Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Elvanse Adult 20 mg hord hylki
Elvanse Adult 30 mg héro hylki
Elvanse Adult 40 mg héro hylki
Elvanse Adult 50 mg hord hylki
Elvanse Adult 60 mg hord hylki
Elvanse Adult 70 mg héro hylki

lisdexamfetamintvimesylat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Elvanse Adult og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Elvanse Adult

Hvernig nota & Elvanse Adult

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Elvanse Adult

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Elvanse Adult og vid hverju pad er notad

Hvad Elvanse Adult er

Elvanse Adult inniheldur virka efnid lisdexamfetamintvimesylat sem hjalpar til vid heilastarfsemina.
Lyfid getur hjalpad til vid ad beta athygli pina og einbeitingu og jafnframt dregid ar hvatvisi.
Elvanse Adult er langverkandi lyf sem virkar smam saman & 14 klukkustunda timabili.

Vid hverju pad er notad

Elvanse Adult er hluti af heildarmedferdaraaetlun vid athyglisbresti med ofvirkni (ADHD)

. hja fullordnum sem hafa verid med ADHD fra barnasku. Ef pa hefur ekki fengid medferd vid
ADHD &dur, athugar lzeknirinn hvort pa hafir verid med ADHD fra barnaesku adur en hann
avisar Elvanse Adult.

Leitio til laeknis ef sjikdomseinkenni versna eda lagast ekki eftir eins manadar medferd.

Ekki er melt med Elvanse Adult fyrir alla sjuklinga med ADHD og akvordunin um notkun lyfsins
byggist & ndkveemu leeknisfraeedilegu mati.

Fyrir born og unglinga & aldrinum 6 til 17 ara er faanlegt annad lyf sem inniheldur lisdexamfetamin-
tvimesylat. Lisdexamfetamintvimesylat er ekki notad til ad medhdndla ADHD hja bérnum yngri en
6 ara pvi ekki er vitad hvort pad sé 6ruggt eda hjalpi svona ungu folki.

Hvernig Elvanse Adult virkar
Elvanse Adult eykur virkni i &kvednum hlutum heilans sem eru ekki neagilega virkir. Lyfid getur
hjalpad til vid ad baeta athygli og einbeitingu og jafnframt dregid Ur hvatvisi.



Lyfid er gefid sem hluti af medferdardaetlun sem venjulega samanstendur af eftirfarandi:
o sélfreedimedferd

freedslumedferd

atferlismedferd

idjupjalfun

félagslegri medferd

pvi er eingdngu avisad af leknum sem hafa reynslu i ad medhondla einstaklinga med
hegdunarvandamal.

Um ADHD

Folki med ADHD finnst erfitt ao:
. sitja kyrrt

. einbeita sér

pad er ekki peim ad kenna ad pau geta ekki gert petta. Hins vegar getur ADHD valdid erfidleikum i
daglegu lifi. Félk med ADHD getur att i erfidleikum med ad vinna, leera, med sambdnd og haft lagt
sjalfsalit.

ADHD hefur ekki ahrif & greind einstaklings.

2. Adur en byrjad er ad nota Elvanse Adult

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

EKKI mé nota Elvanse Adult

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir lisdexamfetamini, 6drum amfetaminsambdndum eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

° ef pu tekur lyf sem kallast ,,m6n6amin-oxidasahemill“ (MAO-hemill) sem notad er vid
punglyndi, eda ef pu hefur tekid MAO-hemil & sidustu 14 dégum
ef pu ert med skjaldkirtilsvandamal

o ef pa finnur fyrir dvenjulegum spenningi, ofvirkni eda homluleysi
ef pa hefur einhvern tima verid med hjartavandamal — eins og hjartaéfall, 6reglulegan hjartslatt,
verki og épaegindi i brjosti, hjartabilun, hjartasjukdom eda medfaeddan hjartasjukdom

o ef pu ert med haan eda mjég haan bloédprysting eda prengsli i @dum
ef pa ert med aukinn prysting i auga (glaku)

