Indleegsseddel: Information til brugeren

Aduvanz 30 mg kapsler, harde
Aduvanz 50 mg kapsler, harde
Aduvanz 70 mg kapsler, harde

lisdexamfetamindimesilat

Vigtige ting du skal vide om din medicin
Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.
Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

Indlaegssedlen er opdelt i punkter:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage Aduvanz
3.Sadan skal du tage Aduvanz

4.Bivirkninger

5.0Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Aduvanz indeholder det aktive stof lisdexamfetamindimesilat, som hjeelper pa din hjerneaktivitet. Den kan forbedre din opmaerksomhed,
hjeelpe pa din koncentration og gere dig mindre impulsiv. Aduvanz er langtidsvirkende medicin, som virker gradvist over en 14-timers
periode.

Anvendelse
Aduvanz er en behandling for "Attention Deficit Hyperactivity Disorder” (ADHD) til voksne.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke har det bedre efter en maneds behandling.

For barn og unge i alderen 6 til 17 &r findes der et andet preeparat, der indeholder lisdexamfetamindimesilat. Lisdexamfetamindimesilat
bruges ikke som behandling for ADHD til barn under 6 ar, da det er ukendt, om det er sikkert og fordelagtigt for sa unge personer.

Sadan virker det
Aduvanz forbedrer aktiviteten i visse underaktive dele af hjernen. Medicinen kan forbedre opmaerksomheden, koncentrationen og
reducere impulsiv adfeerd.

Medicinen gives som en del af et behandlingsprogram, der normalt omfatter:
psykoterapi

uddannelsesterapi

adfeerdsterapi

beskeeftigelsesterapi

social terapi

Det ordineres kun af laeger, som har erfaring med at behandle personer med adfaerdsvanskeligheder.

Hvis du ikke tidligere er blevet behandlet for ADHD, vil leegen kontrollere, om du har haft ADHD siden barndommen, far du far ordineret
Aduvanz.

Om ADHD

Personer med ADHD har besveer med at:
e sidde stille

¢ koncentrere sig



Det er ikke deres skyld, at de ikke kan ggre disse ting. ADHD kan dog forarsage problemer i hverdagen. Personer med ADHD kan have
problemer med arbejdet, indleering, forhold og have et lavt selvveerd.

ADHD pavirker ikke intelligensen hos en person.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Aduvanz

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag IKKE Aduvanz

e hvis du er allergisk over for lisdexamfetamin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aduvanz (angivet i punkt 6).

e hvis du tager et la&egemiddel, der kaldes en "monoaminooxidase-haemmer” (MAO-hsemmer) mod depression, eller har taget en
MAO-haemmer inden for de sidste 14 dage.

e hvis du har et problem med skjoldbruskkirtlen.

e hvis du fgler dig useedvanlig opstemt, hyperaktiv eller uheemmet.
hvis du tidligere har haft hjerteproblemer — sdsom et hjerteanfald, uregelmaessigt hjerteslag, smerter og ubehag i brystet,
hjerteinsufficiens, hjertesygdom eller et medfgdt hjerteproblem.
hvis du har hgijt eller meget hgijt blodtryk eller forsneevring af blodkarrene.

e hvis du har et forhgjet tryk i gjet (glaukom).

