Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Elvanse, 20 mg, kapsulki, twarde
Elvanse, 30 mg, kapsulki, twarde
Elvanse, 40 mg, kapsulki, twarde
Elvanse, 50 mg, kapsulki, twarde
Elvanse, 60 mg, kapsulki, twarde
Elvanse, 70 mg, kapsulki, twarde

lisdeksamfetaminy dimezylan

Wazne informacje o leku

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Elvanse i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Elvanse
Jak przyjmowac lek Elvanse

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Elvanse

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Informacje dla dzieci i mtodziezy
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1. Co to jest lek Elvanse i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Elvanse

Lek Elvanse zawiera lisdeksamfetaminy dimezylan. Jest to substancja pomagajaca regulowac
czynno$¢ mozgu. Ulatwia skupienie uwagi i zmniejsza pobudliwos¢. Lek Elvanse dziata stopniowo
i dlugotrwale — przez 13 godzin.

Po co stosuje si¢ lek Elvanse

Lekiem Elvanse leczy si¢ w ramach kompleksowego programu ,,zespdt nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi” (ADHD):

. u dzieci 1 mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat, jesli poprzednie leczenie metylfenidatem nie
zmniejszyto objawow ADHD;
. u dorostych od dziecinstwa chorujacych na ADHD. Przed przepisaniem leku Elvanse osobie,

ktora nie byta wezesniej leczona z powodu ADHD, lekarz ustali, czy choroba ta wystepuje u
niej od dziecinstwa.

Jesli po uplywie miesigca leczenia nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.



Stosowanie leku Elvanse nie jest zalecane w przypadku wszystkich pacjentoéw z ADHD. Decyzja o
jego zastosowaniu podejmowana jest na podstawie doktadnej oceny medyczne;j.

Leku Elvanse nie podaje si¢ dzieciom z ADHD mtodszym niz 6 lat, poniewaz nie wiadomo, czy jest
on bezpieczny i korzystny u tak mtodych ludzi.

Jakie jest dzialanie leku?

Lek Elvanse poprawia dziatanie niektorych czeSci mozgu o zmniejszonej aktywnosci. Moze to utatwic
skupienie si¢ 1 koncentracj¢ uwagi oraz zmniejszy¢ nadpobudliwos$¢.

Lek stosuje si¢ z innymi sposobami leczenia:
o psychoterapig

programami edukacyjnymi
rozwijaniem umiejetnosci spotecznych
terapig behawioralng

terapig zajgciowa

Lek powinni przepisywac tylko lekarze do§wiadczeni w leczeniu zaburzen zachowania.
ADHD

Pacjenci z ADHD majg problemy z:
. pozostawaniem w jednym miejscu
. skupieniem uwagi

ADHD nie jest wing pacjentow, ale moze powodowac problemy w codziennym zyciu. Dzieci
i mtodziez z ADHD mogg mie¢ trudno$ci w nauce i odrabianiu prac domowych. Moze im by¢ trudno

dobrze zachowywac si¢ w domu, szkole lub innych miejscach.

ADHD nie wptywa na inteligencje.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Elvanse

Kiedy NIE przyjmowac leku Elvanse

. jesli pacjent ma uczulenie na lisdeksamfetaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

. jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ostatnich 14 dniach leki na depresj¢ nazywane
inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO)

. jesli u pacjenta rozpoznano chorobg tarczycy

. jesli pacjent odczuwa pobudzenie, duzg aktywno$¢ lub brak zahamowan

. jesli pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia serca, takie jak zawat serca, nierowne bicie serca,

b6l i nieprzyjemne uczucie w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, inne choroby serca lub
wade wrodzong serca

. jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi lub zwgzenie naczyn krwiono$nych
jesli u pacjenta rozpoznano jaskre (zbyt duze cisnienie w oku)

