ELVANSE

DEFINITION

Elvanse ist ein Medikament, das den Wirkstoff Lisdexamfetamin enthalt und hauptsachlich zur
Behandlung von ADHS (Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorung) bei Kindern, Jugendlichen
und Erwachsenen eingesetzt wird. Es gehort zur Gruppe der Stimulanzien und wirkt auf das zentrale
Nervensystem, indem es den Neurotransmitterhaushalt im Gehirn beeinflusst.

WAS IST ELVANSE UND WANN WIRD ES ANGEWENDET?

Elvanse behandelt ADHS bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen. Es wird als Teil
eines umfassenden Behandlungsplans verwendet und ist indiziert, wenn Methylphenidat nicht
ausreichend wirksam war.

Die Symptome von ADHS umfassen Unaufmerksamkeit, Fliichtigkeitsfehler, Schwierigkeiten beim
Zuhoren, Aufgaben nicht abschliessen, Ablenkbarkeit, Impulsivitdt, Unruhe und storendes Verhalten.
Diese Symptome beeintrdchtigen das Lernen und das soziale Umfeld und kénnen auch im
Erwachsenenalter fortbestehen.

Elvanse wird verwendet, wenn Verhaltensmassnahmen allein nicht ausreichen, und immer als Teil
eines umfassenden Therapieplans. Es darf nur auf arztliche Verschreibung verwendet werden und
unter regelmassiger arztlicher Kontrolle erfolgen. Elvanse kann die Hauptsymptome von ADHS lindern
und so den Alltag der Betroffenen verbessern.

WANN DARF ELVANSE NICHT EINGENOMMEN WERDEN?
Elvanse darf nicht eingenommen werden, wenn Sie an folgenden Erkrankungen oder Zustdnden
leiden:
Herzkrankheiten, einschliesslich Herzrhythmusstérungen, Herzmuskelentziindung, oder wenn Sie
in der Vergangenheit Herzprobleme hatten (z. B. Herzinfarkt, unregelmassiger Herzschlag,
Brustschmerzen, Herzversagen) oder einen angeborenen Herzfehler haben
Eine Verengung der Blutgefasse (arterielle Verschlusskrankheit)
Stoérungen der Blutzirkulation im Gehirn
Hohem oder sehr hohem Blutdruck
Schilddriisenerkrankungen, insbesondere einer Uberfunktion der Schilddriise
Erhohtem Augeninnendruck (Glaukom)
Erregungszustanden, da die Einnahme von Elvanse diese verschlechtern kdnnte
Magersucht (Anorexia nervosa), psychotischen Stérungen (z. B. Halluzinationen oder
ungewohnliche Gedanken) oder einer Diagnose von Psychose in der Vorgeschichte sowie
Suizidgedanken oder -neigungen
Akuten Manie-Symptomen oder einer diagnostizierten Borderline Persdnlichkeitsstorung
Falls bei lhnen oder in Ihrer Familie das Tourette-Syndrom diagnostiziert wurde
Wenn Sie Monoaminooxidasehemmer (MAO-Hemmer) zur Behandlung von Depressionen
einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben
Falls Sie allergisch auf Lisdexamfetamin oder einen der anderen Bestandteile des Medikaments
reagieren
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WANN IST BEI DER EINNAHME VON ELVANSE VORSICHT GEBOTEN?

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Sie haben Anfélle (z. B. Krampfe, Konvulsionen, Epilepsie) oder anormale Hirn-Scans (EEGs) gehabt

Sie hatten in der Vergangenheit Probleme mit Alkohol, verschreibungspflichtigen Arzneimitteln

oder illegalen Drogen

Sie sind ein Madchen und haben bereits Ihre Periode (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit

und Empfangnisverhiitung”)

Sie leiden unter unkontrollierbarem Zucken eines Korperteils oder wiederholtem zwanghaften

Wiederholen von Wértern und Toénen

Sie haben hohen Blutdruck

Sie haben ein Herzproblem, das nicht unter den oben genannten Bedingungen fallt

Es gibt in Ihrer Familie eine Geschichte von unregelméassigen Herzrhythmen (sichtbar im

Elektrokardiogramm) oder von vorbestehenden Herzerkrankungen oder Elektrolytstérungen

