Bipacksedel: Information till anvéandaren

Elvanse Vuxen 30 mg kapslar, harda

Elvanse Vuxen 50 mg kapslar, harda

Elvanse Vuxen 70 mg kapslar, harda
lisdexamfetamindimesylat

Viktig information om ditt lakemedel

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

e Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4 fér mer information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Elvanse Vuxen ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Elvanse Vuxen
Hur du tar Elvanse Vuxen

Eventuella biverkningar

Hur Elvanse Vuxen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouhrwhdE

1. Vad Elvanse Vuxen ar och vad det anvéands for

Vad Elvanse Vuxen ar

Elvanse Vuxen innehaller den aktiva substansen lisdexamfetamindimesylat som har en positiv effekt
pa hjarnaktiviteten. Det bidrar till att forbattra uppmarksamhet, koncentrationsformaga och att minska
impulsivt beteende.

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

Vad det anvands for

Elvanse Vuxen anvénds vid behandling av ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, dvs.
uppmarksamhetsstorning med dveraktivitet) hos vuxna.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter en manads behandling.
For barn och ungdomar i aldern 6 till 17 ar finns en annan produkt som innehaller
lisdexamfetamindimesylat. Lisdexamfetamindimesylat anvéands inte for behandling av ADHD till
barn under 6 ar.Sakerhet och fordelar med behandlingen har inte faststallts hos denna patientgrupp.

Hur det fungerar

Elvanse Vuxen forbattrar aktiviteten i vissa omraden i hjarnan, vilka ar underaktiva. Lakemedlet kan
bidra till att forbattra uppmarksamhet, koncentrationsformaga och att minska impulsivt beteende.



Lékemedlet ges som en del i ett behandlingsprogram som vanligtvis bestar av:
e psykologisk behandling (psykoterapi)

utbildning

beteendeterapi

arbetsterapi

social terapi.

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

Om du inte har behandlats fér ADHD tidigare, kommer ldkaren att kontrollera om du har haft ADHD
sedan barndomen innan du ordineras Elvanse Vuxen.

Om ADHD

Personer med ADHD har svart att:
e sitta still
e koncentrera sig.

Det ar inte deras fel att de inte kan gora dessa saker. ADHD kan ge problem i vardagslivet. Personer
med ADHD kan ha svarigheter att arbeta, med inlarning, med relationer och ha dalig sjalvkansla.

ADHD paverkar inte intelligensen hos en person.

2. Vad du behodver veta innan du tar Elvanse Vuxen
Ta inte Elvanse Vuxen

e om du ar allergisk mot lisdexamfetamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du for narvarande tar sa kallade monoaminoxidashammare (MAO-hammare) for behandling
av depression, eller har gjort det under de senaste 14 dagarna

e om du har problem med skéldkorteln

e om du kanner dig ovanligt upprymd, 6veraktiv eller oh&mmad

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

e om du har hogt eller mycket hogt blodtryck eller har fértrangningar i blodkarlen

e om du har forhojt tryck i d6gat (glaukom).

Ta inte Elvanse Vuxen om nagot av ovanstaende galler dig. Om du kanner dig oséker, prata med
lakare eller apotekspersonal innan du tar Elvanse Vuxen. Detta pa grund av att Elvanse Vuxen kan
forvérra dessa problem.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Elvanse Vuxen om du

e nagonsin har missbrukat receptbelagda lakemedel eller droger

e har haft njurproblem

e har haft kramper (krampanfall, konvulsioner, epilepsi) eller onormala fynd vid méatning av
hjarnaktiviteten (EEG)

e planerar att bli gravid eller &r gravid (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”)

e har svarkontrollerade upprepade ryckningar i nagon kroppsdel eller upprepar ljud och ord

e har hogt blodtryck



e tidigare haft oregelbunden hjartrytm eller om oregelbunden hjartrytm finns i slakten (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

e har ett hjartproblem som inte namns i ovanstaende avsnitt "Ta inte Elvanse Vuxen”

e har ett psykiskt problem. Exempel pa sadana psykiska problem kan vara:

- humorsvangningar (fran att vara manisk till att bli deprimerad, sa kallad "bipolar
sjukdom”)

- uppvisar aggressivt eller fientligt beteende, eller forvérrad aggressivitet

- ser, hor eller kanner saker som inte finns (hallucinationer)

- tror pa saker som inte ar verkliga (vanforestallningar)

- kénner sig ovanligt misstanksam (paranoid)

- kanner sig upprord, angestladdad eller spand

- kanner sig deprimerad eller har skuldkénslor.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal innan du paborjar behandlingen om nagot av ovanstaende
géller dig. Skalet till detta &r att Elvanse Vuxen kan forvarra dessa problem. Lakaren kommer att vilja
folja upp hur lakemedlet paverkar dig.

