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Prospect: Informatii pentru pacient

Lisdexamfetamina Stada 20 mg capsule
Lisdexamfetamina Stada 30 mg capsule
Lisdexamfetamina Stada 40 mg capsule
Lisdexamfetamina Stada 50 mg capsule
Lisdexamfetamina Stada 60 mg capsule
Lisdexamfetamini Stada 70 mg capsule
Dimesilat de lisdexamfetamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor

persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

Ce este Lisdexamfetamina Stada si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lisdexamfetamina Stada
Cum sa luati Lisdexamfetamina Stada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lisdexamfetamina Stada

Continutul ambalajului si alte informatii

Suhrwd P

1. Ce este Lisdexamfetamina Stada si pentru ce se utilizeaza

Ce este Lisdexamfetamina Stada

Lisdexamfetamina Stada contine substanta activa dimesilat de lisdexamfetamina care ajuta activitatea
creierului dumneavoastra. Va ajutd sa va imbunatatiti atentia, va ajutd sa va concentrati si va face mai
putin impulsiv. Acest medicament este un medicament cu actiune prelungita care actioneaza treptat pe
o perioada de 13 ore.

Pentru ce se utilizeazi Lisdexamfetamina Stada

Lisdexamfetamina Stada este un tratament pentru ,,tulburarea de hiperactivitate cu deficit de atentie”

(ADHD). Este utilizat:

- la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani care au urmat anterior 0 terapie cu
metilfenidat care le-a tratat inadecvat ADHD. Puteti continua sa luati acest medicament pana la
varsta adultd, daca medicul dumneavoastra considera ca aveti beneficiu determinat de tratament.




Trebuie sé discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa o lund de
tratament.

Acest medicament nu este utilizat ca tratament pentru ADHD la copii cu varsta sub 6 ani, deoarece nu
se stie dacd este sigur sau benefic la astfel de persoane cu varste mici.

Cum actioneaza Lisdexamfetamina Stada

Lisdexamfetamina Stada imbunatateste activitatea anumitor parti ale creierului care sunt sub-active.
Medicamentul poate ajuta la imbunatatirea atentiei, a concentrarii si la reducerea comportamentului
impulsiv.

Medicamentul este administrat ca parte a unui program de tratament, care include de obicei
urmatoarele:

- terapie psihologica

- terapie educationala

- terapie sociala

Este prescris doar de medici care au experienta in tratarea persoanelor cu probleme de comportament.

Despre ADHD

Persoanelor cu ADHD le este greu sa:
- stea nemiscate

- sa se concentreze

Nu este vina lor ca nu pot face aceste lucruri. Cu toate acestea, ADHD poate cauza probleme in viata
de zi cu zi. Copiii si tinerii cu ADHD pot avea dificultiti de invatare si de a face temele. Le este greu
sa se comporte adecvat acasa, la scoala sau in alte locuri.

ADHD nu afecteaza inteligenta unui copil sau a unui adolescent.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sé luati Lisdexamfetamina Stada

Nu luati Lisdexamfetamina Stada daca

- sunteti alergic la oricare dintre componentele ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- luati un medicament numit ,,inhibitor de monoaminoxidaza” (IMAO) utilizat pentru depresie
sau ati luat un IMAO in ultimele 14 zile

- aveti probleme cu glanda tiroida

- va simtiti neobisnuit de entuziasmat, exterm de activ sau neinhibat

- ati avut vreodata probleme cu inima - cum ar fi un infract miocardic, batai neregulate ale inimii,
durere si disconfort 1n piept, insuficientd cardiaca, boli de inima sau v-ati nascut cu o problema
cardiacd

- aveti tensiune arteriala mare sau foarte mare sau vasele de sange ingustate

- aveti presiune crescuta n interiorul ochiului (glaucom)

Nu luati acest medicament daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte
de a lua acest medicament. Acest lucru este necesar deoarece Lisdexamfetaminad Satda poate agrava
aceste probleme.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Lisdexamfetamina Stada, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
- ati abuzat vreodata de medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicalad sau droguri