Sie nehmen Medikamente ein, die den Herzrhythmus beeinflussen

Sie haben schwerwiegende Nierenprobleme (der Arzt konnte die Dosis anpassen)

Sie leiden an einer psychischen Stérung, z. B.:

o Stimmungsschwankungen (bipolare Stérung), Anzeichen von beginnender Aggression oder
Feindseligkeit, Halluzinationen (Sehen, Horen oder Fihlen von nicht existierenden Dingen),
Wahnvorstellungen (falsche Uberzeugungen), Ungewdhnlich starkes Misstrauen (Paranoia),
Gefiihle von Erregung, Angst oder Spannung, Depressive oder schuldbewusste Gedanken

Herz-Kreislauf-Probleme

Elvanse kann bei einigen Patienten schwerwiegende Herzrhythmusstérungen verursachen. Wenn Sie
wahrend der Behandlung Herzklopfen oder unregelmassigen Herzschlag bemerken, informieren Sie bitte
umgehend lhren Arzt. Das Risiko von Herzproblemen kann mit einer Dosissteigerung steigen, daher
sollte die empfohlene Dosis eingehalten werden.

Vor Beginn der Therapie

Bevor lhr Arzt mit der Behandlung beginnt, wird er verschiedene Priifungen durchfiihren, um

festzustellen, ob Elvanse fiir Sie geeignet ist. Dazu gehoren:

+ Fragen zu anderen Arzneimitteln, die Sie einnehmen

Eine Prifung, ob es in Ihrer Familie pl6tzliche, unerklarliche Todesfélle gegeben hat
Eine Uberpriifung moéglicher Herzerkrankungen oder anderer medizinischer Probleme in lhrer
Familie oder bei lhnen
Eine Untersuchung lhrer aktuellen Gemitsverfassung, z. B. ob Sie sich frohlich oder traurig fihlen
oder ungewohnliche Gedanken haben
Fragen zur Geschichte von ,Ticks” (unwillkiirliches Zucken oder zwanghaftes Wiederholen von
Tonen/Wortern)
Eine Uberpriifung psychischer Stérungen oder Verhaltensauffilligkeiten in Ihrer Familie (z. B.
Suizid, bipolare Stérung oder Depression)
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Laufende Uberwachung

Ihr Arzt wird den Blutdruck und die Herzfrequenz regelméassig messen, insbesondere bei
Dosisdnderungen, oder wenn dies als notwendig erachtet wird. Er wird ausserdem auf Anderungen in
Ihrer Stimmung oder Gemiitsverfassung achten und tberprifen, ob sich ungewdhnliche Gefiihle oder
Symptome wahrend der Einnahme verscharfen.

Bei langfristiger Einnahme von Elvanse kdnnen Kinder von einem verlangsamten Wachstum betroffen
sein. Wenn Sie oder lhr Kind sich in einem Wachstumsalter befinden, wird der Arzt die Grésse und das
Gewicht regelmassig tiberwachen. Falls das Wachstum nicht wie erwartet fortschreitet, konnte die
Behandlung abgebrochen werden.

Uberwachung auf Missbrauch
Der Arzt wird auch das Risiko und Anzeichen von Missbrauch, Fehlgebrauch und absichtlicher
zweckentfremdung von Elvanse tGberwachen.

Einnahme mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Medikamente einnehmen oder kiirzlich eingenommen
haben. Elvanse darf nicht zusammen mit Monoaminooxidasehemmern (MAO-Hemmern) eingenommen
werden, da diese Kombination den Blutdruck gefahrlich erhéhen kann.
Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Elvanse beeinflussen. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie
Medikamente einnehmen, die:

Schwere psychische Stérungen behandeln

Den Blutdruck erhéhen oder senken

Erkrankungen der Harnwege oder der Prostata behandeln

Die Magensaureproduktion hemmen

Bei chirurgischen Eingriffen oder als Schmerzmittel eingesetzt werden

Husten- und Erkaltungsmedikamente enthalten, die den Blutdruck beeinflussen

Den Saduregehalt des Urins verandern, wie Vitamin C oder Natriumbikarbonat

Drogentests
Die Einnahme von Elvanse kann zu positiven Ergebnissen in Drogentests fiihren, auch bei
Dopingkontrollen im Sport.