Ekki ma nota Elvanse Adult ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada
hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en Elvanse Adult er notad. Pad er vegna pess ad Elvanse Adult
getur aukid a pessi einkenni.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Elvanse Adult er notad:

o ef pa hefur misnotad lyfsedilsskyld lyf eda fikniefni

o ef pa hefur verid med nyrnavandamal

. ef pa hefur fengid flog (krampa, rykkjakrampa eda flogaveiki) eda éedlilegt heilalinurit (EEG)

o ef pa feerd endurtekna Kippi sem erfitt er ad hafa stjorn & i einhvern hluta likamans eda ef pu

endurtekur hljéd og ord

ef pa ert med haan blédprysting

o ef pua ert med fjolskyldusdgu eda ségu um oreglulegan hjartslatt (sem sést & hjartalinuriti), eda
ert med sjukdém og/eda feerd medferd sem eykur tilhneigingu til 6reglulegs hjartslattar eda
Ojafnveegi bl6dsalta

. ef pa ert med hjartavandamal sem ekki kemur fram i kaflanum ,,Ekki ma nota Elvanse Adult*
hér ad ofan



) ef pa ert med sdgu um heilablodfall
) ef pa ert med gedreen vandamal. Pau geta m.a. verio:
- skapsveiflur (fra gedhaed yfir i gedlaegd - kallast ,,gedhvarfasyki*)
- nytilkomin arasarhvot eda 6vingjarnleiki (fjandsamleiki) eda arasarhvét pin versnar
- ad sja, heyra eda upplifa hluti sem eru ekki til stadar (ofskynjanir)
- ad trda hlutum sem eru ekki sannir (ranghugmyndir)
- ad finna fyrir dvenjulegri tortryggni (veenisyki)
- ad finna fyrir a&singi, kvida eda taugaspennu
- ad finna fyrir punglyndi eda sektarkennd

Eda ef pa ert kona sem getur ordid pungud, pu fyrirhugar pungun eda ert pungud (sja kaflann
»Medganga og brjostagjof™)

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef eitthvad af ofangreindu & vié um pig &dur en medferd hefst. pad
er vegna pess ad Elvanse Adult getur aukid & pessi einkenni. Laeknirinn vill fylgjast med pvi hvernig
Iyfid verkar & pig.

Ef Elvanse Adult er ekki notad & réttan hatt getur pad valdid éedlilegri hegdun og notandi lyfsins getur
ordid hadur pvi. Lattu leekninn vita ef pa hefur einhvern tima misnotad eda verid had/ur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum. Ekki gefa 6drum lyfid, jafnvel pétt einkenni peirra virdist
svipud.

Elvanse Adult getur valdid hjartslattaréreglu hja sumum sjaklingum. Ef pa finnur fyrir
hjartslattaronotum eda oreglulegum hjartsletti & medferdartimabilinu skaltu lata leekninn vita an tafar.
Heettan & hjartakvillum getur aukist med haekkandi skammti. bvi & ad fylgja radlagdri skommtun.

Profanir sem laeknirinn gerir adur en pu byrjar ad taka Elvanse Adult

pessar profanir eru til ad dkveda hvort Elvanse Adult sé rétta lyfid fyrir pig. Leeknirinn spyr pig um:

° onnur lyf sem pa tekur

° hvort um sé ad raeda fjolskyldusdgu um skyndilegt éutskyrt daudsfall

° adra sjukdéma (eins og hjartavandamal) sem pl eda fjolskylda pin kunnid ad hafa

° lidan pina, eins og hvort pa finnir fyrir hamingju eda depurd, hvort pd sért med undarlegar
hugsanir eda hvort pa hafir &dur fundid fyrir pessum tilfinningum

o hvort um sé ad raeda fjolskyldusogu um ,,vodvakvik* (endurtekna Kippi sem erfitt er ad hafa
stjorn & i einhverjum hluta likamans eda ef pu endurtekur hlj6d og ord)

° gedreen vandamal eda hegdunarvandamal sem pu eda adrir fjolskyldumedlimir hafa verid med.
Leeknirinn skodar gedheilsusogu pina og athugar hvort einhver i fjolskyldunni sé med ségu um
sjalfsvig, gedhvarfasyki (skapsveiflur fra gedhaed yfir i gedleegd) eda punglyndi.