- ati avut probleme cu rinichii



- ati avut convulsii (crize epileptice, convulsii, epilepsie) sau orice rezultat anormal la scanarea
cerebrala (EEG)

- V-a venit menstruatia — numai pentru fete (vezi sectiunea ,,Sarcina, alaptarea”)

- aveti zvacniri repetate si greu de controlat ale oricaror parti ale corpului sau repetati sunete si
cuvinte

- aveti tensiune arteriala mare

- aveti antecedente familiale sau medicale de ritm neregulat al batiilor inimii (vizibil pe o
electrocardiograma) sau daca aveti o boala si/sau luati un tratament care va predispune la batai
neregulate ale inimii sau la dezechilibre electrolitice

- aveti o problema cardiaca care nu se afld in sectiunea ,,Nu luati” de mai sus

- aveti o problema de sanatate mintald. Aceasta poate include:

° schimbari de dispozitie (de la a fi maniacal la a fi deprimat - numita ,,tulburare bipolara™)
° devii agresiv sau neprietenos (ostil), sau agresivitatea ta se inrautateste

° vedeti, auziti sau simtiti lucruri care nu exista (halucinatii)

° credeti lucruri care nu sunt adevarate (amagiri)

° sentiment neobisnuit de suspiciune (paranoia)

° senzatie de agitatie, anxietate sau tensiune

° senzatie de depresie sau vinovatie

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare dintre situatiile de mai sus este
valabila in cazul dumneavoastra, Tnainte de a Tncepe tratamentul. Acest lucru este necesar deoarece
Lisdexamfetamind Stada poate agrava aceste probleme. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa
va monitorizeze modul n care va afecteaza medicamentul.

Acest medicament poate provoca tulburdri ale ritmului batailor inimii la unii pacienti. Daca aveti
palpitatii sau batai neregulate ale inimii in timpul perioadei de tratament, trebuie sa va informati

imediat medicul. Riscul de probleme cardiace poate creste odata cu cresterea dozei. Prin urmare,
trebuie respectata doza recomandata.

Verificiri pe care medicul dumneavoastri le va face inainte de a incepe sa luati

Lisdexamfetamina Stada:

Aceste verificari sunt necesare pentru a decide daca Lisdexamfetamind Stada este medicamentul

potrivit pentru dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va intreba despre:

- orice alte medicamente pe care le luati

- daci exista antecedente familiale de moarte subitd inexplicabila

- orice alte probleme medicale (cum ar fi probleme cardiace) pe care dumneavoastra sau familia
dumneavoastra le puteti avea

- cum va simtiti, cum ar fi daca va simtiti fericit sau trist, daca aveti ganduri ciudate sau daca ati
avut vreunul dintre aceste sentimente in trecut

- daci exista antecedente familiale de ,.ticuri” (zvacniri repetate, greu de controlat ale oricaror
parti ale corpului sau repetarea sunetelor si cuvintelor)

- orice probleme de sandtate mintald sau de comportament pe care dumneavoastra sau alti membri
ai familiei le-ati avut vreodata. Medicul dumneavoastra va va verifica istoricul de sanatate
mintald si va verifica daca vreun membru al familiei dumneavoastra are antecedente de
sinucidere, tulburare bipolara (schimbari de dispozitie, de la maniacal la depresiv) sau depresie.

Este important sd oferiti cat mai multe informatii posibil. Acest lucru 1l va ajuta pe medicul
dumneavoastra sa decida daca Lisdexamfetamina Stada este medicamentul potrivit pentru
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate decide ca sunt necesare alte teste medicale, Tnainte de a
incepe sa luati acest medicament.



Copii
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani, deoarece siguranta si eficacitatea la
aceastd grupa de varsta nu au fost stabilite.

Lisdexamfetamina Stada impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

NU luati Lisdexamfetamina Stada daca:

- sunteti alergic la dexamfetamina sau la alti derivati de amfetamina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- luati un medicament numit ,,inhibitor de monoaminoxidaza” (IMAO) utilizat pentru depresie sau
ati luat un IMAO 1in ultimele 14 zile. Utilizarea unui IMAO cu Lisdexamfetamina Stada poate
determina o crestere bruscd a tensiunii arteriale. Medicul dumneavoastra sau farmacistul va va putea
spune daca luati un medicament care este un IMAO.

