INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Elvanse 20 mg kapsler, harde
Elvanse 30 mg kapsler, harde
Elvanse 40 mg kapsler, harde
Elvanse 50 mg kapsler, harde
Elvanse 60 mg kapsler, harde
Elvanse 70 mg kapsler, harde

Lisdexamfetamindimesylat

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

\ Vigtige ting du skal vide om din medicin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Denne medicin bruges til at behandle ADHD:

o ADHD er kort for ”Attention Deficit Hyperactivity Disorder”.

o Denne medicin hjzlper pa din hjerneaktivitet. Den kan forbedre din opmarksomhed, hjalpe pa
din koncentration og gere dig mindre impulsiv.

o Ud over denne medicin skal du have anden behandling for ADHD (sasom radgivning og
adfaerdsterapi).

Laes punkt 1 for yderligere oplysninger.

Far du tager denne medicin, skal du tale med leegen, hvis du:

o har problemer med hjertet, kredslgbet eller psykiske problemer — det kan vere, at du ikke er i
stand til at tage denne medicin.

o tager anden medicin — dette skyldes, at Elvanse kan pavirke virkningen af anden medicin.

Laes punkt 2 for yderligere oplysninger.

Mens du tager denne medicin:

. skal du regelmaessigt besgge legen. Dette skyldes, at din lege gerne vil kontrollere, hvordan
medicinen virker.

. Lad veere med at stoppe med at tage medicinen uden farst at tale med din leege.

. Hvis du tager medicinen i over et ar, kan din leege stoppe din medicin for at se, om den stadig er
ngdvendig.

. De mest almindelige bivirkninger er nedsat appetit, vaegttab, sgvnlgshed, mundtarhed eller
hovedpine.

Laes punkt 3 og 4 for yderligere oplysninger.
Kontakt straks leegen, hvis noget af det felgende sker:
. dit humer og hvordan du har det endres.

. du maerker problemer med hjertet.

Lees punkt 4 for yderligere oplysninger.



Resten af denne indlaegsseddel indeholder flere detaljer og andre vigtige oplysninger, der

hjeelper dig med at bruge denne medicin sikkert og effektivt.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Indlaegssedlen er opdelt i punkter:

o Punkt. 1 til 6 er for foraeldre og omsorgspersoner (nogle gange kaldet "dine vaerger”).

. Det sidste punkt er et specielt punkt, som et barn eller en teenager kan laese. Alle punkterne er
dog skrevet, som om barnet eller den teenager, som tager medicinen, laeser dem.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Punkterne er:

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Oplysninger til bagrn og unge

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Elvanse
3. Sédan skal du tage Elvanse

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

7.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Virkning

Elvanse indeholder det aktive stof lisdexamfetamindimesylat, som hjzlper pa din hjerneaktivitet. Den
kan forbedre din opmeerksomhed, hjelpe pa din koncentration og gere dig mindre impulsiv.

Elvanse er langtidsvirkende medicin, som virker gradvist over en 13-timers periode.

Anvendelse

Elvanse er en behandling for ”Attention Deficit Hyperactivity Disorder” (ADHD). Den bruges:

o til bgrn og teenagere i alderen fra 6 til 18 ar, som tidligere har faet behandling med
methylphenidat, der i utilstreekkelig grad behandlede deres ADHD. Du kan fortsaette med at tage
Elvanse som voksen, hvis l&egen mener, at du drager fordel af behandlingen.

Kontakt laegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af en maneds behandling.

Elvanse bruges ikke som behandling for ADHD til bgrn under 6 ar, da det er ukendt, om det er sikkert
og fordelagtigt for sa unge personer.

Sadan virker det
Elvanse forbedrer aktiviteten i visse underaktive dele af hjernen. Medicinen kan forbedre
opmeerksomheden, koncentrationen og reducere impulsiv adfeerd.

