Lasten ja nuorten tarkistuslista 2: Tarkistuslista lisdeksamfetamiinidimesilaattihoidon
jatkuvaa seurantaa varten

Tama tarkistuslista on tarkoitettu avuksi lisdeksamfetamiinidimesilaattihoidon jatkuvaan seurantaan vahintaan 6-vuotiailla
potilailla, joilla on todettu aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairié (ADHD).

Kuten valmisteyhteenvedossa ja valmisteen maarédmisselosteessa on kuvattu, painoa seké psykiatrista ja kardiovaskulaarista tilaa on
seurattava sadnndllisesti lisdeksamfetamiinidimesilaattihoitoa saavilla potilailla. Taté tarkistuslistaa suositellaan kayttdmaan yhdessa
Elvanse® valmisteen valmisteyhteenvedon kanssa. On tarkeda huomioida seuraavat:

« Verenpaine ja syke (pulssi) on kirjattava prosenttipistekayralle aina, kun annostusta muutetaan ja sen jalkeen vahintdan 6 kuukauden valein.
« Pituus, paino ja ruokahalu on kirjattava vahintaan 6 kuukauden valein kasvukayrien seurannan yhteydessa.

» Psykiatristen sairauksien kehittymista de novo tai olemassa olevien psykiatristen sairauksien pahenemista on tarkkailtava aina kun
annosta muutetaan ja sen jalkeen vahintdan 6 kuukauden vélein ja jokaisella vastaanottokaynnilla.

+ Lisdeksamfetamiinidimesilaattia saavia potilaita on myds seurattava annospoikkeamien, vaarinkayton ja paihdekayton varalta.

Jos laékari paattad maarata lisdeksamfetamiinidimesilaattia pidemmaksi ajaksi (yli 12 kuukaudeksi), hoidon hyéty on uudelleenarvioitava
vahintdan kerran vuodessa. Ladkarin on myds harkittava ladkkeettomia kokeilujaksoja arvioidakseen, miten potilas parjaa ilman
laakehoitoa. Katso lisétietoja Elvanse® -valmisteen valmisteyhteenvedosta.

Lataa ja tulosta tama tarkistuslista ennen kayntia. Talle verkkosivustolle ei ole mahdollista tallentaa mitdan potilaskohtaista tietoa.
Taytetty tarkistuslista voidaan kirjata potilaan potilaskertomukseen.

Tarkistuslistaa lapikaydessasi, voi myos olla hyddyllisté tutkia Elvanse®-valmisteen pakkausselostetta potilaan ja hdnen vanhempiensa
tai huoltajien kanssa.

Lisdeksamfetamiinidimesilaattihoidon jatkuva seuranta

Ensimmaisen arvioinnin paivamaara:

Potilaan nimi:

Syntymaaika:
Ika: Sukupuoli:

Kay Iapi alla oleva taulukko huolellisesti jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja jokaisella seurantakaynnillé (vahintdan 6 kuukauden
valein):

Arvioitu

Yleiset ladketieteelliset I6ydokset

» Merkitse pituudessa, painossa ja ruokahalussa havaitut muutokset erilliseen jatkuvan seurannan seurantakaavioon
(ks. Elvanse®-valmisteyhteenvedon kohta 4.4 - Kasvun (pituuskasvun ja painonnousun) pitkaaikainen estyminen).

Potilaan pituuskasvu tai painonnousu ovat odotettua pienemmét
o Harkitse lisdeksamfetamiinidimesilaattinoidon keskeyttamista.

Kirjaa kaikki merkit lisdeksamfetamiinidimesilaatin annospoikkeamista, vaarinkdytdsté tai paihdekaytdsta
(ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 — Vaarinkaytto ja riippuvuus).

Kirjaa kaikki merkit lisdeksamfetamiinidimesilaatin riippuvuudesta tai toleranssista
(ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 - Vaarinkaytto ja riippuvuus).

Naispotilaat (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.6 — Hedelmallisyys, raskaus ja imetys)
adkarin on keskusteltava lisdeksamfetamiinidimesilaattinoidosta naispotilaiden kanssa, joiden kuukautiset ovat
alkaneet.

* Raskaus (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.6 - Raskaus)
o Arvioi hyoty-haittasuhde (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.6 - Raskaus).

Munuaisten vajaatoiminta (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.2 - Munuaisten tai maksan
vajaatoimintapotilaat)
o Annostuksen vahentaminen saattaa olla tarpeen munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla.

DDEIDEIEIEII

Uudet kardiovaskulaariset I16yddkset tai oireiden paheneminen (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta 4.4 -
Kardiovaskulaariset haittatapahtumat)

+ Rasitusrintakipu
o Kirjoita l1&hete pikaiseen sydanspesialistin arvioon, jos ylla olevia oireita iimenee.
« Selittamaton pydrtyminen
o Kirjoita 1&hete pikaiseen sydanspesialistin arvioon, jos ylla olevia oireita iimenee.
* Muut sydansairauteen viittaavat oireet
o Kirjoita lahete pikaiseen sydanspesialistin arvioon, jos ylla olevia oireita iimenee.

» Kirjaa verenpaine ja syke (pulssi) erilliseen jatkuvan seurannan seurantakaavioon.
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» Muutokset verenpaineessa ja sykkeessé (pulssissa)
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Uudet neurologiset ja psykiatriset 16yddkset tai oireiden paheneminen (ks. Elvanse®-valmisteen valmisteyhteenvedon kohta
4.4 - Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet)

+ Uusien psykoottisten tai maanisten oireiden kehittyminen (esim. hallusinaatiot, harhaluuloinen ajattelu tai mania) O

+ Kayttaytymisen héirién ja ajatushairion paheneminen potilailla, joilla on olemassa olevia psykoottisia hairidita O

+ Aggressiivinen kayttaytyminen tai vihamielisyys O

+ Uudet tai pahenevat kouristuskohtaukset O

+ Nadn hamartyminen tai silman mukautumishairiot O

Hoidon kesto

+ Lisdeksamfetamiinidimesilaatin kaytto yli 12 kuukauden ajan 0
o Harkitse ladkkeetonta kokeilujaksoa.

Lisdeksamfetamiinidimesilaattinoito on lopetettava, jos oireet eivét lievity 1 kuukauden kuluessa annoksen

asianmukaisen sadtdmisen jalkeen. Jos paradoksaalista oireiden pahenemista tai muita sietdmattdmia O

haittatapahtumia esiintyy, annosta on pienennettava tai lisdeksamfetamiinidimesilaattilaékitys on lopetettava.

Lisdeksamfetamiinidimesilaattihoitoa jatkettu: O

Kirjaa mahdolliset lisatiedot téhéan

Kun olet tehnyt edelld olevan arvioinnin, téyta jatkuvan seurannan seurantakaavio.
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