Acest medicament poate interactiona cu alte medicamente. Daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Thainte de a lua

Lisdexamfetamina Stada:

- medicamente pentru probleme grave de sanatate mintala

- medicamente utilizate pentru reducerea sau cresterea tensiunii arteriale

- medicamente utilizate in timpul interventiilor chirurgicale, cum sunt analgezicele

- preparate pentru tuse si raceald. Unele dintre acestea contin medicamente care pot afecta
tensiunea arteriala, asa ca este important sa discutati cu farmacistul atunci cand cumparati
oricare dintre aceste produse.

- medicamente care va pot afecta aciditatea urinei, cum ar fi vitamina C (acid ascorbic) sau

bicarbonat de sodiu (prezent, de exemplu, in medicamente pentru hiperaciditate gastrica)

Daca nu sunteti sigur dacd medicamentele pe care le luati sunt 1n lista de mai sus, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Lisdexamfetamina Stada.

Testarea antidrog
Acest medicament poate da un rezultat pozitiv la testarea consumului de droguri.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Acest medicament poate creste riscul de preeclampsie (o afectiune care apare de obicei dupa 20 de
saptamani de sarcind, caracterizata prin tensiune arteriala mare si prezenta de proteine in urind) si
nastere prematura.

Nou-nascutii expusi la amfetamina in timpul sarcinii pot prezenta simptome de sevraj (tremur,
iritabilitate, tonus muscular rigid). Nu trebuie sa utilizati acest medicament in timpul sarcinii decat
daca este recomandat in mod explicit de cétre medicul dumneavoastra.

Aldptarea
Amfetaminele trec in laptele matern uman si, prin urmare, pot ajunge la copil. Acest medicament nu
trebuie utilizat in timpul alaptarii.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil sa va simtiti ametit, sa aveti probleme de concentrare sau sa aveti vedere incetosata cand
luati Lisdexamfetamind Stada. Daca acestea se intdmpla, va fi periculos sa faceti lucruri cum ar fi sa
conduceti vehicule, sa folositi utilaje, sd mergeti pe bicicleta sau pe cal sau sa va catarati in copaci.

Lisdexamfetamina Stada contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsuld, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

[Pentru 40 mg]
Lisdexamfetamina Stada capsule 40 mg contine rosu Allura (E129), un colorant care poate provoca
reactii alergice.

3. Cum si luati Lisdexamfetamina Stada

Cat sa luati
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Lisdexamfetamina Stada a fost prescris doar pentru dumneavoastra. Nu dati acest medicament
altcuiva, chiar dacad simptomele acestora par similare.

Cum sa luati Lisdexamfetamina Stada
- Luati Lisdexamfetamina Stada dimineata, inainte de micul dejun. Poate fi luat cu sau fara alimente.
- Existd doud moduri de a lua acest medicament:

° Inghititi capsula intreagi, cu un pahar de apa
° Deschideti capsula si goliti continutul in:

. Alimente moi, cum ar fi iaurt

. Un pahar cu apa sau suc de portocale

Folositi o lingura pentru a zdrobi bucatile si amestecati Lisdexamfetamina Stada cu iaurtul, apa sau
sucul de portocale, pana cand sunt complet amestecate. Mancati tot iaurtul sau beti toata apa sau sucul
de portocale, imediat dupa amestecarea cu acest medicament. Nu pastrati amestecul rezultat. Nu va
faceti griji daca dupa ce ati consumat amestecul a ramas o pelicula in pahar sau recipient - aceasta nu
contine substanta activa.

Doze

- - Medicul dumneavoastra va va spune ce concentratie de capsula sa luati in fiecare zi.

- Doza recomandata la inceputul tratamentului este de 30 mg, dar medicul dumneavoastra poate
decide sa va initieze tratamentul cu doza de 20 mg. Mai tarziu, medicul dumneavoastra va poate
creste doza. Doza zilnicd maxima este de 70 mg.