W wymienionych powyzej przypadkach nie nalezy przyjmowac leku Elvanse. Jesli pacjent ma
watpliwosci, przed leczeniem lekiem Elvanse powinien porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy to zrobi¢, poniewaz leczenie moze nasili¢ wymienione objawy.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Elvanse nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
pacjent kiedykolwiek naduzywat lekow lub substancji uzalezniajacych
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek
pacjent mial napady drgawek (padaczka) lub nieprawidtowe wyniki badania EEG
pacjent mial niekontrolowane skurcze czgsci ciata lub mimowolnie powtarzat dzwigki lub stowa
u pacjenta rozpoznano nadcisnienie tgtnicze
w przeszlosci wystepowaly u pacjenta lub w jego rodzinie zaburzenia rytmu serca (widoczne
w elektrokardiogramie) lub choroby leczone lekami powodujacymi zaburzenia rytmu serca, lub
zaburzenie rownowagi soli mineralnych w organizmie
. u pacjenta rozpoznano inne problemy z sercem poza wymienionymi powyzej w punkcie ,,Kiedy
NIE przyjmowac¢ leku Elvanse”
. pacjent ma zaburzenia psychiczne na przyktad:
- silne wahania nastroju (choroba afektywna dwubiegunowa, gdy nastr6j waha si¢ od manii
do depres;ji)
- pojawiajace si¢ uczucie agresji lub wrogosci albo nasilenie istniejacej agresji
- widzenie, styszenie lub odczuwanie nieistniejacych rzeczy (omamy)
- wiarg w nieprawdziwe rzeczy (urojenia)
- silng podejrzliwos¢ (paranoja)
- pobudzenie, lek lub zwigkszenie napigcia psychicznego
- depresj¢ lub poczucie winy

Dotyczy to rowniez kobiet zdolnych do zajscia w cigzeg, planujacych cigze lub bedacych w cigzy
(wiecej informacji zawiera punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed leczeniem, jesli u pacjenta wystepowal ktorys
z tych objawow. Nalezy to zrobi¢, poniewaz leczenie moze pogorszy¢ wymienione objawy. Lekarz
bedzie kontrolowa¢ dziatanie leku u pacjenta.

Nieprawidtowe stosowanie leku Elvanse moze prowadzi¢ do zaburzen zachowania, a pacjent stosujacy
lek moze sta¢ sie od niego zalezny. Jesli pacjent naduzywa alkoholu, lekéw na recepte lub
nielegalnych substancji psychoaktywnych, badz jest od nich uzalezniony, nalezy poinformowac¢ o tym
lekarza. Nie nalezy udostgpniac¢ leku innym osobom — nawet jesli wystepuja u nich podobne objawy.

U niektorych pacjentow Elvanse moze powodowac zaburzenia rytmu serca. Jesli w okresie leczenia
wystapi kotatanie lub nieregularny rytm pracy serca, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym
lekarza. Ryzyko zaburzen czynnosci serca moze si¢ zwicksza¢ wraz z dawka. Nalezy zatem stosowac
zalecong dawke.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zbada pacjenta

Lekarz wykona badania wymienione ponizej i zdecyduje, czy leczenie lekiem Elvanse bedzie
wlasciwe. Lekarz bedzie pytac:

. Czy pacjent stosuje inne leki?

. Czy kto$ z rodziny pacjenta nagle zmart z nieznanego powodu?

. Czy pacjent lub kto$ z jego rodziny ma inne problemy ze zdrowiem (np. choroby serca)?
[ )

Jak pacjent si¢ czuje: czy jest wesoty lub smutny, ma aktualnie lub miat w przesztosci
nietypowe mysli?

. Czy ktorys z krewnych pacjenta ma ,,tiki nerwowe”, czyli trudne do kontrolowania mimowolne
powtarzanie stow lub ruchow czgsci ciata?

. Czy pacjent lub ktorys z jego krewnych kiedykolwiek miat chorobg psychiczng lub zaburzenia
zachowania? Lekarz przeprowadzi wywiad dotyczacy zdrowia psychicznego i moze zapytac,
czy w rodzinie pacjenta nie byto prob samobojczych, choroby afektywnej dwubiegunowe;j (silne
zmiany nastroju od depresji do manii) lub depres;ji.



