Aikuisten tarkistuslista 1: lisdeksamfetamiinidimesilaattia koskeva tarkistuslista ennen
ladkkeen maaraamista

Tama tarkistuslista on tarkoitettu tukemaan lisdeksamfetamiinidimesilaattihoidon asianmukaista aloittamista aikuiselle, jolla on
aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairié (ADHD).

Méaardémisehto: Ladkehoidon aloittaa aikuisille psykiatrian tai neurologian alojen erikoisladkari, ja kun ei-ladkkeelliset hoitoruodot yksindan

eivat ole riittévid. Jatkohoito voidaan vakiintuneessa vaiheessa toteuttaa niin, ettd méaraéva 1aakari konsultoi tarvittaessa ADHD:n hoitoon

perehtynytta [&&karia.

Kuten valmisteyhteenvedossa ja valmisteen maaradmisselosteessa on kuvattu, tietyt samanaikaiset sairaudet voivat poissulkea

lisdeksamfetamiinidimesilaatin kaytdn tai voivat vaatia erityistd huomiota, mukaan lukien sydansairaudet ja neuropsykiatriset hairiét

tai ndiden oireet. Tata tarkistuslistaa suositellaan kayttamaan yhdessa Elvanse Adult®-valmisteen valmisteyhteenvedon kanssa (avaa

napsauttamalla tasta). On tarkedd huomioida:

 Verenpaine ja syddmen syketaajuus (pulssi) on kirjattava sentiilikaavioon ennen hoidon aloittamista, jokaisen annosmuutoksen kohdalla ja
sen jélkeen vahintdan 6 kuukauden vélein.

+ Paino on kirjattava ennen hoidon aloittamista, ja sitd on seurattava hoidon aikana

+ Psykiatristen sairauksien kehittymista de novo tai olemassa olevien psykiatristen sairauksien pahenemista on tarkkailtava ennen hoidon
aloittamista, aina kun annosta muutetaan ja sen jélkeen vahintédén 6 kuukauden vélein ja jokaisella vastaanottokaynnillé.

Lataa ja tulosta tdma tarkistuslista ennen kéayntia. Verkkosivustolle ei ole mahdollista tallentaa mitéén potilaskohtaista tietoa. Taytetty
tarkistuslista voidaan kirjata potilaan potilaskertomukseen.

Tarkistuslistan lapikaymisen yhteydessé voi myos olla hyva kayda Elvanse Adult® -valmisteen pakkausseloste (avaa napsauttamalla
tasta) 1api potilaan kanssa.

Ennen lisdeksamfetamiinidimesilaattihoidon aloittamista
Arvioinnin paivamaara:

Potilaan nimi:

Syntymaaika:

Iké: | Sukupuoli:

Potilaiden, joilla on jokin seuraavista sairauksista, samanaikaisista hairidista ja/tai 1a8kityksista, ei pida saada lisdeksamfetamiinidimesilaattia:

Vasta-aiheet
Huomaa, ettd seuraavat tilat ovat esiintyessaédn vasta-aiheisia (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.3 — Vasta-aiheet):

Arvioitu

Todettu yliherkkyys sympatomimeettisille amiineille, lisdeksamfetamiinidimesilaatille tai apuaineille

» Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estajilla toteutetun hoidon aikana tai 14 vuorokauden sisalla ndiden laakkeiden
kayton paattymisesta

+ Hypertyreoosi tai tyreotoksikoosi
Kiihtymystilat

Oireileva sydén-verisuonisairaus
Pitkalle edennyt arterioskleroosi

- Keskivaikea tai vaikea hypertensio
+ Glaukooma
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Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:

Ota huomioon myds seuraavat asiat ennen lisdeksamfetamiinidimesilaattihoidon aloittamista (ks Elvanse Adult® -valmisteen
valmisteyhteenvedon kohta 4.4 - Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet)

Sukuanamneesi (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4)

- Sydanperéisen tai selittdmattoman akkikuoleman sukuanamneesi O
+ Kammioarytmian sukuanamneesi O
+ Nykimishéairididen tai Touretten oireyhtyman sukuanamneesi

Potilaan anamneesi (mukaan lukien aiemmat ja nykyiset samanaikaisesti esiintyvét ladketieteelliset ja psykiatriset hairiot tai
oireet) seka ladkarintarkastus

Varovaisuutta on noudatettava mééréattaessa lisdeksamfetamiinidimesilaattia potilaille, joilla on tiettyja samanaikaisia sairauksia

Tamé tarkistuslista on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kéyttéon Suomessa yhdessa Elvanse Adult®-valmisteen valmisteyhteenvedon kanssa.