Tag ikke Aduvanz, hvis noget af det ovenstdende geelder for dig. Er du i tvivl, sa tal med laegen eller apotekspersonalet, far du tager
Aduvanz. Aduvanz kan nemlig forveerre disse problemer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Aduvanz, hvis du:
tidligere har misbrugt receptpligtig medicin eller stoffer.
har haft nyreproblemer.
har haft anfald (epileptiske anfald, krampeanfald, epilepsi) eller unormale hjernescanninger (EEG’er).
planleegger at blive gravid eller er gravid (se punktet "Graviditet og amning”).
har gentagne treekninger i en af dine kropsdele, som er sveere at kontrollere, eller du gentager lyde og ord.
har forhgjet blodtryk.
der er uregelmaessig hjerterytme i din egen eller din families sygehistorie (som kan ses pa et elektrokardiogram), eller hvis du har en
sygdom og/eller far en behandling, der sandsynligger uregelmaessig hjerterytme eller saltubalance
har et hjerteproblem, som ikke er naevnt i afsnittet "Tag ikke” ovenfor.
e har psykiske problemer. Disse kan omfatte:
— humarsvingninger (fra at vaere manisk til at veere deprimeret - kaldet "bipolar lidelse”).
—  start pa aggressiv eller uvenlig (fiendtlig) adfzerd, eller din aggression bliver veerre.
— se, hgre eller fgle ting, som ikke eksisterer (hallucinationer).
- tro pating, som ikke eksisterer (vrangforestillinger).
— folelse af at vaere ussedvanlig mistroisk (paranoia).
— folelse af at vaere ophidset, nervgs eller anspaendt.
— folelse af at vaere deprimeret eller skyldfglelse

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, far du starter behandlingen. Aduvanz kan nemlig
forveerre disse problemer. Din leege vil gerne overvage, hvordan medicinen pavirker dig.

Aduvanz kan forarsage hjerterytmeforstyrrelser hos nogle patienter. Hvis du far hjertebanken eller uregelmaessig hjerterytme i
behandlingsperioden, skal du straks forteelle det til laegen. Risikoen for hjerteproblemer kan stige ved dosisggning. Den anbefalede dosis
bar derfor falges.

Ting som din laege vil kontrollere, fgr du begynder at tage Aduvanz

Dette er for at afggre, om Aduvanz er den korrekte medicin til dig. Din laege vil tale med dig om:

e anden medicin, du tager.

der tidligere er forekommet pludselige uforklarlige dgdsfald i familien.

andre medicinske problemer (sdsom hjerteproblemer), som du eller din familie kan lide af.

hvordan du har det, om du fgler dig glad eller ked af det, har maerkelige tanker, eller hvis du har haft det sadan tidligere.

om der tidligere har veeret tilfaelde af "nervgse traekninger” i familien (gentagne treekninger i en af dine kropsdele, som er sveere at

kontrollere, eller at du gentager lyde og ord).

e  psykiske eller adfeerdsmeessige problemer, som du eller din familie har lidt af. Leegen vil undersgge din psykiske sygehistorie, og
undersgge om nogle medlemmer af din familie har begaet selvmord, har bipolar lidelse (humgrsvingninger fra mani til depression)
eller depression.

Det er vigtigt, at du giver s mange oplysninger, som du kan. Dette vil hjzelpe din leege med at afgere, om Aduvanz er den rigtige medicin
til dig. Din laege kan beslutte, at andre medicinske undersggelser er ngdvendige, far du begynder med at tage denne medicin.

Brug af andre lsegemidler sammen med Aduvanz
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre lazegemidler eller planlaegger at tage
andre laegemidler.



Tag IKKE Aduvanz, hvis du:

e tager et leegemiddel, der kaldes en "monoaminooxidase-haammer” (MAO-haemmer) for depression, eller har taget en MAO-haemmer
inden for de sidste 14 dage. Indtagelse af en MAO-haemmer sammen med Aduvanz kan forarsage en pludselig blodtryksstigning.
Din leege eller apotekspersonalet vil kunne forteelle dig, om du tager et laegemiddel, som er en MAO-hammer.

Aduvanz og nogle andre leegemidler kan pavirke hinanden. Hvis du tager nogle af de fglgende leegemidler, bar du tiekke med leegen eller

apotekspersonalet, far du tager Aduvanz:

e medicin mod alvorlige psykiske problemer.

e medicin, som anvendes til at seenke eller gge blodtrykket.

e medicin, der anvendes under operationer, sdsom smertestillende midler.

o medicin mod hoste eller forkglelse. Nogle af disse indeholder medicin, der kan pavirke blodtrykket, sé det er vigtigt at tiekke med
apotekspersonalet, nar du kaber nogle af disse preeparater.

o medicin, der kan pavirke surhedsgraden af din urin, sdsom C-vitamin (ascorbinsyre) eller natriumbicarbonat (for eksempel i medicin
mod fordgjelsesproblemer).