Medicinen gives som en del af et behandlingsprogram, der normalt omfatter:
o psykoterapi

o uddannelsesterapi

o social terapi

Det ordineres kun af laeger, som har erfaring med at behandle personer med adfaerdsvanskeligheder.



Om ADHD

Personer med ADHD har besveer med at:
e sidde stille.

e koncentrere sig.

Det er ikke deres skyld, at de ikke kan gare disse ting. ADHD kan dog forarsage problemer i
hverdagen. Bgrn og teenagere med ADHD kan have problemer med indlaring og med at lave lektier.
De har svaert ved at opfare sig ordentligt hjemme, i skolen og andre steder.

ADHD pavirker ikke intelligensen hos et barn eller en teenager.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE ELVANSE

Tag IKKE Elvanse:

o hvis du er allergisk over for lisdexamfetamin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Elvanse
(angivet i punkt 6).

o hvis du tager et leegemiddel, der kaldes en "monoaminooxidase-h&emmer” (MAO-ha&mmer)
mod depression, eller har taget en MAO-haemmer inden for de sidste 14 dage.

o hvis du har et problem med skjoldbruskkirtlen.

o hvis du fgler dig useedvanlig opstemt, hyperaktiv eller uhs&ammet.

o hvis du tidligere har haft hjerteproblemer — sasom et hjerteanfald, uregelmassigt hjerteslag,
smerter og ubehag i brystet, hjerteinsufficiens, hjertesygdom eller et medfgdt hjerteproblem.

o hvis du har hgijt eller meget hgjt blodtryk eller forsnaevring af blodkarrene

o hvis du har et forhgjet tryk i gjet (glaukom).

Tag ikke Elvanse, hvis noget af det ovenstaende geelder for dig. Er du i tvivl, sa tal med laeegen eller
apotekspersonalet, fgr du tager Elvanse. Elvanse kan nemlig forveerre disse problemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Elvanse, hvis du:

. tidligere har misbrugt receptpligtig medicin eller stoffer.

. har haft nyreproblemer.

o har haft anfald (epileptiske anfald, krampeanfald, epilepsi) eller unormale hjernescanninger
(EEG’er).

. er begyndt at menstruere — kun relevant for piger (se punktet ”Graviditet, amning og
frugtbarhed”)

. har gentagne treekninger i en af dine kropsdele, som er sveere at kontrollere, eller du gentager
lyde og ord

. har forhgjet blodtryk.

. har et hjerteproblem, som ikke er naevnt i afsnittet "Tag ikke” ovenfor.

o har et psykisk problem. Disse kan omfatte:
- humearsvingninger (fra at veere manisk til at veere deprimeret - kaldet “bipolar lidelse™).
- start pa aggressiv eller uvenlig (fjendtlig) adfeerd, eller din aggression bliver verre.
- se, hare eller fale ting, som ikke eksisterer (hallucinationer).
- tro pa ting, som ikke eksisterer (vrangforestillinger).
- folelse af at veere usaedvanlig mistroisk (paranoia).
- falelse af at veere ophidset, nervgs eller anspandt.
- folelse af at veere deprimeret eller skyldfalelse.

Kontakt laegen eller apoteket, hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, fer du starter
behandlingen. Elvanse kan nemlig forveerre disse problemer. Din lage vil gerne overvage, hvordan
medicinen pavirker dig.



Ting som din laege vil kontrollere, far du begynder at tage Elvanse

Dette er for at afgere, om Elvanse er den korrekte medicin til dig. Din laege vil tale med dig om:

. anden medicin, du tager.

o der tidligere er forekommet pludselige uforklarlige dedsfald i familien.

o andre medicinske problemer (sasom hjerteproblemer), som du eller din familie kan lide af.

. hvordan du har det, om du fgler dig glad eller ked af det, har markelige tanker, eller hvis du har
haft det sadan tidligere.

o om der tidligere har veeret tilfeelde af "nervgse treekninger” i familien (gentagne traekninger i en
af dine kropsdele, som er svare at kontrollere, eller at du gentager lyde og ord).