Elvanse Vuxen kan orsaka storningar i hjartrytmen hos vissa patienter. Om du far hjartklappning eller
oregelbundna hjartslag under behandlingens gang ska du omedelbart informera din ldkare. Risken for
hjartproblem kan 6ka om dosen hojs. Darfor ska den rekommenderade doseringen foljas.

Kontroller som ldkaren kommer att gdra innan du borjar ta Elvanse Vuxen

Dessa kontroller behdvs for att avgdra om Elvanse Vuxen ar ett lampligt lakemedel for dig. Lékaren

kommer att prata med dig om foljande:

e om du tar nagot annat lakemedel

e om det forekommit nagra plotsliga oforklarliga dodsfall i familjen

e om du eller ndgon i din familj har nagot annat medicinskt tillstand (t.ex. hjartproblem)

e hur du ké&nner dig, t.ex. om du &r upprymd eller nedstdmd, har konstiga tankar eller om du tidigare
har haft nagra sadana kéanslor

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

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

Det &r viktigt att du lamnar sa mycket information du kan. Det kommer att hjélpa lakaren att avgora
om Elvanse Vuxen ar ett [ampligt 1akemedel for dig. Lakaren kan komma att besluta att det behovs
fler medicinska undersokningar innan du kan bdrja ta detta lakemedel.

Andra lakemedel och Elvanse Vuxen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta INTE Elvanse Vuxen om du

e for narvarande tar sa kallade monoaminoxidashammare (MAO-hammare) for behandling av
depression, eller har gjort det under de senaste 14 dagarna. Att ta MAO-hammare tillsammans
med Elvanse Vuxen kan leda till pl6tsligt 6kat blodtryck. Lakare eller apotekspersonal kan beratta
for dig om du tar ett Iakemedel som tillhér gruppen MAO-hdmmare.

Elvanse Vuxen och vissa andra lakemedel kan paverka varandra. Om du tar nagot av foljande
lakemedel maste du radgora med lakare eller apotekspersonal innan du tar Elvanse VVuxen:
e ldkemedel mot allvarliga psykiska problem



o lakemedel mot hogt eller lagt blodtryck

e ldkemedel som anvands vid operation, t.ex. smértstillande

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

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

Om du &r osaker pa om nagot lakemedel som du tar finns inkluderat i ovanstaende lista, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar Elvanse Vuxen.

Drogtester
Detta ldkemedel 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, radfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel.

Din kropp bryter ner Elvanse VVuxen till olika substanser som kan passera moderkakan och ga éver i
bréstmjolk. Tillgangliga data fran anvandningen av Elvanse Vuxen under graviditetens forsta tre
manader, talar inte for en 6kad risk for medfédda missbildningar hos barnet, men kan oka risken for
preeklampsi (ett tillstdnd som oftast uppstar efter den 20:e graviditetsveckan och som kannetecknas av
hogt blodtryck och protein i urinen) samt prematur fodsel. Nyfédda barn, som exponerats fér
amfetamin under graviditeten, kan uppleva abstinenssymptom (skakningar, irritabilitet, spanda
muskler). Du bor inte anvénda detta Idkemedel under graviditet om inte l&karen uttryckligen ordinerat
detta. Du ska inte anvanda detta lakemedel under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna yrsel, ha problem med att fokusera eller fa dimsyn vid anvandning av Elvanse Vuxen.
Om detta hander kan det vara farligt att t.ex. kdra bil eller andra fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma 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 lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Elvanse Vuxen innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Elvanse Vuxen

Hur mycket lakemedel ska man ta?

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Elvanse Vuxen har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till ndgon annan, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

Den hdgsta rekommenderade dagliga dosen dr 70 mg.