Wazne, aby pacjent szczegdtowo i szczerze odpowiedzial na pytania lekarza. Dzigki temu lekarz
bedzie mogh upewnicé sie, czy leczenie lekiem Elvanse bedzie odpowiednie dla pacjenta. Przed
leczeniem lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania.

Zmiany masy ciala

o U niektorych pacjentéw lek Elvanse moze powodowaé zmniejszenie masy ciata.

o Dzieci i mtodziez mogag nie przybiera¢ na wadze.

o W przypadku dzieci i mtodziezy lekarz bedzie doktadnie kontrolowaé wzrost i mase ciata, jak
rowniez apetyt.

o Jesli szybkos$¢ wzrastania nie bedzie zgodna z oczekiwaniami badz nastgpi utrata masy ciata,

lekarz moze przerwac stosowanie leku Elvanse.
o W przypadku pacjentéw dorostych lekarz bedzie kontrolowa¢ wzrost, jak i apetyt.

Lek Elvanse a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
teraz lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé w przysztosci.

Kiedy NIE przyjmowac¢ leku Elvanse:

o Jesli pacjent przyjmuje albo przyjmowat w ostatnich 14 dniach leki na depresje nazywane
inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO). Przyjmowanie leku Elvanse i inhibitorow
monoaminooksydazy moze powodowac nagly wzrost ci$nienia krwi. Lekarz lub farmaceuta
moze powiedzie¢ pacjentowi, ktore leki naleza do grupy inhibitorow monoaminooksydazy.

Lek Elvanse i niektdre inne leki moga na siebie wzajemnie wptywac. Przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Elvanse nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

o leki stosowane w ciezkich chorobach psychicznych

. leki zwiekszajace lub zmniejszajace cisnienie krwi

. leki stosowane podczas zabiegéw chirurgicznych, na przyktad leki przeciwbdlowe

. leki przeciwko przezigbieniu i przeciwkaszlowe. Niektore z tych lekow moga zwigkszac

ci$nienie tetnicze, dlatego przed zakupem nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty
. leki zmieniajace kwasno$¢ moczu, np. witamina C (kwas askorbinowy) lub wodoroweglan sodu
(np. w lekach na niestrawnos¢).

W razie watpliwosci, lub jesli leku nie ma na powyzszej liscie, przed leczeniem lekiem Elvanse nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Testy wykrywajace obecnos¢ nielegalnych substancji
Ten lek moze powodowa¢ dodatni wynik testow na obecno$¢ nielegalnych substancji.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Organizm rozktada lek Elvanse na substancje, ktore moga przenikaé przez tozysko i do mleka kobiet
karmigcych piersia. Dostgpne dane dotyczace stosowania leku Elvanse w pierwszych trzech
miesigcach cigzy nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wystgpowania wrodzonych wad rozwojowych

u dziecka, ale moga zwigkszaé ryzyko stanu przedrzucawkowego (stan wystepujacy zwykle po 20.
tygodniu cigzy, objawiajacy si¢ duzym ci$nieniem krwi i obecno$cig biatka w moczu) oraz
przedwczesnego porodu. U noworodkoéw narazonych na amfetaming w okresie cigzy moga
wystepowac objawy odstawienia (drzenie, drazliwos¢, zwigkszone napiecie migsniowe). Nie stosowac
tego leku w okresie cigzy, chyba ze wyraznie zalecit to lekarz; podczas leczenia nie nalezy karmic
piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem Elvanse pacjenci moga niewyraznie widzie¢ lub odczuwac zawroty gtowy.
W takim przypadku prowadzenie pojazdéw, obstugiwanie maszyn oraz na przyktad jazda konna, na
rowerze lub wspinanie si¢ na drzewa moga by¢ niebezpieczne.

Lek Elvanse zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Elvanse

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Elvanse przepisano dla okreslonego pacjenta i nie nalezy go dawaé innym, nawet jesli maja
podobne objawy.

