Lasten ja nuorten tarkistuslista 1: lisdeksamfetamiinidimesilaattia koskeva tarkistuslista

ennen ladkkeen maaraamista

Tama tarkistuslista on tarkoitettu tukemaan lisdeksamfetamiinidimesilaattihoidon asianmukaista aloittamista vahintaan

6-vuotiaille lapsille, joilla on aktiivisuuden ja tarkkaavuuden héairié (ADHD), kun vaste aikaisempaan metyylifenidaattihoitoon on

katsottu kliinisesti riittamattémaksi.

Maéaradamisehto: Ladkehoidon aloittaa lapsille ja nuorille lasten- tai nuorisopsykiatri, lastenlaékari tai -neurologi tai muu lasten tai

nuorten psyykkiseen ja fyysiseen kehitykseen ja ADHD:n hoitoon perehtynyt 1a8kari, ja kun ei-ladkkeelliset hoitomuodot yksindan eivat

ole riittévia. Jatkohoito voidaan vakiintuneessa vaiheessa toteuttaa niin, ettd maaraava laakari konsultoi tarvittaessa ADHD:n hoitoon

perehtynytté 1adkaria.

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

lisdeksamfetamiinidimesilaatin kaytén tai voivat vaatia erityista huomiota, mukaan lukien sydénsairaudet ja neuropsykiatriset héiritt tai

naiden oireet. On suositeltavaa, etta tata tarkistuslistaa kaytetadn yhdessa Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kanssa.

On tarkedd huomioida seuraavat:

+ Verenpaine ja syke (pulssi) tulee merkité prosenttipistekayralle aina, kun annostusta muutetaan ja sen jélkeen vahintdan 6 kuukauden
valein.

+ Pituus, paino ja ruokahalu on kirjattava vahintadn 6 kuukauden vélein kasvukayrien seurannan yhteydessa.

+ Psykiatristen sairauksien kehittymista de novo tai olemassa olevien psykiatristen sairauksien pahenemista on seurattava aina, kun
annostusta muutetaan ja sen jalkeen vahintdan 6 kuukauden vélein ja jokaisella vastaanottokaynnilla.

Lataa ja tulosta tama tarkistuslista ennen kaynti&. Potilastietoja ei ole mahdollista tallentaa verkkosivustolle.

Taytetty tarkistuslista voidaan kirjata potilaan potilaskertomukseen.

Tarkistuslistan lapikaymisen yhteydessé voi myos olla hyva kayda Elvanse®-valmisteen pakkausseloste 1api potilaan ja hanen

vanhempiensa tai huoltajiensa kanssa.

Ennen lisdeksamfetamiinidimesilaattihoidon aloittamista
Arvioinnin paivamaara:

Potilaan nimi:

Syntymaaika:

Ik&: | Sukupuol:

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

Vasta-aiheet
Huomaa, etté seuraavat tilat ovat esiintyesséén vasta-aiheisia (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.3 - Vasta-aiheet):
Arvioitu

Tunnettu yliherkkyys sympatomimesettisille amiineille, lisdeksamfetamiinidimesilaatille tai apuaineille

+ Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjilla toteutetun hoidon aikana tai 14 vuorokauden sisalla ndiden ladkkeiden
kayton paattymisesta

* Hypertyreoosi tai tyreotoksikoosi

Kiihtymystilat

Oireileva sydéan- ja verisuonisairaus

Pitkalle edennyt arterioskleroosi

- Keskivaikea tai vaikea hypertensio

+ Glaukooma

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

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

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

+ Sydanperaisen tai selittamattdman dkkikuoleman sukuanamneesi
+ Kammioarytmian sukuanamneesi
+ Nykimishéairididen tai Touretten oireyhtyman sukuanamneesi
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Potilaan anamneesi ja ldakarintarkastus
Varovaisuutta on noudatettava maéréttdessa lisdeksamfetamiinidimesilaattia potilaille, joilla on tiettyjd samanaikaisia sairauksia

Kardiovaskulaariset (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 — Kardiovaskulaariset haittatapahtumat)