Hur du tar Elvanse Vuxen

e TaElvanse Vuxen pa morgonen fore frukost. Elvanse Vuxen kan tas oberoende av maltid.
e Du kan ta Elvanse Vuxen pa tva sétt:
0 svélja kapseln hel med ett glas vatten
o Oppna kapseln och tomma innehallet i
= mjuk mat som t.ex. yoghurt
= ett glas vatten eller apelsinjuice.
Anvand en sked for att sonderdela eventuella kKlumpar och rér ihop Elvanse Vuxen
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 belaggning kvar i glaset eller behallaren — detta &r inte den aktiva
substansen.

Dos

o Lakaren kommer att tala om vilken styrka du ska ta varje dag.

¢ Rekommenderad dos i borjan av behandlingen ar 30 mg. Vissa patienter behover dock en lagre
startdos pa 20 mg. Din lakare kommer att bestimma vilken startdos som ar bast for dig. Lakaren
kan senare 0ka dosen om det behdvs. Den maximala dagliga dosen &r 70 mg.

e Om du har njurproblem kan ldkaren minska dosen.

e Dela inte upp kapselinnehallet i flera doser, utan ta hela innehallet. Ta inte mindre &n en kapsel per
dag.

Om du inte mar battre efter en manads behandling
Tala om for lakare om du inte mar béttre. Du kanske behdver en annan behandling.
Att inte anvanda Elvanse Vuxen pa ratt satt

e Om Elvanse Vuxen inte anvands pa ratt satt kan det leda till onormalt beteende. Det kan ocksa
borja kannas som om du behdver ldkemedlet i annat syfte an for behandling av ADHD. Tala om
for lakare om du nagonsin har haft problem med alkohol, receptbelagda lakemedel eller droger.

Om du har tagit for stor mangd av Elvanse Vuxen

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken samt
radgivning. Tala om hur manga kapslar det ror sig om.

Tecken pa 6verdosering kan innefatta foljande: rastléshet, skakningar, 6kade okontrollerade rorelser,
muskelryckningar, snabb andning, forvirring, tendens till att slass eller gréla, att se, kanna eller héra
saker som inte finns (hallucinationer), paniktillstand, hog feber eller muskelnedbrytning. Trotthet och
depression kan vara foljdsymtom. Illamaende, krékningar, diarré och magkramper kan ocksa
forekomma. Forandringar av pulsen (langsam, snabb eller ojamn), hogt eller lagt blodtryck,
cirkulatorisk kollaps, kramper och koma kan ses.

Om du har glémt att ta Elvanse Vuxen

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du gldmmer en dos, vanta till nasta dag.
Undvik att ta Elvanse VVuxen pa eftermiddagen eftersom lakemedlet kan ge sémnstérningar (insomni).

Om du slutar att ta Elvanse Vuxen

Om du slutar att ta detta lakemedel kan symtom pa ADHD komma tillbaka.



Sluta inte att ta lakemedlet utan att forst ha diskuterat detta med I&kare. Avbryt inte behandlingen
plotsligt eller pa egen hand.

Kontroller vid paborjad behandling med Elvanse Vuxen

Léakaren kommer att géra vissa kontroller
e innan du pabdrjar behandling. Detta ar for att sakerstélla att Elvanse Vuxen ar sékert for dig och
att det kommer att vara till nytta.
e efter att behandlingen pabdrjats. Kontroller kommer att gdras minst var sjatte manad, men
eventuellt oftare. De kommer ocksa att géras om dosen dndras. Kontrollerna omfattar foljande:
- kontroll av aptiten
- matning av vikt
- maétning av blodtryck och puls
- kontroll av humor, sinnesstamning eller andra ovanliga kanslor eller om dessa kéanslor har
forsdmrats under tiden som Elvanse Vuxen har tagits.

