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Gatlisti 1 fyrir laekna: lisdexamfetamintvimetylat gatlisti sem nota a adur
en lyfinu er avisad.

Gatlistinn er hannadur til ad stydja vid videigandi upphaf medferdar med lisdexamfetamintvimetylati
hja fullordnum med athyglisbrest/ofvirkni (ADHD).

Eins og fram kemur i samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC), geta akvednir samhlida sjukddémar Utilokad notkun lisdexamfetamintvimetylats
eda krafist sérstakrar athygli, par & medal hjarta- og gedsjukddmar eda einkenni. Meelt er med pvi ad gatlistinn sé notadur asamt samantekt
a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult® (smellid hér til ad skoda).

* Hafa skal stodugt eftirlit med gedreenu astandi sem og astandi hjarta- og eedakerfis

+ Skré skal blodprysting og hjartslattartioni (puls) & linurit adur en medferd hefst, vid hverja skammtaadldgun og sidan a ad minnsta kosti
6 manada fresti

» Skra skal og fylgjast med pyngd adur en medferd er hafin og medan a medferd stendur

* Fylgjast skal med préun nyrra eda versnun undirliggjandi gedraskana adur en medferd er hafin, vid hverja skammtaadlégun og sidan a
ad minnsta kosti 6 manada fresti og vid hverja heimsokn

Halid nidur og prentid pennan gatlista adur en viotalid fer fram. Ekki er haegt ad vista sértaekar upplysingar um sjuklinga a vefsidunni.
Heegt er ad geyma Utfyllta gatlistann i sjukraskra sjuklingsins.

Um leid og farid er i gegnum gatlistann getur verid gagnlegt ad reeda upplysingarnar i fylgisedli Elvanse Adult (smellid hér til ad skoda)
vid sjuklinginn.

Adur en medferd med lisdexamfetamintvimetylati er hafin

Dagsetning mats:

Nafn sjuklings:

Faedingardagur:
Aldur: Kyn:

Frabendingar
Sjuklingar med einhvern af eftirtdldum sjukdémum, fylgikvillum og/eda sem eru & samhlida lyfiamedferd mega ekki fa lisdexamfetamintvimetylat:

Frabendingar (sja ennfremur samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult, kafla 4.3 - Frabendingar)

+ Ofnaemi fyrir adrenvirkum aminum, lisdexamfetamintvimetylati eda einhverju hjalparefna Elvanse Adult
» Samhlida notkun méndamin oxidasahemla (MAO-hemla) eda innan 14 daga fra medferd med peim
« Ofvirkni skjaldkirtils eda skjaldvakaeitrun

- AEsingsastand

+ Hjarta- og aedasjukdémur med einkennum

- Langt gengin adakolkun

+ Midlungsmikill eda alvarlegur haprystingur
- Glaka
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Sérstok varnadarord eda varudarreglur vid notkun

Vinsamlegast athugid einnig eftirfarandi fyrir upphaf medferdar med lisdexamfetamintvimetylati (sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir
Elvanse Adult kafla 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun)

Fj6lskyldusaga (sja ennfremur samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.4)

+ Fjolskyldusaga um skyndilegt daudsfall af voldum hjartasjukddms/dutskyrt daudsfall
* Fjolskyldusaga um sleglatakttruflanir
* Fjolskyldusaga um sjalfsvig, gedhvarfasyki og punglyndi

Pessi gatlisti er proadur af Takeda og er eingéngu astladur til notkunar af heilbrigdisstarfsménnum & islandi. Einnig er mikilvaegt fyrir heilbrigdisstarfsmenn ad lesa
samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Elvanse Adult.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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https://www.serlyfjaskra.is/ShowResult.aspx?d=1&p=1&n=0&i=1&t=1&a=0&at=0&m=0&q=Elvanse+Adult
https://www.serlyfjaskra.is/ShowResult.aspx?d=1&p=1&n=0&i=1&t=1&a=0&at=0&m=0&q=Elvanse+Adult

Saga sjuklings (pb.m.t. fyrri og undirliggjandi likamlegir eda gedraenir sjukdémar eda einkenni) og laeknisskodun

Geeta skal varudar pegar lisdexamfetamintvimetylati er avisad til sjiiklinga med akvedna sjukdoma eda einkenni

Hjarta og se0dar (sja ennfremur samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.4 - Aukaverkanir 4 hjarta og sedakerfi)