Mikilvaegt er ad pu veitir eins miklar upplysingar og pu getur. bad hjalpar leekninum ad dkveda hvort
Elvanse Adult sé rétta lyfid fyrir pig. Leeknirinn geeti dkvedid ad adrar leknisfraedilegar profanir séu
naudsynlegar adur en byrjad er ad taka lyfid.

Anhrif &4 pyngd
Elvanse Adult getur valdid pyngdartapi hja sumu félki.

Laeknirinn fylgist med pyngdinni og hversu vel pa bordar. Ef pa ert ad léttast geeti leeknirinn stodvad
medferd med Elvanse Adult i stuttan tima.

Notkun annarra lyfja samhlida Elvanse Adult
Latio laekninn eda lyfjafreding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EKKI taka Elvanse Adult ef pu:
. tekur lyf sem heitir ,,ménéamin-oxidasahemill* (MAO-hemill) sem notad er vid punglyndi, eda
ef pa hefur tekid MAO-hemil & sidustu 14 dogum. Ef pu tekur MAO-hemil med Elvanse Adult



getur pad valdid skyndilegri haekkun & blédprystingnum. Laeknirinn eda lyfjafredingur geta sagt
pér hvort pa takir lyf sem er MAO-hemill.

Elvanse Adult og sum énnur lyf geta haft ahrif a hvert annad. Ef pu tekur eitthvert eftirtalinna lyfja
skaltu radfzera pig vid leekninn eda lyfjafreeding &dur en pu tekur Elvanse Adult:

° Iyf vid alvarlegum gedraeenum vandamalum

° Iyf sem notud eru til ad leekka eda haekka blddprysting

° Iyf sem notud eru vid skurdadgerdir, eins og verkjalyf

° Iyf vid hosta og kvefi. Sum peirra innihalda lyf sem geta haft ahrif & bl6dprystinginn, pvi er

mikilveegt ad leita rada hja lyfjafreedingnum pegar pu kaupir eitthvad af pessum vorum
° lyf sem geta haft ahrif & syrustig pvagsins, eins og C-vitamin (askorbinsyra) eda
natriumbikarbonat (til demis i lyfjum vid meltingartruflunum).

Ef pa ert ekki viss um hvort lyf sem pu tekur er & listanum hér ad ofan, skaltu leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi &dur en pu tekur Elvanse Adult.

Lyfjaprof
Lyfid getur gefid jakveeda nidurstodu & lyfjaprofi.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en
lyfid er notad.

Likaminn brytur Elvanse Adult nidur i dnnur efni sem geta farid yfir fylgjuna og i brjéstamjolkina.
Fyrirliggjandi upplysingar um notkun Elvanse Adult & fyrstu premur manudum medgoéngu benda ekki
til aukinnar hattu & medfaddri vanskdpun hja barninu, en hattan & medgongueitrun (dstand sem
kemur yfirleitt upp eftir 20 vikna medgdngu og einkennist af hAum bldoprystingi og prétini i pvagi) og
fyrirburafeedingu kann ad vera meiri. Nyburar sem voru Gtsettir fyrir amfetamini & medgongu geta
fengid frahvarfseinkenni (skjalfta, pirring, herta vodvaspennu). ba skalt ekki nota lyfid & medgongu
nema laeknirinn hafi sérstaklega radlagt pér pad eda hafa barn & brjésti medan pu tekur Elvanse Adult.

Akstur og notkun véla

PG geetir fundid fyrir sundli, att erfitt med sjénskerpu eda verid med éskyra sjon pegar pa tekur
Elvanse Adult. Ef petta gerist er haettulegt ad gera hluti eins og ad aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
bvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Elvanse Adult inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Elvanse Adult

Hversu mikid & ad taka
Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Elvanse Adult er eingdngu atlad pér. Ekki mé gefa pad 6drum, jafnvel pétt um sému
sjukdémseinkenni sé ad raeda.

