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2, Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68, Irland

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98

16515 Oranienburg
Tyskland

Lokal foretradare

Takeda Oy

PB 1406

00101 Helsingfors

Tel: 0800 774 051

E-post: medinfoEMEA @takeda.com

Denna bipacksedel dandrades senast 29.11.2024.
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