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

- Taustalla oleva sairaus, joka saattaa pahentua verenpaineen tai syketaajuuden kohoamisen my&té O

Tama tarkistuslista on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon Suomessa yhdessé Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kanssa.
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Psykiatriset/neurologiset hairiét (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 — Varoitukset ja kayttéon liittyvét varotoimet)
» Olemassa olevat psykiatriset hairiot

+ Olemassa olevat psykoottiset hairiot

+ Aggressiivinen tai vihamielinen k&yttaytyminen
+ Kaksisuuntainen mielialahairid

» 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. Potilaat, joilla on sairaushistoriassa kouristuskohtauksia tai aiempia EEG:n
poikkeavuuksia ilman kouristuskohtauksia.

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

Vaarinkayton tai riippuvuuden anamneesi (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 — Vaarinkaytto ja
riippuvuus) ja lisdeksamfetamiinidimesilaatin paihdekaytén, vaarinkaytdn ja annospoikkeamien riski (ks.
Elvanse®-valmisteyhteenvedon kohta 4.2 — Hoitoa edeltava arviointi)

Munuaisten vajaatoiminta (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.2 — Munuaisten vajaatoimintaa
sairastavat potilaat, Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat)
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Laakkeiden yhteisvaikutusten riski
Varovaisuutta on noudatettava mééréttaessé lisdeksamfetamiinidimesilaattia potilaille, joilla on tiettyjda samanaikaisia ldakityksia

Sympatomimeettiset ladkkeet (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 — Kaytté muiden O
sympatomimeettisten ladkeaineiden kanssa)

Farmakokineettiset (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.5 - Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa
sekd muut yhteisvaikutukset)

* Pitk&vaikutteinen guanfasiini O
+ Pitkavaikutteinen venlafaksiini O
Virtsan pH-arvoa muuttavat aineet ja olosuhteet (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.2 - Hoitoa edeltiva
arviointi)

+ Askorbiinihappo ja muut virtsaa happamoittavat aineet ja olosuhteet
+ Natriumbikarbonaatti ja muut virtsaa eméksisemmaksi muuttavat aineet ja olosuhteet
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Monoamiinioksidaasi (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.5 - Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset. Monoamiinioksidaasin estajat). Amfetamiinia ei pida antaa 00
monoamiinioksidaasin estajien (MAQI) annon aikana eikd 14 vuorokauteen sen jélkeen, silld se voi lisétd noradrenaliinin ja
muiden monoamiinien vapautumista.

Serotonergiset ladkkeet (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.5 - Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset). Serotoniinioireyhtymaé on harvinaisissa tapauksissa
esiintynyt amfetamiinien, kuten lisdeksamfetamiinidimesilaatin, kéytdn yhteydessé silloin, kun niitd on annettu 0
samanaikaisesti serotonergisten ladkkeiden, mukaan lukien selektiivisten serotoniinin takaisinoton estajien (SSRI-
la&kkeiden) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI-ladkkeiden) kanssa. Sitd on myds raportoitu
amfetamiiniyliannostuksen, mukaan lukien lisdeksamfetamiinidimesilaatin yliannostuksen, yhteydessa (ks. kohta 4.9).

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

+ Verenpaineladkkeet (ml. guanetidiini tai muut verenpaineladkkeet)
+ Narkoottiset kipuladkkeet

* Klooripromatsiini

+ Haloperidoli

+ Litiumkarbonaatti

Pakkausseloste:

Harkitse pakkausselosteen kayttda apuna selittdessasi lisdeksamfetamiinidimesilaatilla toteutettavaa ADHD:n hoitoa
potilaallesi ja hdnen vanhemmilleen tai huoltajilleen.
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Kirjaa mahdolliset lisatiedot tdhan

Edella olevan arvioinnin jalkeen tayta lahtétasoarvojen kirjaamista varten oleva jatkuvan seurannan seurantakaavio.

Tama tarkistuslista on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon Suomessa yhdessé Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kanssa.
limoita kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan: www-sivusto: www.fimea.fi; La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, tai osoitteeseen AE.FIN@takeda.com.
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