Verkehrstiichtigkeit und Maschinenbedienung
Elvanse kann Schwindel oder Sehstorungen verursachen. Wenn dies auftritt, sollten Sie auf das Fahren
von Fahrzeugen oder das Bedienen von Maschinen verzichten, bis sich Ihre Symptome bessern.
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SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT

Die verfiigbaren Daten zur Einnahme von Elvanse in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
zeigen keine Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir angeborene Fehlbildungen. Allerdings wurde ein
erhohtes Risiko fiir Praeklampsie (eine Erkrankung, die typischerweise nach der 20.
Schwangerschaftswoche auftritt und durch Bluthochdruck sowie Eiweiss im Urin gekennzeichnet ist)
und Frihgeburten festgestellt. Neugeborene, die wahrend der Schwangerschaft Amphetamin
ausgesetzt waren, kdnnen Entzugserscheinungen wie Zittern, Reizbarkeit und Muskelverspannungen
entwickeln.

In Tierversuchen wurden bei den Nachkommen Verhaltensdanderungen beobachtet. Elvanse wird im
Kérper in Substanzen umgewandelt, die Gber die Plazenta auf das Ungeborene libertragen werden
kénnen. Auch in die Muttermilch kann es Gbergehen.

Wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft vermuten oder eine Schwangerschaft planen, sollten
Sie vor der Einnahme von Elvanse unbedingt mit Ihrem Arzt oder |hrer Arztin sprechen. Es wird
empfohlen, Elvanse wahrend der Schwangerschaft nicht einzunehmen und wahrend der Einnahme
dieses Medikaments nicht zu stillen, es sei denn, lhr Arzt oder Ihre Arztin hilt die Behandlung fiir
unbedingt notwendig.

WIE VERWENDEN SIE ELVANSE?

Nehmen Sie Elvanse stets genau nach den Anweisungen in der Packungsbeilage oder gemass der
Vereinbarung mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin ein. Wenn Sie sich unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt,
Apotheker oder Apothekerin.

Elvanse wurde speziell flr Sie verschrieben. Geben Sie das Medikament nicht an Dritte weiter, auch
wenn diese dhnliche Beschwerden haben.

Wihrend der Behandlung mit Elvanse kann Ihr Arzt oder lhre Arztin regelmaissig Blutuntersuchungen,
Herzfunktionstests und Blutdruckkontrollen durchfiihren. Bei Kindern, die Elvanse einnehmen, sollten
Grosse und Gewicht regelmdssig Gberprift werden. Falls bei diesen Kontrollen ein Problem
festgestellt wird, kann die Behandlung abgebrochen werden.

Wie viel miissen Sie einnehmen?

Die Ubliche Anfangsdosis fiir Kinder und Erwachsene betragt 30 mg einmal taglich. Ihr Arzt oder lhre
Arztin kann jedoch entscheiden, mit 20 mg zu beginnen. Die Dosis kann schrittweise angepasst werden,
bis die fir Sie oder Ihr Kind optimale Dosis erreicht ist. Die maximale Tagesdosis betrdagt 70 mg. Wenn
sich die Dosis dndert, bleibt moglicherweise noch Restmedikation der vorherigen Dosisstarke tbrig.
Entsorgen Sie diese nicht verwendete Medikation in der Apotheke.

Wie nehmen Sie Elvanse ein?

Nehmen Sie Elvanse immer genau wie vom Arzt oder der Arztin verordnet ein. Elvanse ist in Form von
Hartkapseln mit 6 verschiedenen Starken erhaltlich.

Nehmen Sie Elvanse einmal taglich am Morgen ein. Es kann mit oder ohne Mahlzeit eingenommen
werden. Die Kapseln kdnnen ganz geschluckt oder gedffnet und das Pulver mit Weichnahrung (z. B.
Joghurt) oder in ein Glas Wasser oder Orangensaft gemischt werden. Wenn es schwierig ist, die Kapseln
zu schlucken, kdnnen Sie das Pulver in Weichnahrung oder Flissigkeit leeren. Verwenden Sie das
gesamte Pulver, um die volle Dosis zu erhalten, und rithren Sie gut um, bis es sich aufgelost hat. Nehmen
Sie die Mischung sofort ein und bewahren Sie sie nicht flir spater auf. Es ist normal, dass nach der
Einnahme Riickstande an der Innenflache des Glases oder Gefdsses verbleiben.