. psykiske eller adfserdsmaessige problemer, som du eller din familie har lidt af. Leegen vil
undersgge din psykiske sygehistorie, og undersgge om nogle medlemmer af din familie har
begaet selvmord, har bipolar lidelse (humarsvingninger fra mani til depression) eller depression.

Det er vigtigt, at du giver sa mange oplysninger, som du kan. Dette vil hjelpe din lege med at afgare,
om Elvanse er den rigtige medicin til dig. Din laege kan beslutte, at andre medicinske undersggelser er
ngdvendige, far du begynder med at tage denne medicin.

Brug af anden medicin sammen med Elvanse
Fortal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag IKKE Elvanse, hvis du:

o tager et lzegemiddel, der kaldes en ”monoaminooxidase-h&mmer” (MAO-hammer) for
depression, eller har taget en MAO-hemmer inden for de sidste 14 dage. Indtagelse af en MAO-
hammer sammen med Elvanse kan forarsage en pludselig blodtryksstigning. Din leege eller
apoteket vil kunne fortzlle dig, om du tager et legemiddel, som er en MAO-hemmer.

Elvanse og nogle andre leegemidler kan pavirke hinanden. Hvis du tager nogle af de fglgende

leegemidler, ber du tjekke med leegen eller pa apoteket, for du tager Elvanse:

. medicin mod alvorlige psykiske problemer.

. medicin, som anvendes til at seenke eller gge blodtrykket.

. medicin, der anvendes under operationer, sasom smertestillende midler.

o medicin mod hoste eller forkalelse. Nogle af disse indeholder medicin, der kan pavirke
blodtrykket, sa det er vigtigt at tjekke med apotekspersonalet, nar du kaber nogle af disse
preeparater.

. medicin, der kan pavirke surhedsgraden af din urin, sasom C-vitamin (ascorbinsyre) eller
natriumbicarbonat (for eksempel i medicin mod fordgjelsesproblemer).

Hvis du er i tvivl om nogle af de former for medicin, du tager, er omfattet af den ovenstaende liste,
skal du sparge din lzege eller apotekspersonalet, fgr du tager Elvanse.

Test for stoffer
Denne medicin kan give et positivt resultat, nar der testes for stoffer. Dette galder ogsa test anvendt i
idreet.

Graviditet, amning og fertilitet

Det er ukendt, om Elvanse kan pavirke det ufgdte barn. Din krop nedbryder Elvanse til andre stoffer,
som kan krydse moderkagen og udskilles i melken hos mennesker. Hvis du er gravid, har mistanke
om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din laege til rads, for du tager dette
leegemiddel. Du bgr ikke anvende dette leegemiddel under graviditeten, medmindre det udtrykkeligt
tilrades af din leege, eller amme, mens du tager Elvanse. Virkningen af Elvanse pa fertiliteten er
ukendt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fale dig svimmel, have problemer med at fokusere eller have slgret syn, mens du tager
Elvanse. Hvis dette sker, kan det vaere farligt at foretage ting som at fgre motorkeretgj, betjene
maskiner, kare pa cykel, ride eller klatre i treeer.



Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Elvanse kan give bivirkninger, som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

‘ 3. SADAN SKAL DU TAGE ELVANSE

Hvor meget der skal tages
Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i indlaegssedlen eller efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sparg laegen eller pa apoteket.

Elvanse er kun beregnet for dig personligt. Lad veere med at give denne medicin til andre, selvom det
virker, som om de har de samme symptomer, som du har.