Hvernig nota & Elvanse Adult
. Taktu Elvanse Adult & morgnana fyrir morgunverd. bad ma taka med eda an matar.
. Twveer leidir eru til ad taka Elvanse Adult:

o Gleyptu hylkid i heilu lagi med sopa af vatni

o Opnadu hylkid og teemdu innihaldid i:
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=  Mjlka faedu eins og jogurt

= Glas af vatni eda appelsinusafa
Notadu skeid til ad mylja kdggla og hreerdu Elvanse Adult saman vid jogurt, vatn eda
appelsinusafa par til pad hefur blandast saman ad fullu. Bordadu allt jogurtid eda drekktu
allt vatnid eda appelsinusafann strax eftir bléndun med Elvanse Adult. Ekki ma geyma
pad. Ekki hafa ahyggjur pott filma sé i glasinu eda ilatinu & eftir - petta er ekki virka
innihaldsefnid.

Skammtur

° Laeknirinn segir pér hvada styrkleika hylKkis pu att ad taka & hverjum degi.

° Radlagdur skammtur i upphafi medferdar er 30 mg. Sumir sjuklingar geetu po6 purft minni
upphafsskammt sem er 20 mg. Laeknirinn mun &kveda hvada skammt pu feerd i upphafi
medferdar. Sidar geti leeknirinn aukid skammtinn ef pad er talid naudsynlegt.
Hamarksskammtur & s6larhring er 70 mg.

Ef pd ert med nyrnatengd vandamal geeti leeknirinn minnkad skammtinn,

° Ef pd ert aldradur/éldrud fylgist leeknirinn med blédprystingi og astandi hjarta- og eedakerfis
adur en medferd hefst og medan & henni stendur (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Elvanse Adult® og
,,varnadarord og varudarreglur®). Laeknirinn geeti einnig purft ad minnka skammtinn.

. Ekki skipta skammtinum sem er i hylkinu, taktu allt innihald hylkisins. Ekki taka minna en eitt
hylki a dag.

Ef pér lidur ekki betur eftir 1 manadar medferd
Ef pér liour ekki betur skaltu lata laeekninn vita. PU geetir purft adra medferd.

Ef pu notar Elvanse Adult ekki & réttan hatt

Ef pd notar Elvanse Adult ekki & réttan hatt getur pa fario ad hegda pér 6edlilega eda ordid had/ur
lyfinu. bvi skaltu lata leekninn vita ef pu hefur einhvern tima misnotad eda verid had/ur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum.

Ef tekinn er steerri skammtur af Elvanse Adult en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar geta verid: Eirdarleysi, skjalfti, auknar dsjalfradar hreyfingar, voovakippir,
hréd éndun, rugl, tilhneiging til ad berjast eda deila, ad sja, finna fyrir eda heyra hluti sem eru ekki
raunverulegir (ofskynjanir), skelfingarastand, har hiti eda nidurbrot védva. breyta og punglyndi geta
fylgt i kjolfarid. Ogledi, uppkost, nidurgangur og magakrampar geta einnig komid fram. Hugsanlegt er
ad fram komi breytingar a hjartsletti (hagur, hradur eda éreglulegur), har eda lagur bl6dprystingur,
bléorasarbilun, kippir og da.

Ef gleymist ad taka Elvanse Adult

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pa gleymir skammti
skaltu bida til naesta dags. Fordastu ad taka pad siddegis vegna moguleika & svefntruflunum
(svefnleysi).

Ef haett er ad nota Elvanse Adult
Ef pu heettir ad taka lyfid geta ADHD-einkenni komid aftur.

Ekki heetta ad taka lyfid &n samrads vid laekninn. pu skalt ekki heetta skyndilega ad taka lyfid & eigin
spytur.

Pad sem leeknirinn gerir pegar pu tekur Elvanse Adult
Laknirinn gerir nokkrar préfanir
e 4dur en pu byrjar - til ad tryggja ad Elvanse Adult sé éruggt fyrir pig og muni koma ad gagni.
e eftirad pu byrjar - leeknirinn mun gera profanir a.m.k. & 6 manada fresti, en hugsanlega oftar.
Einnig parf ad gera pessar profanir ef skammtinum er breytt. Pessar profanir fela i sér:
- eftirlit med matarlyst



- pyngdarmeelingu

- meelingu & bl6dprystingi og hjartslattartioni

- athugun & pvi hvort pa eigir vid vandamal ad strida hvad vardar skap, hugarastand eda
einhverjar adrar 6venjulegar tilfinningar eda hvort slikt hefur versnad & medan pu tekur
Elvanse Adult.

