Um den gréBtmaglichen Nutzen fir Inre Gesundheit aus den Wirkungsweisen des Arzneimittels Elvanse zu ziehen, fUr die richtige Anwendung zu sorgen und die
unerwUlnschten Effekte zu beschranken, gibt es bestimmte (Vorsorge-) MaBnahmen, die getroffen werden missen, welche in diesem Material erortert werden (RMA-Version
04/2024)
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INFORMATIONSBROCHURE FUR ERWACHSENE PATIENTEN

Diese Brochiire informiert Sie liber die nichtmedizinische Verwendung und zweckentfremdung
verschreibungspflichtiger Stimulanzien.

Verschreibungspflichtige Stimulanzien wie Amfetamine und Methylphenidat werden haufig zur Behandlung der
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitats-Storung (ADHS) verschrieben.

Wie bei allen verschreibungspflichtigen Medikamenten ist die vorgeschriebene Anwendung von Stimulanzien

aulerst wichtig. Die nicht vorgeschriebene Anwendung von Stimulanzien kann zu einem erhéhten Auftreten von
Nebenwirkungen fiihren. Die Einnahme zu hoher Dosen bzw. die Einnahme durch Personen, denen das Medikament nicht
verschrieben wurde, kann schwerwiegende medizinische Folgen nach sich ziehen.

Es ist wichtig, beim Umgang mit verschreibungspflichtigen Stimulanzien Vorsicht walten zu lassen. Sie diirfen nicht an
andere Personen verkauft oder weitergegeben werden.

Dieses Medikament wird im Rahmen einer umfassenden therapeutischen Betreuung verabreicht, die in der Regel
Folgendes umfasst:

« psychologische Begleitung;
- pddagogische Begleitung;

- soziale Begleitung;

« Verhaltensbegleitung;

- berufliche Begleitung.

Die Anwendung von Elvanse kan das Risiko fur Praeklampsie (Erkrankung, die Ublicherweise nach 20
Wochen der Schwangerschaft auftritt und durch Bluthochdruck und Eiwei3 im Urin gekennzeichnet

ist) und Friihgeburt erhdhen. Neugeborene, die wahrend der Schwangerschaft Amfetamin ausgesetzt
waren, kdnnen Entzugserscheinungen entwickeln (Zittern, Reizbarkeit, starke Anspannung der Muskeln).

Sie durfen dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nur nach ausdricklicher Anweisung durch
Ihren Arzt anwenden.

Nicht vorgeschriebene Anwendung von Stimulanzien

Zur nicht vorgeschriebenen Anwendung von Stimulanzien zahlen u. a. die nichtmedizinische Verwendung und die
Zweckentfremdung:

Nichtmedizinische Verwendung

Fehlgebrauch
Fehlgebrauch bedeutet jegliche Verwendung eines verschreibungspflichtigen Medikaments, die nicht der Verschreibung
entspricht; z. B. die Einnahme einer zuséatzlichen (nicht verordneten) Dosis des eigenen Medikaments.

Missbrauch

Unter Missbrauch versteht man die Verwendung eines verschreibungspflichtigen Medikaments zur Verdnderung
des Befindens, zum Beispiel um sich ,anzuturnen” Dies kann fir die Person, die das Medikament einnimmt, sowie flir
Personen in ihrer Umgebung gefahrlich sein.

Zweckentfremdung

Zweckentfremdung bedeutet den falschen Gebrauch eines Medikaments, das zur Behandlung einer bestimmten
Erkrankung dem Patienten verschrieben wurde, beispielsweise die Weitergabe eines Medikaments, das einem selbst
verschrieben wurde, an andere Personen.

Wenn Sie zu viel von dem Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder rufen Sie die
Rettungsleitstelle an. Sagen Sie, wie viel Sie eingenommen haben.

Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Lesen Sie die Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie das Arzneimittel Elvanse verwenden. Der vollstandige und aktualisierte Text dieser Packungsbeilage ist auf der
Website www.fagg.be (unter dem Link “Chercher des informations sur un médicament autorisé) verfligbar



Falls Ihnen Stimulanzien verschrieben wurden, miissen Sie...

E Sich so genau wie moglich tiber Ihre Behandlung mit Stimulanzien informieren
lhre Medikamente sicher verwahren, auch bei der Arbeit

Darauf achten, welche Dosis des Medikaments Sie einnehmen mussen und wie oft
Die Stimulanzien genau so einnehmen, wie lhr Arzt sie verschrieben hat

Sicherstellen, dass niemand anderer lhre Stimulanzien verwendet, indem Sie z. B. die Kapseln regelmaBig
zdhlen
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Sofort mit Ihrem Arzt sprechen, falls Sie Auffalligkeiten feststellen

Meldung von Nebenwirkungen:

Angehdrigen der Heilberufe wird empfohlen, alle Nebenwirkungen und Medikationsfehler im Zusammenhang mit der Anwendung von Elvanse zu melden via:
Belgien

Die Abteilung Vigilanz der Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte. Die Meldung kann vorzugsweise online via www.notifieruneffetindesirable.
be oder durch das “Meldungsformular in Papierform” (auf Anfrage bei der Agentur oder auf der Website der Agentur www.afmps.be erhdltlich) erfolgen. Das

Meldungsformular kann per Post an die Agentur an die Adresse Abteilung Vigilanz - Avenue Galilée - Galileelaan 5/03 1210 BRUSSEL oder fax Nummer 02/528.40.01
oder via e-mail an adr@afmps.be gesendet werden.

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg. Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung von Elvanse kdnnen auch telefonisch unter +32 (0)2 464 06 10 oder per
E-Mail unter AE.BEL@takeda.com an die Pharmakovigilanz-Abteilung von Takeda Belgium gemeldet werden.
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