Sadan skal du tage Elvanse
o Tag Elvanse om morgenen fgr morgenmad. Det kan tages sammen med eller uden mad.
. Der er to mader at tage Elvanse pa:
0 Slug kapslen hel sammen med et glas vand
o Abn kapslen og tem indholdet i:
= Blgd mad, sdsom yoghurt
= Etglas vand eller appelsinjuice

Brug en ske til at bryde klumper op, og rer Elvanse og yoghurt, vand eller appelsinjuice
sammen, indtil de er helt blandet. Spis al yoghurten eller drik alt vandet eller
appelsinjuicen straks efter blanding med Elvanse. Den ma ikke opbevares. Var ikke
bekymret, hvis der er en film pa glasset eller beholderen bagefter - dette er ikke det aktive
stof.

Dosis

o Din leege vil fortelle dig, hvilken styrke kapsel du skal tage hver dag.

o Den anbefalede dosis ved start pa behandlingen er 30 mg, men leegen kan beslutte at starte dig
pa 20 mg. Senere kan leegen gge din dosis. Den maksimale daglige dosis er 70 mg.

o Hvis du har nyrerelaterede problemer, kan din leege reducere dosis.

. Du ma ikke dele dosen i kapslen. Tag hele kapslens indhold. Du ma ikke tage mindre end en
kapsel om dagen.

Hvis du ikke har det bedre efter 1 maneds behandling
Hvis du ikke har det bedre, skal du forteelle det til din lege. Du kan have behov for en anden
behandling.

Hvis Elvanse ikke anvendes korrekt

. Hvis Elvanse ikke anvendes korrekt, kan dette forarsage en unormal adfaerd. Du kan ogsa
begynde at fgle, at du har behov for medicin af andre arsager end til at hjeelpe med din ADHD.
Kontakt laegen, hvis du tidligere har haft problemer med alkohol, receptpligtig medicin eller
stoffer.

Hvis du har taget for meget Elvanse
Hvis du tager for meget medicin, skal du straks tale med en leege eller ringe efter en ambulance. Fortzl
dem, hvor meget du har taget.

Tegn pa en overdosering kan omfatte: rastlgshed, rysten, flere ukontrollerede beveegelser,
muskeltraekninger, hurtig vejrtraekning, forvirring, en trang til at slas eller argumentere, se, fale eller
hare ting, der ikke eksisterer (hallucinationer), paniktilstand, hgj feber eller muskelnedbrydning.
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Treethed og depression kan fglge. Zndringer i hjerteslaget (langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt), hgjt
eller lavt blodtryk, kredslgbskollaps, epileptiske anfald og koma kan observeres. Opkastning eller
kvalme, diarré og mavekramper kan ogsa forekomme.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Elvanse, end der star i denne
information, eller mere end lazegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Elvanse

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt en dosis, skal
du vente til naste dag. Undga at tage medicinen om eftermiddagen, da der er mulighed for
sgvnforstyrrelser (insomni).

Hvis du holder op med at tage Elvanse
Hvis du holder op med at tage denne medicin, kan dine ADHD-symptomer komme tilbage.

Du ma ikke holde op med at tage medicinen uden farst at tale med din laege. Du bar ikke pludseligt
selv holde op med at tage denne medicin.

Ting din lzege vil udfgre, mens du tager Elvanse
Din laege vil udfgre nogle test
o far du starter — for at sikre, at Elvanse er sikkert for dig og vil veere gavnligt.
o efter du starter — leegen vil udfgre test mindst hver 6. maned, men muligvis oftere. Disse test vil
ogsa blive udfart, hvis dosis &ndres. Disse test omfatter:
- kontrol af din appetit.
- maling af hgjde og veegt.
- maling af blodtryk og hjertefrekvens.
- kontrol om du har problemer med humgret, sindstilstanden eller andre useedvanlige
falelser, eller hvis sadanne problemer er forverret, mens du har taget Elvanse.