Taman tyokalun kehittdjé on Shire limoita kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan: www-sivusto: www.fimea.fi; L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, tai osoitteeseen AE.FIN@takeda.com
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Kardiovaskulaariset (katso Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 - Kardiovaskulaariset haittatapahtumat)

» Olemassa olevat kardiovaskulaariset hairiét, mukaan lukien hypertensio, syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti,
kammioarytmia, sydamen rakennepoikkeamat, kardiomyopatia, vakavat sydamen rytmihairiét, sepelvaltimotauti ja O
muut vakavat sydanongelmat

Taustalla oleva sairaus, joka saattaa pahentua verenpaineen tai syddmen syketaajuuden kohoamisen myoéta (|

Psykiatriset/neurologiset héiridt (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 - Varoitukset ja kdyttéon liittyvét varotoimet)

» Olemassa olevat psykiatriset hairitt

+ Olemassa olevat psykoottiset oireet

+ Aggressiivinen tai vihamielinen kayttaytyminen

+ Kaksisuuntainen mielialah&irid

» Masennusoireet (seulo kaksisuuntaisen mielialahirion riski tarkan psykiatrisen sairaushistorian perusteella, mukaan
lukien itsemurhan, kaksisuuntaisen mielialahairion ja masennuksen sukuanamneesi)

» Motoriset tai verbaaliset nykimisoireet tai Touretten oireyhtyméa

» Kouristuskohtauksien esiintyminen. Paotilaat, joilla on sairaushistoriassa kouristuskohtauksia tai aiempia EEG:n
poikkeavuuksia ilman kouristuskohtauksia

Raskaus, imetys ja kuukautiskierto (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.6 - Hedelmdillisyys, raskaus
ja imetys)

Vaarinkayton tai riippuvuuden anamneesi (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 - Vadrinkaytté ja

riippuvuus) ja lisdeksamfetamiinidimesilaatin paihdekayton, vaarinkaytoén ja annospoikkeamien riski (ks Elvanse
Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.2 - Hoitoa edeltava arviointi)

O O |0O000oOoo00

Munuaisten vajaatoiminta (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.2 - Munuaisten vajaatoimintaa
sairastavat potilaat, Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat)

Laakkeiden yhteisvaikutusten riski

Varovaisuutta on noudatettava mééréttaessé lisdeksamfetamiinidimesilaattia potilaille, joilla on tiettyjd samanaikaisia ldakityksia

Sympatomimeettiset ladkkeet (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 - Kéytté muiden |
sympatomimeettisten ladkeaineiden kanssa)

Farmakokineettiset (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.5 - Yhteisvaikutukset muiden ldsdkevalmisteiden kanssa
seka muut yhteisvaikutukset)

+ Pitk&vaikutteinen guanfasiini O

 Pitkavaikutteinen venlafaksiini O

Virtsan pH-arvoa muuttavat aineet ja olosuhteet (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.5 - Yhteisvaikutukset
muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset)

+ Askorbiinihappo ja muut virtsaa happamoittavat aineet ja olosuhteet |
+ Natriumbikarbonaatti ja muut virtsaa emaksisemmaksi muuttavat aineet ja olosuhteet |

Monoamiinioksidaasi (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.5 - Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset monoamiinioksidaasin estajat). Amfetamiinia ei pida antaa O
monoamiinioksidaasin estajien (MAQI) annon aikana eik& 14 vuorokauteen sen jélkeen, silld se voi lisata noradrenaliinin ja
muiden monoamiinien vapautumista

Serotonergiset ladkkeet (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.5 - Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset. Serotonergiset laskkeet). Serotoniinioireyhtymaa on harvinaisissa
tapauksissa esiintynyt amfetamiinien, kuten lisdeksamfetamiinidimesilaatin, kaytdn yhteydessa silloin, kun niitd on O
annettu samanaikaisesti serotonergisten 1&dkkeiden, mukaan lukien selektiivisten serotoniinin takaisinoton estéjien
(SSRI-laékkeiden) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estajien (SNRI-la8kkeiden) kanssa. Sitd on myods
raportoitu amfetamiiniyliannostuksen, mukaan lukien lisdeksamfetamiinidimesilaatin yliannostuksen, yhteydessa

Farmakodynaamiset (ks Elvanse Adult® -valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.5 - Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa
sekd muut yhteisvaikutukset)

* Verenpaineldgkkeet (mukaan lukien guanetidiini tai muut verenpainelaékkeet)

+ Narkoottiset kipuldgkkeet

+ Klooripromatsiini

+ Haloperidoli
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+ Litiumkarbonaatti

Tamé tarkistuslista on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kéyttéon Suomessa yhdessa Elvanse Adult®-valmisteen valmisteyhteenvedon kanssa.

Taman tyokalun kehittdjé on Shire limoita kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan: www-sivusto: www.fimea.fi; L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, tai osoitteeseen AE.FIN@takeda.com
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Pakkausseloste

Harkitse pakkausselosteen kayttdéd apuna selittaessasi lisdeksamfetamiinidimesilaatilla toteutettavaa ADHD:n O]
hoitoa potilaallesi

Kirjaa mahdolliset lis&tiedot t&dhan.

Edell4 olevan arvioinnin jalkeen tayta lahtétasoarvojen kirjaamista varten oleva jatkuvan seurannan seurantakaavio.
(avaa napsauttamalla tasta).

Tamé tarkistuslista on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kéyttéon Suomessa yhdessa Elvanse Adult®-valmisteen valmisteyhteenvedon kanssa.

Taman tyokalun kehittdjé on Shire limoita kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan: www-sivusto: www.fimea.fi; L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, tai osoitteeseen AE.FIN@takeda.com
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http://www.ldxguide.com/d?f=eu/gb/Chart_Ongoing_Monitoring_GB.pdf