Hvis du er i tvivl om nogle af de former for medicin, du tager, er omfattet af den ovenstaende liste, skal du spgrge din leege eller
apotekspersonalet, far du tager Aduvanz.

Test for stoffer
Denne medicin kan give et positivt resultat, nar der testes for stoffer.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din leege til rads, fgr du tager dette
leegemiddel.

Din krop nedbryder Aduvanz til andre stoffer, som kan krydse moderkagen og udskilles i maelken hos mennesker. Tilgeengelige data fra
brug af Aduvanz i Igbet af de fgrste tre maneder af graviditeten, viser ikke gget risiko for medfgdt misdannelse hos barnet, men der kan
veere gge risikoen for svangerskabsforgiftning (preeeklampsi, en tilstand, der som regel opstar efter 20 ugers graviditet, og som er
karakteriseret ved forhgjet blodtryk og protein i urinen) og for tidlig fadsel. Nyfgdte, der har vaeret eksponeret for amphetamin under
graviditeten, kan opleve abstinenssymptomer (rysten, irritabilitet, stramme muskler). Du ma ikke anvende dette lsegemiddel under
graviditeten, medmindre det udtrykkeligt tilrddes af din leege, eller amme, mens du tager Aduvanz.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fgle dig svimmel, have problemer med at fokusere eller have slgret syn, mens du tager Aduvanz. Hvis dette sker, kan det veere
farligt at foretage ting som at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Aduvanz kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Aduvanz indeholder natrium
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. kapsel, det vil sige hovedsageligt 'natriumfrit’.

3. Sadan skal du tage Aduvanz

Hvor meget der skal tages
Tag altid laeegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Aduvanz er kun beregnet for dig personligt. Lad veere med at give denne medicin til andre, selvom det virker, som om de har de samme
symptomer, som du har.

Den maksimale daglige dosis er 70 mg.

Sadan skal du tage Aduvanz
e Tag Aduvanz om morgenen fgr morgenmad. Det kan tages sammen med eller uden mad.
e Der er to mader at tage Aduvanz pa:
o  Slug kapslen hel sammen med et glas vand
o Abn kapslen og tem indholdet i:
*  Blgd mad, sdsom yoghurt
= Etglas vand eller appelsinjuice
Brug en ske til at bryde klumper op, og rgr Aduvanz og yoghurt, vand eller appelsinjuice sammen, indtil de er helt blandet. Spis al
yoghurten eller drik alt vandet eller appelsinjuicen straks efter blanding med Aduvanz. Det ma ikke opbevares. Veer ikke bekymret, hvis
der er en film pa glasset eller beholderen bagefter - dette er ikke det aktive stof.



Dosis

e Din laege vil forteelle dig, hvilken styrke kapsel du skal tage hver dag.

e Den anbefalede dosis ved start p& behandlingen er 30 mg. Nogle personer kan dog have behov for en lavere startdosis pa 20 mg.
Din leege vil afggre den dosis, som du begynder din behandling med. Senere kan leegen gge din dosis, hvis det anses for
ngdvendigt. Den maksimale, daglige dosis er 70 mg.

e Huvis du har nyrerelaterede problemer, kan din leege reducere dosis.

e Du mai ikke dele dosen i kapslen. Tag hele kapslens indhold.

Aduvanz harde kapsler fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom p4, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine harde kapsler til alle de
anfgrte doseringer

Hvis du ikke har det bedre efter 1 maneds behandling
Hvis du ikke har det bedre, skal du forteelle det til din laege. Du kan have behov for en anden behandling.

Hvis Aduvanz ikke anvendes korrekt

e Hvis Aduvanz ikke anvendes korrekt, kan dette forarsage en unormal adfeerd. Du kan ogsa begynde at fele, at du har behov for
medicin af andre &rsager end til at hjeelpe med din ADHD. Kontakt lsegen, hvis du tidligere har haft problemer med alkohol,
receptpligtig medicin eller stoffer.