Langtimamedferd
Ekki parf ad taka Elvanse Adult til frambddar. Ef pu tekur Elvanse Adult i meira en eitt ar, & laeknirinn
ad stddva medferdina i stuttan tima t.d. pegar pu ert i frii. Pad leidir i 1jos hvort pua purfir enn lyfid.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Leeknirinn mun raeda vid pig um pessar aukaverkanir.

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar. Ef pa feerd einhverja af eftirtéldum aukaverkunum
skaltu tafarlaust leita til leeknis:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 fullordnum)
° oreglulegur hjartslattur (hjartslattarénot)
° brjéstverkir (geta verid merki um hjartasjukdom)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 fullordnum)
. 6venjulegur spenningur, ofvirkni eda hémluleysi (ofleti)
o ofnemisvidbrogd (ofnemi)

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad astla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum

° ad sja, upplifa eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir)

° alvarleg ofnamisviobrogd sem einkennast af miklu bl6dprystingsfalli, 6ndunarerfidleikum og
ofsaklada/klada (bradaofnemisvidbrogd)

o ad sja, upplifa eda heyra hluti sem eru ekki raunverulegir, vaenisyki og ranghugmyndir
(gedrofslotur)

° versnun Tourette heilkennis &samt einkennum eins og endurteknum kippum sem erfitt er ad hafa
stjorn & hvar sem er i likamanum eda endurtekin hlj6d og ord (vodvakvik)

° flog (krampar)

° hjartad sleer i 6edlilegum takti, lifshaettulegur oreglulegur hjartslattur (sést & hjartalinuriti). Sja
kafla 2, ,,Varnadarord og varudarreglur

o ofnaemislifrarskadi sem getur komid fram sem gulnun augna og/eda hadar (e6sinofil lifrarbdlga)
bolga i andliti, tungu eda halsi; kyngingarerfidleikar; ofsakladi og 6ndunarerfidleikar
(ofsabjagur) eda alvarleg hudutbrot i hGid og slimhad, med bl6drum eda an, eda huderting, sar
eda bdlgur i munni, halsi, augum, nefi og umhverfis kynfaeri (Stevens-Johnson heilkenni)

o madi eda proti & fotleggjum (einkenni um sjukdém i hjartavodva)

Ef pu feerd einhverja af ofangreindum aukaverkunum skaltu tafarlaust leita til laeknis.

Adrar aukaverkanir eru eftirfarandi. Ef paer verda alvarlegar skaltu lata leekninn eda
lyfjafraeding vita:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 fullordnum)
e minnkud matarlyst

o erfidleikar vid ad sofa

e munnpurrkur

o hofudverkur



Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 fullordnum)
&singur, taugaspenna, kvidi eda pirringur

6venjuleg preyta eda eirdarleysi

vangeta til ad na eda vidhalda stinningu eda breytingar & kynhvot
svimi

stjérnlausir rykKkir, hristingur, skjalfti eda évenjuleg virkni
endurteknir Kippir sem erfitt er ad hafa stjorn & i einhverjum hluta likamans eda endurtekning &
hljédum og orédum (vodvakvik)

skapsveiflur

har blddprystingur, hradur eda dreglulegur hjartslattur (hradtaktur)
erfidleikar vio 6ndun

6gledi eda nidurgangur

hegdatregda

pyngdartap

mikil svitamyndun

magaverkir

tannagnistur

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 fullordnum)
6hoflegt tal

bunglyndi, kvidi, depurd eda éréleiki (vanlidan)

6hdéfleg hamingjutilfinning eda spenningur (seluvima)
6hdéflegt kropp i huo

stjérnlausir voovakippir eda rykkir i likamanum

6venju mikil syfja

klaoi, atbrot eda upphleypt raud kladadtbrot (ofsaklaoi)
6skyr sjon

har hiti (sétthiti)

uppkost

méalmbragd eda breytingar & bragdskyni (bragdskynstruflun)
yfirlid

blédnasir

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad asetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum

e mikil vikkun sjaaldra

e arésarhvot

o |élegt bl6ofledi sem veldur pvi ad teer og fingur verda dofnir og folir (Raynauds heilkenni)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Elvanse Adult
Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid lyfid & 6ruggum stad par sem adrir komast ekki i pad. pad getur valdid folki alvarlegum skada
ef lyfinu hefur ekki verio avisad fyrir pad.


http://www.lyfjastofnun.is/

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og ¢skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKki skal nota lyfio ef hylkin lita at fyrir ad vera skemmd.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Elvanse Adult inniheldur
Virka innihaldsefnid er lisdexamfetamintvimesylat.