Langvarig behandling

Du behgver maske ikke at blive ved med at tage Elvanse. Hvis du har taget Elvanse i over et ar, bar
din laege stoppe behandlingen i et lille stykke tid. Dette kan f.eks. finde sted i en skoleferie. Dette vil
vise, om du stadig har behov for medicinen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

‘ 4, BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Din
lzege vil tale med dig om disse bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige. Hvis du far nogle af bivirkningerne nedenfor, skal du
straks sgge leege:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o uregelmaessigt hjerteslag (palpitationer).
o brystsmerter (kan vere tegn pa hjerteproblemer).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o se, fgle og hare ting som ikke eksisterer (hallucinationer).

o en folelse af at vaere useedvanlig opstemt, hyperaktiv eller uheemmet (mani).
o allergiske reaktioner (overfglsomhed).

o andengd eller haevede ben (tegn pa sygdom i hjertemuskulaturen).



Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhdndenveerende data)

sveer allergisk reaktion, der er karakteriseret ved et kraftigt blodtryksfald, vejrtreekningsbesvaer
og naldefeber/klge (anafylaktisk reaktion).

se eller fole eller hgre ting, der ikke eksisterer, paranoia, vrangforestillinger (psykotiske
episoder).

kramper.

allergisk leverskade, som kan ses ved en mulig gulfarvning af gjnene og/eller huden (eosinofil
hepatitis).

haevelse af hud (angiogdem) eller alvorligt hududslet, som kan ses som store vabler pa huden
og slimhinder (Stevens Johnsons syndrom).

Hvis du far nogle af bivirkningerne ovenfor, skal du straks sgge laege.

Andre bivirkninger omfatter fglgende: Hvis de bliver alvorlige, skal du kontakte laegen eller
apotekspersonalet:
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

nedsat appetit.
vagttab.
segvnlgshed.
mundtgrhed.
Mavesmerter.
hovedpine.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

falelse af at veere ophidset, skelvende, nervgs, deprimeret, aggressiv, irritabel eller at have
humersvingninger.

falelse af useedvanlig sgvnighed, traethed eller rastlgshed.

ikke i stand til at fa eller opretholde en erektion eller ndring af sexlyst.

falelse af svimmelhed.

ukontrollerede traekninger, rykvise bevegelser, rysten, dirren eller useedvanlig aktivitet.
hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag (takykardi).

vejrtreekningsbesveer.

kvalme eller opkastning eller diarré.

forstoppelse.

hgj temperatur (feber) eller overdreven svedtendens.

Udsleet.

skeeren teender.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

uafbrudt tale.

falelse af depression, angst, fale sig nede eller ikke godt tilpas (dysfori).
folelse af at veere usedvanlig glad eller opstemt (eufori).

konstant pillen ved huden.

ukontrollerede traekninger eller rykvise beveegelser af kroppen.

klge, udslat eller haevet radt klgende udsleet (neldefeber).

slgret syn.

gjets pupiller udvides i overdreven grad.

darligt blodomlgh, der fér teer og fingre til at blive falelseslgse og blege (Raynauds fanomen).
hgjt blodtryk.

metallisk smag eller eendret smagssans (dysgeusi).

Pavirkning af veegten
Elvanse kan forarsage en veegtreduktion hos nogle barn og teenagere.

Det kan veere, at du ikke tager pa i vaegt som forventet.
Din lzege vil omhyggeligt overvage din hgjde og veegt, samt hvor godt du spiser.
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o Hvis du ikke vokser som forventet, kan laeegen stoppe din behandling med Elvanse i et kort
stykke tid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flasken og kartonen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis kapslerne ser ud til pa nogen made at veere beskadigede.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Elvanse indeholder:
Aktivt stof: Lisdexamfetamindimesylat.