Die Dosierung darf nicht durch die Verwendung eines Teils der Kapsel verandert werden. Nehmen Sie
niemals weniger als eine Kapsel pro Tag ein, und teilen Sie die Kapsel niemals.

Es kann vorkommen, dass |hr Arzt oder lhre Arztin die Behandlung mit Elvanse fiir eine Weile
unterbricht, um lhre ADHS-Symptome zu tberprifen.
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Wenn Sie die Einnahme von Elvanse vergessen haben

Haben Sie die Einnahme vergessen, nehmen Sie die ndchste Dosis wie gewohnt am folgenden Morgen
ein. Nehmen Sie keinesfalls eine doppelte Dosis, um die vergessene Dosis nachzuholen. Vermeiden Sie
die Einnahme am Nachmittag, da Elvanse den Schlaf beeintrachtigen kann.

Wenn Sie eine gréssere Menge Elvanse eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie zu viel Elvanse eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder rufen Sie den
Notdienst. Geben Sie dabei an, wie viel Sie eingenommen haben.

Symptome einer Uberdosierung kdnnen sein: Unruhe, Zittern, unkontrollierte Bewegungen, schnelle
Atmung, Verwirrung, Streitlust, Halluzinationen, Panik, hohes Fieber, Muskelschwache, gefolgt von
Mudigkeit und Depression. Weitere mogliche Symptome sind Veranderungen des Herzschlags, hoher
oder niedriger Blutdruck, Kreislaufprobleme, Anfille oder Koma, sowie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
und Magenkrampfe.

Wenn Sie die Einnahme von Elvanse abbrechen

Das Abbrechen der Einnahme von Elvanse kann zu einem Wiederauftreten der ADHS-Symptome fiihren.
Setzen Sie das Medikament nicht eigenmichtig ab, ohne vorher mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin zu
sprechen. Ein abruptes Abbrechen sollte vermieden werden.

Arztliche Massnahmen im Rahmen der Behandlung mit Elvanse
Ihr Arzt oder lhre Arztin wird vor Beginn der Behandlung einige Untersuchungen durchfiihren, um
sicherzustellen, dass Elvanse fiir Sie geeignet ist und dass Sie von der Behandlung profitieren.

Nach Beginn der Behandlung wird lhr Arzt oder lhre Arztin regelméssige Untersuchungen durchfiihren,
insbesondere alle 6 Monate oder bei jeder Dosisanpassung. Diese beinhalten:

Uberpriifung des Appetits bei Kindern und Jugendlichen

Messung von Grosse und Gewicht bei Kindern und Jugendlichen

Kontrolle von Blutdruck und Herzfrequenz

Uberpriifung méglicher Veranderungen der Stimmung oder des emotionalen Zustands

Langzeitbehandlung

Elvanse muss nicht lebenslang eingenommen werden. Wenn Sie das Medikament langer als ein Jahr
einnehmen, kann Ihr Arzt oder Ihre Arztin entscheiden, die Behandlung fiir eine kurze Zeit zu
unterbrechen, um festzustellen, ob weiterhin eine Behandlung erforderlich ist.

Besondere Patientengruppen
Elvanse darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden
Bei Patienten liber 55 Jahren wurde die Anwendung von Elvanse in kontrollierten Studien nicht
untersucht
Bei schwerwiegenden Nierenproblemen kann der Arzt die Dosis anpassen
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MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN VON ELVANSE?

Wie jedes Medikament kann auch Elvanse Nebenwirkungen verursachen, die jedoch nicht bei jedem
auftreten missen. lhr Arzt oder Ihre Arztin wird mit Ihnen iber mégliche Nebenwirkungen sprechen.
Einige Nebenwirkungen kénnen ernsthaft sein. Wenn eine der folgenden Symptome bei lhnen
auftritt, suchen Sie sofort einen Arzt auf:

Haufig
Unregelmassiger Herzschlag (Palpitationen)
Brustschmerzen
Atemnot

Gelegentllch
Halluzinationen (Sehen, Héren oder Fiihlen von nicht existierenden Dingen)
Ungewdhnliche Aufgeregtheit, Uberaktivitit oder Hemmungslosigkeit (Manie)
Allergische Reaktionen (Hypersensibilitat)
Ohnmacht
Metallischer Geschmack oder Veranderung des Geschmacksempfindens (Dysgeusia)
Schwellung der Beine (kann ein Anzeichen fir eine Herzmuskelerkrankung sein)
Anomalien im Herzrhythmus, einschliesslich lebensbedrohlicher unregelmassiger Herzrhythmen
(im EKG sichtbar)

Hauflgkelt nicht bekannt
Schwere allergische Reaktionen, die durch plétzlichen Blutdruckabfall, Atemnot und Hautausschlag
oder Juckreiz gekennzeichnet sind (anaphylaktische Reaktionen)
Psychotische Episoden, wie Wahnvorstellungen oder Paranoia
Krampfanfalle
Verminderte Durchblutung, die zu blassen und tauben Fingern und Zehen fiihrt (Raynaud-
Syndrom)
Allergische Leberreaktionen, die sich durch Gelbfarbung von Haut und Augen dussern kénnen
(eosinophile Hepatitis)
Hautschwellung (Angio6dem) oder schwerwiegende Hautausschlage mit Blasenbildung (Stevens-
Johnson-Syndrom)
Verminderte Durchblutung des Darms, die zu starken Bauchschmerzen fiihren kann

WEITERE NEBENWIRKUNGEN
Andere Nebenwirkungen, die bei der Einnahme von Elvanse auftreten kdnnen, sind:

Sehr haufig
Verminderter Appetit
Gewichtsverlust
Schlaflosigkeit
Mundtrockenheit
Magenschmerzen
Kopfschmerzen

Hauﬁg
Erregung, Nervositit, Angstlichkeit, Depression, Reizbarkeit, Zahneknirschen oder
Stimmungsschwankungen
Ubermassige Schlafrigkeit, Miidigkeit oder Unruhe
Erektionsstoérungen oder Veranderungen des Sexualtriebs
Schwindelgefihl
Unkontrolliertes Zucken, Zittern oder ungewohnliche Bewegungen
Erhohter Blutdruck, schneller oder unregelmassiger Herzschlag (Tachykardie)
Atembeschwerden
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung
Erhohte Korpertemperatur (Fieber) oder (iberméssiges Schwitzen
Hautausschlage
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Gelegentlich
- Ubermassiges Reden

Stimmungsschwankungen, wie Depression, Angstlichkeit oder Besorgnis (Dysphorie)
Euphorie oder libermassige Erregung
Ubermaissiges Hautkratzen
Unkontrolliertes Zucken oder Schwanken des Korpers
Juckreiz, Hautausschlage oder rote, erhabene juckende Hautausschlage (Urtikaria)
Verschwommenes Sehen oder erweiterten Pupillen
Nasenbluten

Haufigkeit nicht bekannt
Haarausfall
Motorische und verbale Tics (wie beim Tourette-Syndrom)

Auswirkungen auf das Kérpergewicht

Elvanse kann bei einigen Kindern und Jugendlichen zu Untergewicht fihren oder die Gewichtszunahme
verlangsamen. lhr Arzt oder lhre Arztin wird regelmissig Ihre Kérpergrosse, lhr Gewicht und lhren
Appetit Gberwachen. Falls Ihr Wachstum nicht wie erwartet verlauft, kann die Behandlung
voribergehend unterbrochen werden.

Was tun bei Nebenwirkungen?
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage erwahnt sind oder die Sie
beunruhigen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

HINWEISE

Samtliche Informationen zu den Medikamenten, die vom Verein bereitgestellt werden, basieren auf
grindlicher Recherche. Dennoch ersetzen sie keinesfalls die medizinische Diagnose oder Behandlung
durch einen Facharzt. Es wird dringend empfohlen, bei Fragen zu Medikamenten oder der
Behandlung von ADHS immer einen qualifizierten Arzt oder Therapeuten zu konsultieren, um eine
individuelle und sichere Therapie sicherzustellen.

Weitere Informationen zu Medikamenten und deren Anwendung finden Sie unter Compendium -
einer verlasslichen Quelle fiir medizinische Fachinformationen.
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