Jak przyjmowac lek Elvanse

o Lek Elvanse nalezy przyjmowac¢ rano przed $niadaniem. Moze by¢ przyjmowany z jedzeniem
lub bez jedzenia.
o Lek Elvanse mozna zazywac¢ na dwa sposoby:

o potkna¢ catg kapsulke popijajac woda Iub
o otworzy¢ kapsutke i wsypac¢ zawarto$¢ do:
= jogurtu lub innego migkkiego pokarmu
= szklanki z wodg lub sokiem pomaranczowym
Lyzka doktadnie wymiesza¢ lek Elvanse z jogurtem, wodg lub sokiem pomaranczowym.
Zaraz po wymieszaniu z lekiem Elvanse nalezy zje$¢ jogurt lub wypi¢ wode albo sok
pomaranczowy. Nie nalezy odktada¢ zazycia leku na pdzniej. Po wypiciu leku na
sciankach naczynia lub szklanki moze pozostac biaty osad. Nie nalezy si¢ tym jednak
martwi¢, poniewaz nie zawiera on substancji czynne;j.

Dawka
o Lekarz poinformuje, ktorg dawke nalezy codziennie zazywac.
. Zalecana dawka w momencie rozpoczecia leczenia to 30 mg, jednak lekarz moze postanowic o

rozpoczeciu leczenia od dawki 20 mg. W pdzniejszym czasie lekarz moze zwigkszy¢ dawke.
Maksymalna dawka dobowa to 70 mg.

o Jesli u pacjenta rozpoznano chorobg nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke.

. Jesli pacjent jest w podesztym wieku, przed rozpoczeciem leczenia oraz w jego trakcie lekarz
bedzie dokonywat pomiaréw cisnienia krwi oraz oceny uktadu sercowo-naczyniowego (patrz
punkt 2 ,,Kiedy NIE przyjmowac¢ leku Elvanse” i ,,0Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Lekarz
moze rowniez uzna¢ za konieczne zmniejszenie dawki.

. Nie nalezy samodzielnie zmniejsza¢ dawek ani zazywac czesci kapsulek. Zawsze nalezy zazy¢
cala zawartos$¢ kapsutki. Nie nalezy stosowac mniej niz jedna kapsutke na dobe.

Jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej po 1 miesiacu leczenia

Jesli pacjent nie czuje sie lepiej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz wowczas moze zmieni¢
leczenie.



Nieprawidlowe zazywanie leku Elvanse

. Jesli pacjent nie stosuje leku Elvanse prawidlowo, moga wystgpi¢ zaburzenia zachowania.
Niekiedy pacjentom moze si¢ zacza¢ wydawac, ze potrzebujg leku z powodow innych niz
ADHD. Jesli pacjent miat kiedykolwiek problem z uzaleznieniem od alkoholu, lekéw
dostepnych na recepte lub nielegalnych substancji, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Elvanse

W razie zazycia zbyt duzej dawki leku, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub wezwa¢ karetke
pogotowia. Pacjent powinien powiedzie¢ personelowi medycznemu, jaka dawke zazyt.

Objawy przedawkowania moga obejmowac: niepokdj ruchowy, drzenie, nasilenie niekontrolowanych
ruchow, drobne skurcze migéni, szybki oddech, splatanie, sktonnos¢ do przemocy i ktotni, widzenie,
styszenie lub odczuwanie nieistniejacych rzeczy (omamy), napady paniki, wysoka goraczke lub
uszkodzenie (rozpad) migéni. P6zniej moze wystapi¢ zmeczenie i depresja. Pacjenci moga miec
nudnosci, wymioty, biegunke lub kurczowe bole brzucha. Niekiedy obserwuje si¢ zmiany pracy serca
(szybki, wolny lub nieregularny rytm serca), zbyt niskie lub zbyt wysokie cisnienie krwi, zapas¢
krazeniows, drgawki i $pigczke.