Hver 20 mg kapsel indeholder 20 mg lisdexamfetamindimesylat, svarende til 5,9 mg dexamfetamin.
Hver 30 mg kapsel indeholder 30 mg lisdexamfetamindimesylat, svarende til 8,9 mg dexamfetamin.
Hver 40 mg kapsel indeholder 40 mg lisdexamfetamindimesylat, svarende til 11,9 mg dexamfetamin.
Hver 50 mg kapsel indeholder 50 mg lisdexamfetamindimesylat, svarende til 14,8 mg dexamfetamin.
Hver 60 mg kapsel indeholder 60 mg lisdexamfetamindimesylat, svarende til 17,8 mg dexamfetamin.
Hver 70 mg kapsel indeholder 70 mg lisdexamfetamindimesylat, svarende til 20,8 mg dexamfetamin.

@vrige indholdsstoffer:
o Kapselindhold: mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat
o Kapselskal: gelatine, sort blaek (shellac og sort jernoxid E172)
o Farvestoffer i kapselskal: titandioxid (E171)
- Kapslen med 20 mg indeholder ogsa gul jernoxid (E172)
- Kapslen med 30 mg indeholder ogsa erythrosin (E127)
- Kapslen med 40 mg indeholder ogsa brilliant blue FCF (E133), sort jernoxid E172 og gul
jernoxid (E172)


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

- Kapslen med 50 mg indeholder ogsa brilliant blue FCF (E133)
- Kapslen med 60 mg indeholder ogsa brilliant blue FCF (E133)
- Kapslen med 70 mg indeholder ogsa brilliant blue FCF (E133) og erythrosin (E127)

Udseende og pakningsstarrelser
Kapsler, harde

20 mg kapslerne har en elfenbensfarvet, uigennemsigtig underdel og en elfenbensfarvet,
uigennemsigtig overdel, preeget med 7S489 og 20 mg” i sort bleek.

30 mg kapslerne har en hvid, uigennemsigtig underdel og en lysergd, uigennemsigtig overdel, praeget
med 7S489 og 30 mg” i sort bleek.

40 mg kapslerne har en hvid, uigennemsigtig underdel og en blagrgn, uigennemsigtig overdel, praeget
med ”S489” og 40 mg” i sort bleek.

50 mg kapslerne har en hvid, uigennemsigtig underdel og en bla, uigennemsigtig overdel, preeget med
”S489” og 50 mg” i sort blak.

60 mg kapslerne har en cyanbla, uigennemsigtig underdel og en cyanbla, uigennemsigtig overdel,
praeget med "S489” og 60 mg” i sort blak.

70 mg kapslerne har en bla, uigennemsigtig underdel og en lysergd, uigennemsigtig overdel, praeget
med ”S489” og 70 mg” i sort blek.

Pakningsstarrelser: 28 og 30 kapsler. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Shire Pharmaceutical Contracts Limited
1 Kingdom Street

London, W2 6BD

Storbritannien

Tel: +44(0)1256 894 959

E-mail: medinfoEMEA@shire.com

Fremstiller:

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Elvanse, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Shire Sweden AB

Vasagatan 7

SE-111 20 Stockholm

Sverige.




Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Elvanse
Finland Elvanse
Irland Tyvense
Norge Elvanse
@strig Elvanse
Polen Elvanse
Portugal Elvanse
Spanien Elvanse
Sverige Elvanse
Storbritannien Elvanse
Tjekkiet Elvanse
Tyskland Elvanse

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 05/2018
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7. OPLYSNINGER TIL BIRN OG UNGE

Denne information har til formal at lzre dig de vigtigste ting om din medicin, som hedder Elvanse.

Hvis du ikke kan lide at lzese, kan andre som f.eks. din mor, far eller omsorgsperson (nogle gange
kaldet din veerge™) leese det hgjt for dig og besvare spargsmal.

Det kan hjeelpe, hvis du leeser en smule ad gangen.
Hvorfor har lseegen givet mig denne medicin?
Denne medicin kan hjeelpe din "ADHD”.

ADHD kan fa dig til at:

o Igbe for meget rundt.

o gere dig ude af stand til at veere opmaerksom.

o handle hurtigt uden at teenke pa, hvad der sker bagefter (impulsivt).