Hvis du har taget for meget Aduvanz

Hvis du tager for meget medicin, skal du straks tale med en laege eller ringe efter en ambulance. Forteel dem, hvor meget du har taget.
3 . rastlgshed, rysten, flere ukontrollerede bevaegelser, muskeltraekninger, hurtig vejrtraekning,
forvirring, en trang til at slas eller argumentere, se, fale eller hgre ting, der ikke eksisterer (hallucinationer), paniktilstand, hgj feber eller
muskelnedbrydning. Treethed og depression kan fglge. Opkastning eller kvalme, diarré og mavekramper kan ogsa forekomme.
AEndringer i hjerteslaget (langsomt, hurtigt eller uregelmaessigt), hgijt eller lavt blodtryk, kredslgbskollaps, epileptiske anfald og koma kan
observeres.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Aduvanz, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Aduvanz
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt en dosis, skal du vente til nzeste dag. Undga at
tage medicinen om eftermiddagen, da der er mulighed for sgvnforstyrrelser (insomni).

Hvis du holder op med at tage Aduvanz
Hvis du holder op med at tage denne medicin, kan dine ADHD-symptomer komme tilbage.

Du ma ikke holde op med at tage medicinen uden farst at tale med din lzege. Du ber ikke pludseligt selv holde op med at tage denne
medicin.

Ting din leege vil udfgre, mens du tager Aduvanz
Din laege vil udfgre nogle test
o for du starter — for at sikre, at Aduvanz er sikkert for dig og vil veere gavnligt.
e efter du starter — leegen vil udfgre tests mindst hver 6. maned, men muligvis oftere. Disse tests vil ogsa blive udfart, hvis dosis
&ndres. Disse tests omfatter:
—  kontrol af din appetit.
— maling af veegt.
— maling af blodtryk og hjertefrekvens.
—  kontrol om du har problemer med humgret, sindstilstanden eller andre uszedvanlige fglelser, eller hvis sddanne problemer er
forveerret, mens du har taget Aduvanz.

Langvarig behandling
Du behgver maske ikke at blive ved med at tage Aduvanz. Hvis du har taget Aduvanz i over et ar, bgr din laege stoppe behandlingen i et
lille stykke tid. Dette vil vise, om du stadig har behov for medicinen.

Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Din lzege vil tale med dig om disse
bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Hvis du far nogle af bivirkningerne nedenfor, skal du straks sgge leege:
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 voksne)

e uregelmeessigt hjerteslag (palpitationer)
e brystsmerter (kan veere et tegn pa hjerteproblemer)



Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 voksne)
e enfglelse af at veere usaedvanlig opstemt, hyperaktiv eller uheemmet (mani)
o allergiske reaktioner (overfglsomhed)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

e se, fgle og hgre ting, som ikke eksisterer (hallucinationer)

o sveer allergisk reaktion, der er karakteriseret ved et kraftigt blodtryksfald, vejrtraekningsbesveer og neeldefeber/klge (anafylaktisk
reaktion)

o se eller fgle eller hgre ting, der ikke eksisterer, paranoia, vrangforestillinger (psykotiske episoder)
kramper

« unormal hjerterytme, livstruende uregelmaessig hjerterytme (kan ses pa et elektrokardiogram). Se afsnit 2, Advarsler og
forsigtighedsregler.

o allergisk leverskade, som kan ses ved en mulig gulfarvning af gjnene og/eller huden (eosinofil hepatitis)

e heevelser af ansigt, tunge eller hals, synkebesveer, naeldefeber og vejrtraekningsbesveer (angiogdem) eller alvorligt udsleet med eller
uden blzeredannelse, af huden og slimhinderne eller hudirritation, sar eller haevelser i munden, halsen, gjnene, naesen og i omradet

omkring kansdelene (Stevens-Johnsons syndrom)
e andengd eller haevede ben (tegn pa sygdom i hjertemuskulaturen)