Pominie¢cie przyjecia leku Elvanse

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomni
przyja¢ dawke, nalezy zaczekac i przyjac¢ kolejng dawke nastgpnego dnia. Nie nalezy przyjmowac leku
po potudniu, poniewaz moze to powodowac bezsennos¢ lub zaburza¢ sen.

Przerwanie stosowania leku Elvanse

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku, objawy ADHD mogg nawrdcic.

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem. Nie nalezy samodzielnie, nagle
przerywac stosowania leku.

Badania kontrolne podczas leczenia lekiem Elvanse

Lekarz wykona pewne badania podczas leczenia lekiem Elvanse

o Przed rozpoczgciem leczenia lekarz sprawdzi, czy leczenie bedzie bezpieczne i korzystne dla
pacjenta.
o W trakcie leczenia lekarz bedzie zleca¢ badania kontrolne co 6 miesiecy lub czgsciej oraz po

kazdej zmianie dawki. Badania kontrolne moga obejmowac:

- oceng apetytu pacjenta

- pomiar wzrostu i masy ciala pacjenta

- pomiar ci$nienia krwi i tgtna pacjenta

- kontrole, czy nie wystepuja zaburzenia nastroju, mys$lenia lub odczuwania i czy nie
doszto do ich pogorszenia w trakcie leczenia lekiem Elvanse

Dlugotrwale leczenie
Leczenie lekiem Elvanse nie bedzie konieczne przez cate zycie. Jesli potrzebne bedzie leczenie przez
ponad rok, lekarz moze zaleci¢ krotka przerwe w leczeniu (na przyktad podczas wakacji). W ten

sposob sprawdzi, czy lek jest nadal konieczny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz oméwi mozliwe dzialania niepozadane z pacjentem.

Niekiedy moga wystgpic ciezkie dzialania niepozadane. JeSli pojawi sie ktorys$ z ponizszych
objawow, nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza:

Czesto (moga wystqpi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10)
o nierowne bicie serca (kolatanie serca)
o bol w klatce piersiowej (moze by¢ objawem chorob serca)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100)
o nadmierne pobudzenie, nadmierna aktywnos$¢, brak zahamowan (mania)

. reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc¢)

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

o cigzkie reakcje uczuleniowe z gwattownym spadkiem cis$nienia krwi, dusznoscia
i $wiadem/pokrzywka (reakcja anafilaktyczna)

o widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejacych rzeczy*, paranoja i urojenia (objawy
psychotyczne)

o drgawki (napady drgawkowe)

o zaburzenia rytmu serca, zagrazajacy zyciu nieregularny rytm serca (obserwowane
w elektrokardiogramie). Patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”

. alergiczne uszkodzenie watroby, ktéremu moze towarzyszy¢ z6lty kolor oczu i (lub) skory
(eozynofilowe zapalenie watroby)

. obrzgk skory (obrzek naczynioruchowy) lub nasilona wysypka z pecherzami na skorze i btonach
sluzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona)

. duszno$¢ lub obrzek nodg (objawy choroby serca)*

* CzestoS¢ wystgpowania ponizszych cigzkich dzialan niepozgdanych jest inna u dzieci i (lub)
miodziezy niz u dorostych.

. widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejacych rzeczy u dzieci i (lub) mtodziezy wystepuja
niezbyt czesto
. dusznos¢ lub obrzegk nodg (objawy choroby serca) u mtodziezy wystepuja niezbyt czesto

Jesli pojawi si¢ ktory$ z tych objawow, nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza.