Langtidsbehandling

Elvanse Vuxen behdver inte tas for alltid. Om du har tagit Elvanse Vuxen i 6ver ett ar bor lakaren
avbryta behandlingen under en kort tid. Det ar for att kontrollera om lakemedlet fortfarande behdvs.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Lakaren 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 forekomma hos upp till 1 av 10 vuxna)
e oregelbunden hjartrytm (hjéartklappning)
e Dbrostsmarta (kan vara tecken pa hjartproblem).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 vuxna)
e k&nna sig ovanligt upprymd, 6veraktiv eller oh&mmad (mani)
o allergisk reaktion (6verkanslighet).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

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

e tecken pa svar allergisk reaktion: kraftigt blodtrycksfall, andnod och nasselfeber/klada
(anafylaktisk reaktion)

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

e kramper (krampanfall)

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

o allergisk leverinflammation med eventuell gulfargning av dgon och/eller hud (eosinofil hepatit)

« svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter
(angioddem) eller allvarligt hudutslag, med eller utan blasor, pa hud och slemhinnor eller
hudirritation, sar eller svullnader i mun, hals, 6gon, nasa och runt kénsorgan (Stevens-Johnsons
syndrom)

e andfaddhet eller bensvullnad (tecken pa hjartsjukdom).

Om du far nagra av biverkningarna ovan, kontakta omedelbart sjukvarden.



Nedan listas 6vriga biverkningar. Om de blir allvarliga, kontakta lakare eller apotekspersonal:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 vuxna)
e minskad aptit

e sOmnldshet

e muntorrhet

e huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 vuxna)

kanna sig upphetsad, skakig, orolig eller irriterad

onormal trotthet eller rastloshet

oférmaga att fa eller behalla erektion eller forandringar i sexualdrift

yrsel

okontrollerbara tvara rorelser, skakningar, darrningar eller vara ovanligt aktiv
svarkontrollerade, upprepade ryckningar i nagon del av kroppen eller upprepande av ljud och ord
(tics)

ha humérsvéangningar

hogt blodtryck, snabb eller oregelbunden puls (takykardi)

svarighet att andas

illamaende eller diarré

forstoppning

viktminskning

Overdriven svettning

magsmaértor

tandgnissel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 vuxna)

e Overdriven pratsamhet

e kénna sig deprimerad, orolig, 1ag eller olustig (dysfori)

e kdnna sig 6verdrivet upprymd eller uppjagad (eufori)

e tvangsmassigt bortryckande av hud

e okontrollerade ryckningar eller tvéra rorelser

e k&nna sig onormalt sémnig

e klada, utslag eller upphéjda roéda kliande utslag (nasselutslag)
e dimsyn

o feber

e krékningar

¢ metallsmak i munnen eller férdndring av smaksinnet (dysgeusi)
e svimning

e nasblddning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

o kraftigt vidgade pupiller

e aggression

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

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

Lakaren kommer att folja din vikt samt hur val du dter. Om du minskar i vikt kommer lakaren
eventuellt att avbryta behandlingen med Elvanse Vuxen under en kort tid.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Elvanse Vuxen ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta lakemedel pa en saker plats utan atkomst for andra. Det kan orsaka allvarlig skada pa
personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel om kapslarna ser skadade ut pa nagot satt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r lisdexamfetamindimesylat.

En kapsel 30 mg innehaller 30 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 8,9 mg dexamfetamin.
En kapsel 50 mg innehaller 50 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 14,8 mg dexamfetamin.
En kapsel 70 mg innehaller 70 mg lisdexamfetamindimesylat, motsvarande 20,8 mg dexamfetamin.

Ovriga innehallsamnen &r:
e Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.
o Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E171).
- 30 mg-kapseln innehaller aven erytrosin (E127)
- 50 mg-kapseln innehaller aven briljantblatt FCF (E133)
- 70 mg-kapseln innehaller aven briljantblatt FCF (E133) och erytrosin (E127)
e Tryckfarg: Shellack, kaliumhydroxid, svart jarnoxid E172 och propylenglykol.

Lakemedlets utseende
Kapslar, harda

30 mg-kapslarna &r ogenomskinliga med vit underdel och rosa 6verdel, mérkta med ”S489” och
730 mg” i svart black.

50 mg-kapslarna ar ogenomskinliga med vit underdel och bla 6verdel, méarkta med ”S489” och ”50 mg” i


http://www.lakemedelsverket.se

svart black.

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

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
Prespack sp. z 0.0., Skérzewo, Polen

Tillverkare
Shire Pharmaceuticals Ireland Limited, Dublin, Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-02-20
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