Hvis du far nogle af bivirkningerne ovenfor, skal du straks sgge leege.
Andre bivirkninger omfatter fglgende: Hvis de bliver alvorlige, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 voksne)
e nedsat appetit

e sgvnlgshed

¢ mundtgrhed

¢ hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 voksne)

falelse af at veere ophidset, skeelvende, nervgs, eller irritabel

falelse af usaedvanlig treethed eller rastlgshed

ikke i stand til at fa eller opretholde en erektion eller zendring af sexlyst

falelse af svimmelhed

ukontrollerede rykvise beveegelser, rysten, dirren eller usaedvanlig hgj aktivitet
gentagne treekninger, der er sveere at kontrollere, i alle dele af kroppen eller gentagelse af lyde eller ord (tics)
humgrsvingninger

hgit blodtryk, hurtigt eller uregelmeessigt hjerteslag (takykardi)
vejrtreekningsbesveer

kvalme eller diarré

forstoppelse

vaegttab

overdreven svedtendens

mavesmerter

skeeren teender

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 voksne)
uafbrudt tale

L]

o folelse af depression, angst, fale sig nede eller ikke godt tilpas (dysfori)
o folelse af at veere usaedvanlig glad eller opstemt (eufori)

¢ konstant pillen ved huden

o ukontrollerede treekninger eller rykvise bevaegelser af kroppen
o folelse af usaedvanlig sgvnighed

e kige, udsleet eller heevet rgdt klgende udslaet (naeldefeber)

e slgretsyn

e hgjtemperatur (feber)

e opkastning

e metallisk smag eller &endret smagssans (dysgeusi)

e besvimelse

e naeseblod

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data

e pupillerne udvides i overdreven grad

e aggression

o darligt blodomlgb, der far teeer og fingre til at blive fglelseslgse og blege (Raynauds faenomen)

Pavirkning af veegten
Aduvanz kan forarsage et veegttab hos nogle personer.



Din leege vil omhyggeligt overvage din veegt, samt hvor godt du spiser.
Hvis du taber dig, kan laegen stoppe din behandling med Aduvanz i et kort stykke tid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogséd mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevar laegemidlet pa et sikkert sted, hvor andre personer ikke kan fa adgang til det. Det kan skade andre alvorligt, hvis det ikke er
ordineret til dem.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa beholderen og kartonen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Brug ikke laegemidlet, hvis kapslerne ser ud til p4 nogen made at veere beskadigede.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide laegemiddelrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Aduvanz indeholder:
Aktivt stof: lisdexamfetamindimesilat.

Hver 30 mg kapsel indeholder 30 mg lisdexamfetamindimesilat, svarende til 8,9 mg dexamfetamin.
Hver 50 mg kapsel indeholder 50 mg lisdexamfetamindimesilat, svarende til 14,8 mg dexamfetamin.
Hver 70 mg kapsel indeholder 70 mg lisdexamfetamindimesilat, svarende til 20,8 mg dexamfetamin.
@vrige indholdsstoffer:
e Kapselindhold: mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat
e Kapselskal: gelatine, titandioxid (E171)

o Kapslen med 30 mg indeholder ogsa erythrosin (E127)

o Kapslen med 50 mg indeholder ogsa brilliant blue FCF (E133)

o Kapslen med 70 mg indeholder ogsa brilliant blue FCF (E133) og erythrosin (E127)
e Bleek: shellac, kaliumhydroxid, sort jernoxid E172, Propylenglycol
Udseende og pakningsstarrelser
Kapsler, harde

30 mg kapslerne har en hvid, uigennemsigtig underdel og lysergd, uigennemsigtig overdel, preeget med "S489” og "30 mg” i sort bleek.

50 mg kapslerne har en hvid, uigennemsigtig underdel og bla, uigennemsigtig overdel, preeget med
"S489” og "50 mg” i sort bleek.

70 mg kapslerne har en bla, uigennemsigtig underdel og lysergd, uigennemsigtig overdel, praeget med "S489” og "70 mg” i sort bleek.
Pakningsstarrelser: 28 og 30 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfagringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 06/2024.
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