Moga réwniez wystapi¢ inne dzialania niepozadane. Jesli nasilg sie, nalezy o nich powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)

. zmniejszenie apetytu

. trudnosci ze snem

. sucho$¢ w jamie ustnej
. bol glowy

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10)

o pobudzenie, zdenerwowanie, Ik, depresja, drazliwos¢ lub wahania nastroju

uczucie zmgczenia* lub niepokoj ruchowy

trudnos$ci w osiagnigciu lub utrzymaniu wzwodu albo zmiany popedu ptciowego

zawroty gtowy

niekontrolowane kurcze, mimowolne ruchy lub drzenia mig$ni, trzgsienie si¢ lub niezwykta

aktywnos$¢

. niekontrolowane, powtarzajace si¢ skurcze czesci ciala lub mimowolne powtarzanie dzwigkow
lub stow (tiki nerwowe)



nieregularne lub szybkie bicie serca (tachykardia)
wysokie ci$nienie krwi*

duszno$é

nudno$ci, wymioty lub biegunka

zaparcia

utrata masy ciata*

nadmierne pocenie si¢

bol brzucha

zgrzytanie z¢bami

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100)
goragczka*

stowotok

uczucie depres;ji, leku, obnizenie nastroju lub niepokoj (dysforia)
uczucie szczescia i ekscytacji (euforia)

czgste ,,skubanie skorek”

niekontrolowane skurcze mig¢éni lub nagte ruchy ciata

silna senno$¢

swiad, wysypka* lub czerwone swedzace zmiany (pokrzywka)
nieostre widzenie

metaliczny posmak lub zmiany w odczuwaniu smaku (zaburzenia smaku)
omdlenia

krwawienie z nosa

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. rozszerzenie zrenic*

o agresja
. stabe krazenie krwi, powodujace dretwienie i zbielenie palcéw dloni 1 stop (zjawisko
Raynauda)*

* Czestos¢ wystepowania ponizszych dziatan niepozgdanych jest inna u dzieci i (lub) miodziezy niz u
dorostych.

utrata masy ciata czgsto wystepuje u dzieci i mtodziezy

bol brzucha bardzo czgsto wystepuje u dzieci

gorgczka czesto wystepuje u dzieci i mlodziezy

silna senno$¢ czesto wystepuje u dzieci i mlodziezy

wysypka czesto wystepuje u dzieci

wysokie cisnienie krwi niezbyt czesto wystepuje u dzieci i mtodziezy

stabe krazenie krwi, powodujace drgtwienie i zbielenie palcow dioni i stop (zjawisko Raynauda)
niezbyt czegsto wystepuje u dzieci

. rozszerzenie zrenic niezbyt czgsto wystepuje u dzieci i mlodziezy

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 niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Elvanse
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, do ktérego nie maja dostepu inne osoby.
Przyjmowanie leku przez osoby, ktorym nie zostat przepisany, moze mie¢ dla nich powazne
konsekwencje zdrowotne.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po Termin wazno$ci
(EXP), na butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze kapsutki zostaty uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Elvanse
- Substancja czynng leku jest lisdeksamfetaminy dimezylan

Kazda kapsutka 20 mg zawiera 20 mg lisdeksamfetaminy dimezylanu, co odpowiada 5,9 mg
deksfamfetaminy.

Kazda kapsutka 30 mg zawiera 30 mg lisdeksamfetaminy dimezylanu, co odpowiada 8,9 mg
deksfamfetaminy.

Kazda kapsutka 40 mg zawiera 40 mg lisdeksamfetaminy dimezylanu, co odpowiada 11,9 mg
deksfamfetaminy.

Kazda kapsutka 50 mg zawiera 50 mg lisdeksamfetaminy dimezylanu, co odpowiada 14,8 mg
deksfamfetaminy.

Kazda kapsutka 60 mg zawiera 60 mg lisdeksamfetaminy dimezylanu, co odpowiada 17,8 mg
deksfamfetaminy.

Kazda kapsutka 70 mg zawiera 70 mg lisdeksamfetaminy dimezylanu, co odpowiada 20,8 mg
deksfamfetaminy.

