Checklista 2 fér vuxna: Checklista for den fortlépande uppféljningen av behandling
med Elvanse® (lisdexamfetamindimesylat)

Den har checklistan ar avsedd att stddja dig i fortldpande uppféljning av behandling med Elvanse® for vuxna patienter med
ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, dvs. uppmarksamhetsstérning med dveraktivitet).

Sasom anges i produktresumén (SmPC) och i produktforskrivningsinformationen, ska vikt samt psykiatriskt och kardiovaskulart
status kontrolleras regelbundet hos patienter som far Elvanse®. Det rekommenderas att denna checklista anvénds tillsammans med
produktresumeén for Elvanse® (klicka har for att visa). Viktigt:

* Blodtryck (med anvandning av kategorier som definierats av American Heart Association, som anges i Tabell 1 nedan) och
hjartfrekvens (puls) ska journalféras i ett percentildiagram vid varje dosjustering och sedan minst var sjatte manad.

- Tabell 1. Blodtryckskategorier som definieras av American Heart Association.

Blodtryckskategori Systoliskt mm Hg (6vre varde) Diastoliskt mm Hg (nedre varde)

Prehypertoni 120-139 eller 80 -89

+ Vikt ska journalféras och évervakas regelbundet under behandling

+ Utvecklingen av nytillkommen eller férsamring av befintliga psykiska sjukdomar ska évervakas vid varje dosjustering och sedan minst
var sjatte manad och vid varje besok

« Patienterna bor ocksa dvervakas for risken for avvikande anvandning, felaktig anvandning och missbruk av Elvanse®

Lakare som valjer att forskriva Elvanse® under langre perioder (mer an 12 manader) ska omvérdera nyttan av Elvanse® minst en gang
per ar och évervaga forsdksperioder utan behandling for att beddéma hur patienten fungerar utan lakemedel. Se produktresumén for
Elvanse® for ytterligare information.

Ladda ner och skriv ut denna checklista fore din konsultation. Du kan inte lagra nagon patientspecifik information pa denna webbplats.
Den ifyllda checklistan kan dokumenteras i patientens journal.

Nér du gér igenom checklistan med din patient kan det ocksé vara férdelaktigt att hanvisa till bipacksedeln for Elvanse®
(klicka har for att visa).

Fortlopande uppféljning av behandling med Elvanse®

Datum for férsta beddmning:

Patientens namn:

Fodelsedatum:
Alder: Kon:

Granska noggrant féljiande system sadsom anges nedan vid varje dosjustering och vid varje uppféliningsbesok (minst var 6:e manad):

Utvarderad

Allmanna medicinska fynd

» Dokumentera forandringar i kroppsvikt i separat diagram for fortldpande dvervakning (se produktresumén fér
Elvanse® avsnitt 4.4 - Langsiktig effekt pa tillvaxt (IAngd och vikt)

* Patienten har signifikant viktforlust
o Qvervag att satta ut behandlingen med Elvanse®

- Dokumentera alla indikationer pa spridning, felaktig anvandning eller missbruk av Elvanse®
(visa produktresumén fér Elvanse® avsnitt 4.4 - Skadligt substansbruk och beroende)

« Dokumentera alla indikationer p& beroende av eller tolerans for lisdexamfetamindimesylat
(visa produktresumén fér Elvanse® avsnitt 4.4 - Skadligt substansbruk och beroende)

+ Kvinnliga patienter (visa produktresumén for Elvanse® avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning)
o Lakaren bor diskutera behandling med Elvanse® med kvinnliga patienter i fertil &lder

« Graviditet (visa produktresumén fér Elvanse® avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning)
> Utvardera nytta/risk (visa produktresumén fér Elvanse® avsnitt 4.6 — Graviditet)

O 0|0 0|0|0|0

* Amning (visa produktresumén fér Elvanse® avsnitt 4.6 - Amning)
o Elvanse® ska inte anvandas under amning
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+ Nedsatt njurfunktion (se produktresumén for Elvanse® avsnitt 4.2 - Dosering och administreringssitt, Aldre

personer, Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion) O

o Pa grund av minskat clearance hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (GFR 15 till < 30 mL/min/1,73 m? eller
CrCl < 30 ml/min) bér den maximala dygnsdosen inte dverstiga 50 mg/dag.

Nytillkomna kardiovaskuléra fynd eller férsdmring av dessa (visa produktresumén fér Elvanse® avsnitt 4.4 - Kardiovaskulara
biverkningar)

+ Anstrangningsutldst bréstsmaérta O
o Remittera for omgaende utvardering av hjartspecialist om nagot av ovanstaende symtom férekommer

+ Of6rklarlig svimning
o Remittera for omgéende utvardering av hjartspecialist om nagot av ovanstdende symtom férekommer

* Andra symtom som talar fér hjartsjukdom
o Remittera for omgéende utvardering av hjartspecialist om nagot av ovanstdende symtom férekommer

» Dokumentera blodtryck och hjartfrekvens (puls) i separata diagram fér fortiépande uppféljning

oo o, o

+ Férandringar i blodtryck och hjartfrekvens (puls)

Nya neurologiska eller psykiska fynd och/eller férsdmring av dessa (visa produktresumén fér Elvanse® avsnitt 4.4 - Varningar
och forsiktighet)

O

» Utveckling av nya psykotiska eller maniska symtom (till exempel hallucinationer, vanférestéliningar eller mani)

- Forsamring av symtomen pa beteendestorningar och tankestorningar hos patienter med befintliga psykotiska
sjukdomar

» Aggressivt beteende eller fientlighet

+ Nytillkomna eller forvarrade kramper

oono o

« Dimsyn eller svarigheter med ackommodation
Behandlingsduration

« Elvanse® som anvands i mer &n 12 manader
o Omvardera nyttan av Elvanse® och dvervag medicinfria forsdksperioder

O

Behandlingen med Elvanse® maste avbrytas om symtomen inte forbéttras efter lamplig dosjustering under en 1
ménad. Om paradoxal forsémring av symtomen eller andra allvarliga biverkningar upptrader ska dosen minskas eller O
behandlingen med Elvanse® avslutas.

Elvanse?®, fortsattning: O

Registrera all ytterligare information har

Efter beddmningen ovan, ska du fylla i checklistan fér fortlopande uppféljning.

Denna checklista &r avsedd att anvandas endast av halso- och sjukvardspersonal i Sverige tillsammans med produktresumén for Elvanse®.
Rapportera misstéankta biverkningar till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se och till Takeda pa AE.SWE@takeda.com.
SE/ELV/006/01.2024 - 2.0


http://www.ldxguide.com/d?f=eu/gb/Chart_Ongoing_Monitoring_GB.pdf