Hvert 20 mg hylki inniheldur 20 mg lisdexamfetamintvimesylat, sem jafngildir 5,9 mg af
dexamfetamini.

Hvert 30 mg hylki inniheldur 30 mg lisdexamfetamintvimesylat, sem jafngildir 8,9 mg af
dexamfetamini.

Hvert 40 mg hylki inniheldur 40 mg lisdexamfetamintvimesylat, sem jafngildir 11,9 mg af
dexamfetamini.

Hvert 50 mg hylki inniheldur 50 mg lisdexamfetamintvimesylat, sem jafngildir 14,8 mg af
dexamfetamini.

Hvert 60 mg hylki inniheldur 60 mg lisdexamfetamintvimesylat, sem jafngildir 17,8 mg af
dexamfetamini.

Hvert 70 mg hylki inniheldur 70 mg lisdexamfetamintvimesylat, sem jafngildir 20,8 mg af
dexamfetamini.

Onnur innihaldsefni eru:
° Innihald hylKkis: orkristalladur sellul6si (E460), kroskarmell6sanatrium (E468), magnesiumsterat
(E572)
o Hylkisskel: gelatin, titantvioxid (E171)
- 20 mg hylkid inniheldur einnig gult jarnoxid (E172)
- 30 mg hylkid inniheldur einnig erytrosin (E127)
- 40 mg hylkid inniheldur einnig skeerblatt FCF (E133), svart jarnoxid (E172) og gult
jarnoxio (E172)
- 50 mg hylkid inniheldur einnig skaerblatt FCF (E133)
- 60 mg hylkid inniheldur einnig skeerblatt FCF (E133)
- 70 mg hylkid inniheldur einnig skaerblatt FCF (E133) og erytrésin (E127)
o Prentblek: shellac (E904), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid (E172), propylenglykdl
(E1520) og 6bléndud ammoniaklausn (E527).

Lysing & atliti Elvanse Adult og pakkningasteerdir
Hord hylki

20 mg hylkin eru med beinhvitum 6gagnsajum botni og beinhvitu égagnsaju loki, med aprentudu
,,5489 0g ,,20 mg*“ med svortu bleki.

30 mg hylkin eru med hvitum égagnseejum botni og bleiku 6gagnseju loki, med aprentudu ,,S489 og
,»30 mg*“ med svortu bleki.

40 mg hylkin eru med hvitum égagnsajum botni og blau/greenu égagnsaju loki, med aprentudu
,,5489% 0g ,,40 mg* med svortu bleki.



50 mg hylkin eru med hvitum 6gagnsaejum botni og blau 6gagnsaju loki, med aprentudu ,,S489 og
,,00 mg* med svortu bleki.

60 mg hylkin eru med ljésblaum 6gagnsaejum botni og ljésblau égagnsaju loki, med aprentudu
,,5489 0g ,,60 mg*“ med svortu bleki.

70 mg hylkin eru med blaum égagnsajum botni og bleiku 6gagnseju loki, med aprentudu ,,S489 og
,,/0 mg*“ med svortu bleki.

Pakkningasteerdir: 28 eda 30 hylki. EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW®68, irland

Simi: +80066838470

Netfang: medinfoEMEA@takeda.com

Framleidandi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 HW®68, irland

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
LehnitzstralRe 70 98

16515 Oranienburg
pyskaland

Petta lyf hefur fengid markadsleyfi i Io6ndum Evropska efnahagssveedisins og i Bretlandi
(Nordur-Irland) undir eftirfarandi heitum:

Austurriki Elvanse Erwachsene
Danmork, Noregur Aduvanz

Finnland, byskaland, island, Bretland (Nordur-irland)  Elvanse Adult
Spann Elvanse Adultos
Svipjéo Elvanse Vuxen

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2025.


mailto:medinfoEMEA@shire.com