- Pozostate sktadniki to:
o Zawarto$¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.
o Oslonka kapsuiki: zelatyna, tusz (szelak, zelaza tlenek czarny E 172, potasu wodorotlenek,
glikol propylenowy, mocny wodorotlenek amonowy)

o Barwniki otoczki kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171)

- Kapsutka 20 mg zawiera rowniez zelaza tlenek zoity (E 172)

- Kapsutka 30 mg zawiera réwniez erytrozyng (E 127)

- Kapsutka 40 mg zawiera rowniez bigkit brylantowy FCF (E 133), zelaza tlenek czarny

E 172 i zelaza tlenek zotty (E 172)



- Kapsutka 50 mg zawiera rowniez bigkit brylantowy FCF (E 133)
- Kapsutka 60 mg zawiera rowniez bigkit brylantowy FCF (E 133)
- Kapsutka 70 mg zawiera rowniez biekit brylantowy FCF (E 133) i erytrozyne (E 127)

Jak wyglada lek Elvanse i co zawiera opakowanie
Kapsuiki, twarde.

Kapsutki 20 mg maja nieprzezroczysty korpus koloru kosci stoniowe;j i takiego samego koloru
nieprzezroczyste wieczko z napisami ,,5489” 1,,20 mg” nadrukowanymi czarnym tuszem.

Kapsutki 30 mg majg biaty nieprzezroczysty korpus i rézowe nieprzezroczyste wieczko z napisami
»3489 1 ,,30 mg” nadrukowanymi czarnym tuszem.

Kapsutki 40 mg majg biaty nieprzezroczysty korpus i niebiesko-zielone nieprzezroczyste wieczko z
napisami ,,S489” 1 ,,40 mg” nadrukowanymi czarnym tuszem.

Kapsutki 50 mg majg biaty nieprzezroczysty korpus i niebieskie nieprzezroczyste wieczko z napisami
»3489 1,,50 mg” nadrukowanymi czarnym tuszem.

Kapsutki 60 mg maja turkusowy nieprzezroczysty korpus i turkusowe nieprzezroczyste wieczko z
napisami ,,S489” 1,,60 mg” nadrukowanymi czarnym tuszem.

Kapsutki 70 mg maja niebieski nieprzezroczysty korpus i r6zowe nieprzezroczyste wieczko
z napisami ,,S489” 1,,70 mg” nadrukowanymi czarnym tuszem.

Wielkosci opakowan: 28 lub 30 kapsutek, w tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irlandia

e-mail: medinfoEMEA@takeda.com

Wytworca

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlandia

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irlandia

Takeda GmbH
Lehnitzstrasse 70-98
Oranienburg



Brandenburgia
16515
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandia Péinocna) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Elvanse
Belgia Elvanse
Dania Elvanse
Finlandia Elvanse
Hiszpania Elvanse
Irlandia Tyvense
Luksemburg Elvanse
Holandia Elvanse
Niemcy Elvanse
Norwegia Elvanse
Portugalia Elvanse
Szwecja Elvanse

Zjednoczone Krodlestwo (Irlandia Potnocna) Elvanse

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



7. Informacje dla dzieci i mlodziezy
Ta ulotka pomoze Ci zrozumie¢ najwazniejsze informacje o leku Elvanse.

Jesli nie mozesz sam przeczytaé ulotki, popros rodzicow, dziadkdéw lub innego opiekuna, aby Ci ja
przeczytali i wyjasnili jej tresc.

Czytanie krotkich fragmentéw moze utatwi¢ zrozumienie tekstu.
Dlaczego lekarz przepisal ten lek?
Tym lekiem leczy si¢ ,,ADHD”, chorobe, ktorg u Ciebie rozpoznano.

Dzieci i mtodziez z ADHD moga:

o by¢ za bardzo ruchliwe
o mie¢ klopoty ze skupieniem uwagi
o dziata¢ bardzo szybko i bez zastanowienia (by¢ impulsywne).

ADHD wptywa na nauk¢ w szkole, poznawanie nowych przyjaciot i myslenie o sobie. To nie Twoja
wina, ze masz ADHD.