» Nuverandi hjarta- og eedasjukdomar, p.m.t. haprystingur, hjartabilun, nylegt hjartadrep, sleglaslattartruflanir,
6edlilegur formgerdargalli | hjarta, hjartavédvakvilli, alvarlegar hjartslattartruflanir, kransaedasjukddmur og adrir O
alvarlegir hjartasjukdémar
+ Undirliggjandi sjukdémur sem gaeti versnad vegna haekkunar a blédprystingi eda hjartslattartioni |
Gedreenar aukaverkanir (sja ennfremur samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.4 - Sérstok varnadarord og vartdarreglur
vid notkun)
+ Undirliggjandi gedraskanir O
+ Undirliggjandi gedraen einkenni O
- Arasargirni O
+ Gedhvarfasyki O
+ Punglyndiseinkenni (skimid fyrir haettu & gedhvarfasyki med nakvaemri gedsjukddmssogu, par med talié 00
fidlskyldustgu um sjalfsvig, gedhvarfasyki og punglyndi)
« Vdovakvik eda hlj¢d (verbal tics) eda Tourette heilkenni O
» Krampar. Saga um krampa eda saga um 6edlilegt heilalinurit an krampa O
Fridsemi, medganga og brj6stagjof (sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.6 - Frjésemi, medganga O
og brjéstagjof)
Saga um misnotkun lyfja og avanabindingu (sja samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.4 - Misnotkun og
avanabinding) og hugsanleg misnotkun, réng notkun og évideigandi notkun lisdexamfetamintvimetylats O
(sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.2 - Mat fyrir upphaf medferéar)
Skert nyrnastarfsemi (sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.2 - Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi) D
Hugsanlegar milliverkanir vid énnur lyf
Geeta skal varddar pegar lisdexamfetamintvimetylati er avisad til sjuklinga sem taka akvedin lyf samhlida
Adrenvirk lyf (sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.4 - Notkun med 68rum adrenvirkum lyfjum) O
Lyfjahvorf (sja samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.5 - Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir)
* Heeglosandi guanfacin |
* Haeglosandi venlafaxin O

Lyf, sjukdémar og skilyrdi sem breyta syrustigi (pH) pvags (sja samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.5 - Milliverkanir
vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir)

+ Askorbinsyra og onnur Iyf, sjikddmar og skilyrdi sem gera pvag surt O

+ Natriumbikarbdnat og 6nnur Iyf, sjukdémar og skilyrdi sem gera pvag basiskt |

Moénoéamin oxidasahemlar (sja ennfremur samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.5 - Milliverkanir vid onnur lyf
og adrar milliverkanir. Ménéamin oxidasahemlar Ekki skal gefa amfetamin medan eda innan 14 daga eftir gjof MAO-hemla, |
par sem pad getur aukid losun noradrenalins og annarra méndamina

Serétonvirk lyf (sja ennfremur samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.5 - Milliverkanir vid énnur lyf og adrar
milliverkanir. Seréténvirk lyf). Serétoninheilkenni hefur sjaldan komid fram i tengslum vid notkun amfetamins eins og
lisdexamfetamintvimetylats pegar pad er gefid samhlida serétonvirkum lyfilum, par & medal sérhasfdum serdténin |
endurupptékuhemlum (SSRI) og seréténin og noradrenalin endurupptékuhemlum (SNRI). Einnig hefur verid tilkynnt um
pad i tengslum vid ofskémmtun amfetamins, m.a. lisdexamfetamintvimetylats

Pessi gatlisti er proadur af Takeda og er eingéngu astladur til notkunar af heilbrigdisstarfsménnum & islandi. Einnig er mikilvaegt fyrir heilbrigdisstarfsmenn ad lesa
samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Elvanse Adult.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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Lyfhrif (sja ennfremur samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Elvanse Adult kafla 4.5 - Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir)

+ Amfetamin getur dregi®d Ur ahrifum blédprystingsleekkandi lyfia (p.m.t. guanetidin eda énnur blddprystingsleekkandi lyf)

+ Amfetamin getur aukid verkjastillandi ahrif sterkra verkjalyfia

+ Klérpromazin getur dregid Ur ahrifum amfetamins

* Haldperiddl getur dregid Ur ahrifum amfetamins

Oooono

» Litiumkarbénat getur dregid Ur ahrifum amfetamins

Fylgisedill

ihugid ad nota fylgisedilinn til adstodar vid ad Gtskyra fyrir sjuklingnum medferd med lisdexamfetamintvimetylati 0
vid ADHD

Skraid allar vidbodtarupplysingar hér

[ kjolfar matsins hér ad framan skal fylla Gt medfylgjandi toflu til ad skra upphafsmaelingu fyrir &framhaldandi eftirlit
(smellid hér til ad skoda).

Elvanse Adult (LDX) er eftirritunarskylt lyf. Hamarksmagn sem avisa ma med lyfsedli er sem svarar 30 daga skammti.

Pessi gatlisti er proadur af Takeda og er eingéngu astladur til notkunar af heilbrigdisstarfsmonnum & islandi. Einnig er mikilvaegt fyrir heilbrigdisstarfsmenn ad lesa
samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Elvanse Adult.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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http://www.ldxguide.com/d?f=eu/gb/Chart_Ongoing_Monitoring_GB.pdf

