Zmény, které byly schvaleny v pFislusnych bodech informaci o ptipravku lécivych pripravki
obsahujicich lécivou latku lisdexamfetamin (vymazany text pfeskrthruty, novy text podtrZeny
a tucné).

SmPC
Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Cévni poruchy | Raynaudlv fenomén | Méné casté Neni zndmo Neni zndmo
Epistaxe Méné casté Méné casté Méné casté

Pribalovad informace

s

Bod 3 Jak se pfipravek Elvanse uziva

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Elvanse, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pftilis pripravku, poradte se s lékafrem nebo si okamzité zavolejte sanitku.
Reknéte jim, kolik pFipravku jste uzil(a).

Znamky predavkovani mohou zahrnovat: neklid, tfes, zvySené nekontrolovatelné pohyby,
svalové zaskuby, zrychlené dychani, zmatenost, sklon pfit se nebo hadat, vidéni, citéni nebo
slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), panicky stav, vysokou horec¢ku nebo rozpad
svald. M(zZe nasledovat Unava a deprese. Také se muZe objevit pocit na zvraceni nebo
zvraceni, prijem a kie€e v bfiSe. Mohou byt pozorovany zmény srdecniho tepu (pomaly,
rychly nebo nepravidelny), vysoky nebo nizky krevni tlak, obéhové selhani, epileptické
zachvaty a kéma (hluboké bezvédomi). Mizese-také-objevitpocitnazvwraceni-nebo-zvracens;
o ety bite.

Bod 4 Mozné nezadouci ucinky

7

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

e nadmérné mluveni,

e pocity deprese, Uzkosti, zmaru nebo nejistoty (dysforie),

e pocit nadmérného Stésti nebo vzruseni (euforie),

e nadmérné skrabani (mackani) kize,

e nekontrolovatelné zaskuby nebo cukani téla,

e svédéni, vyrazka nebo vyvysend Cervenad svédiva vyrazka (kopfivka),

e rozmazané vidéni,

e nadmérné rozsifeni zornic oci,

e Spatny krevni obéh, cozZ zpUsobuje znecitlivéni a bledost prstd rukou i nohou (Raynaudiv
fenomén),

e vysoky krevni tlak,

e kovova chut nebo zmény chuti (dysgeuzie),

e mdloby,

e krvaceni z nosu.
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