Leczenie

. Lekarz przepisze lek i powie, jak radzi¢ sobie z ADHD, na przyktad rozmawia¢ z ludzmi,
ktorzy pomoga i naucza Cig, jak radzi¢ sobie z objawami choroby.

o Lek powinien zmniejszy¢ objawy ADHD, ktoére u Ciebie rozpoznano.

o Bedziesz zglaszac si¢ do lekarza na wizyty kontrolne. Lekarz sprawdzi wtedy, czy lek dziata i
czy Ty dobrze rosniesz i si¢ rozwijasz.

o Jesli leczenie bedzie potrzebne przez ponad rok, lekarz moze je przerwac i sprawdzié, czy nadal
go potrzebujesz. Lekarz moze to zrobi¢ podczas wakacji.

. Dziewczgta, ktore przypuszczaja, ze moga by¢ w cigzy lub planujg mie¢ dziecko, powinny

poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Niektore dzieci nie powinny bra¢é tego leku
Nie mozesz zazywac tego leku, jesli:
. masz problemy z sercem
. masz problemy z silnym pobudzeniem albo bardzo duza aktywno$cia

Czasem przed leczeniem nalezy porozmawia¢ z lekarzem

Powiedz lekarzowi, jesli:

. masz napady drgawek

. jestes w ciazy lub karmisz piersia

. zazywasz inne leki - musisz powiedzie¢ lekarzowi o tych lekach.
. masz problemy z nerkami.

Jak zazywac¢ lek (kapsulki)?

. Mozesz potkna¢ catg kapsulke i popi¢ woda. Mozna tez otworzy¢ kapsulke i rozpusci¢ proszek
z kapsutki w szklance wody lub soku pomaranczowego. Proszek mozna tez zmieszaé z jogurtem
albo innym migkkim pokarmem.

. Zaraz po wymieszaniu leku Elvanse nalezy zjes$¢ jogurt lub wypi¢ wode albo sok.

o Zazywaj jedng kapsutke codziennie rano. Lek mozna zazywac bez positku lub z positkiem.

o Jesli cheesz przerwac leczenie, najpierw zapytaj lekarza.



Jesli zapomnisz zazy¢ lek, powiedz o tym dorostej osobie. Jesli zapomnisz zazy¢ lek, NIE
wolno zazywac 2 (dwdch) kapsulek na raz (podwojnej dawki leku).

Mozliwe dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane to nickorzystne objawy, ktore czasem towarzyszg leczeniu. Jes§li zauwazysz
ktorys$ z podanych objawdw, szybko powiedz dorostej osobie. Dorosty moze o nich porozmawiac
z lekarzem. Najwazniejsze dzialania niepozadane:

szybkie albo nierdwne bicie serca

widzenie, czucie albo styszenie nieistniejacych rzeczy

nadmierne nietypowe pobudzenie albo bardzo duza aktywnos¢

silne uczulenie; mozesz wtedy czu¢ zawroty glowy, duszno$¢ i §wiad

napady drgawek

z6lty kolor oczu i (lub) skory

opuchnieta skora albo silna wysypka z pgcherzami na skoérze i w innych miejscach

Jesli w czasie leczenia Zle si¢ poczujesz, szybko powiedz o tym doroslej osobie.

Inne wazne rzeczy

Trzymaj lek w bezpiecznym miejscu. Nikt inny nie powinien zazywacé tego leku.

Ten lek jest dla Ciebie. NIE pozwdl nikomu go zazywac. Lek moze by¢ dobry dla Ciebie, ale
szkodzi¢ innym osobom.

Jesli zapomnisz zazy¢ kapsultke, nie zazywaj pozniej 2 kapsutek. Po prostu zazyj 1 kapsutke
nastepnego dnia.

Nie zazywaj wiecej kapsulek niz nalezy, bo moze Ci to zaszkodzic.

Jesli zazyjesz zbyt duzo leku, jak najszybciej powiedz o tym mamie, tacie lub opiekunowi.
Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze zaleci to lekarz.

Kogo moge zapytaé, jesli czego$ nie rozumiem?

Popro$ o pomoc mame, tate, opiekuna, lekarza, pielegniarke albo farmaceute w aptece.