Det pavirker din indlaring, hvordan du far venner, og hvad du synes om dig selv. Det er ikke din
skyld.

Mens du tager denne medicin

o Mens lzegen giver dig denne medicin, vil han/hun sgrge for, at du leerer nye mader at handtere
din ADHD pa, som f.eks. at tale med personer, der kan radgive dig eller lzere dig andre mader at
gare ting pa.

o Denne medicin bgr hjelpe din ADHD.

o Det er ngdvendigt, at du tager til kontrol hos lzegen flere gange. Det gares for at veere sikker pa,
at medicinen virker, og at du vokser og udvikler dig normalt.

o Hvis du tager medicinen i over et ar, kan din leege stoppe din medicin for at se, om den stadig er
ngdvendig. Dette vil sikkert finde sted i en skoleferie.

. Piger skal sparge laegen til rads, for de tager dette leegemiddel, hvis de har mistanke om, at de er
gravide, eller planlagger at blive gravide.

Nogle personer ma ikke fa denne medicin

Du ma ikke f& denne medicin, hvis du:

o har et problem med dit hjerte.

. faler dig usaeedvanlig opstemt eller hyperaktiv.

Nogle personer skal tale med deres leege, far de begynder med at tage denne medicin
Du skal tale med din laege hvis du:

. har kramper.

er gravid eller ammer.

tager anden medicin — din laege skal kende til al den medicin, du tager.

har alvorlige nyreproblemer.

Hvordan tager jeg min medicin (kapsler)?

. Slug din kapsel sammen med vand. Eller abn kapslen, og oplgs al indholdet i et glas vand eller
appelsinjuice. Eller bland indholdet op i blgd mad, sdom yoghurt.

Spis al yoghurten eller drik al vandet eller appelsinjuicen med det samme efter blanding.

Tag en kapsel hver morgen. Du kan tage den sammen med eller uden mad.

Du ma ikke holde op med at tage medicinen uden farst at tale med din leege.

Hvis du glemmer at tage din medicin, skal du fortaelle det til en voksen. Du ma IKKE tage

2 kapsler som erstatning for den glemte dosis.
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Bivirkninger

Bivirkninger er ugnskede handelser, der kan forekomme, nar du tager medicin. Hvis noget af det
falgende sker, skal du straks fortelle det til en voksen. Den voksne kan sa tale med din lzege. De
vigtigste ting, der kunne pavirke dig, er hvis du:

faler, at dit hjerte banker hurtigere end normalt eller banker uregelmaessigt.

ser, faler eller hgrer ting, som ikke eksisterer.

faler dig useedvanlig opstemt eller hyperaktiv.

har en alvorlig allergisk reaktion. Det kan ses som svimmelhed, vejrtraeekningsbesveer og klge.
far kramper.

bemarker gulfarvning af gjnene og/eller huden.

har haevelser af hud eller et slemt hududslet, sdsom vabler pa huden eller andre omrader.

Hvis du pa en eller anden made ikke fgler dig godt tilpas, mens du tager din medicin, bedes du
straks forteelle det til en voksen.

Andre ting at huske pa

o Serg for, at du opbevarer din medicin pa et sikkert sted, sa ingen andre tager den.

o Medicinen er kun til dig — lad IKKE nogle andre fa den. Den kan hjelpe dig, men kunne skade
andre.

o Hvis du glemmer at tage din medicin, skal du ikke tage 2 kapsler naste gang. Tag blot 1 kapsel
pa det naste sedvanlige tidspunkt.
Det er vigtigt ikke at tage for meget medicin, for ellers bliver du syg.

o Hvis du tager for meget medicin, skal du straks forteelle det til din mor, far eller omsorgsperson.
Du ma ikke holde op med at tage din medicin, for din laege siger, at det er OK at stoppe.

Hvem skal jeg spgrge, hvis der er noget, jeg ikke forstar?

Din mor, far, omsorgsperson, laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet vil kunne hjalpe dig.
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