- Dacd aveti probleme cu rinichii, medicul dumneavoastra va poate reduce doza.

- Nu impatrtiti doza dintr-o capsula; luati intregul continut al capsulei. Nu luati mai putin de o
capsula pe zi.

Daca nu va simtiti mai bine dupa 1 luna de tratament
Daca nu va simtiti mai bine, spuneti medicului dumneavoastra. Este posibil sd aveti nevoie de un
tratament diferit.

Daca nu se utilizeaza Lisdexamfetamina Stada in mod corespunzator

Daca Lisdexamfetamina Stada nu este utilizat Tn mod corespunzator, poate provoca un comportament
anormal. De asemenea, puteti incepe s simtiti ca aveti nevoie de medicament din alte motive decat
pentru a va ajuta cu ADHD. Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut vreodata o problema cu
alcoolul, medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicalad sau droguri.



Daci luati mai mult Lisdexamfetamina Stada decat trebuie
Daca luati prea mult medicament, discutati cu un medic sau chemati imediat o ambulanta. Spuneti-le
cat ati luat.

Semnele de supradozaj pot include: neliniste, tremur, amplificare a miscarilor necontrolate, spasme
musculare, respiratie rapida, confuzie, o tendinta de a lupta sau de cearta, vederea, simtirea sau auzirea
unor lucruri care nu sunt reale (halucinatii), stare de panica, febra mare sau distrugere musculara. Pot
urma oboseala si deprimarea. Pot fi observate modificari ale batailor inimii (lente, rapide sau
neregulate), tensiune arteriald mare sau mica, colaps circulator, convulsii si coma. De asemenea pot sa
apara grata, varsaturi, diaree si crampe la nivelul stomacului.

Daca uitati sa luati Lisdexamfetamina Stada
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca uitati o doza, asteptati pana a doua zi.

Daca incetati sa luati Lisdexamfetamina Stada
Daca Incetati sa luati acest medicament, simptomele ADHD pot reveni.

Nu Incetati sd luati medicamentul fara a discuta mai Intdi cu medicul dumneavoastra. Nu trebuie sa
opriti brusc administrarea acestui medicament, la initiativa dumneavoastra.

Lucruri pe care medicul dumneavoastra le va face cand luati Lisdexamfetamina Stada

Medicul dumneavoastra va va face cateva analize

- Thainte de a Tncepe tratamentul- pentru a se asigura ci Lisdexamfetamina Stada este sigur pentru
dumneavoastra si va va fi de folos.

- dupa ce incepeti tratamentul - medicul dumneavoastra va va face analize la interval de cel putin
6 luni, dar posibil mai des. De asemenea, testele vor fi facute dacd se modificd doza. Aceste
teste vor include:

° verificarea poftei de méncare

° masurarea inaltimii si greutatii

° masurarea tensiunii arteriale si evaluarea ritmului batailor inimii

° verificarea daca aveti probleme cu dispozitia, starea de spirit sau orice alte sentimente

neobisnuite sau daca acestea s-au agravat 1n timp ce luati acest medicament.

Tratamentul pe termen lung

Acest medicament nu trebuie luat pentru totdeauna. Daca luati Lisdexamfetamina Stada mai mult de
un an, medicul dumneavoastra trebuie sa va intrerupa tratamentul pentru o perioada scurtd de timp;
acest lucru poate fi facut Tn timpul vacantei. Acest lucru va arata dacd mai aveti nevoie de
medicament.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Daca manifestati oricare dintre reactiile adverse de mai jos,
adresati-va imediat unui medic:

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

- batdi neuniforme ale inimii (palpitatii)

- durere n piept (poate fi un semn de probleme cardiace)



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- vedeti, simtiti sau auziti lucruri care nu sunt reale (halucinatii)

- senzatie de excitatie neobisnuita, hiperactivitate sau dezinhibare (manie)

- reactie alergica (hipersensibilitate)

- dificultati la respiratie sau umflare a picioarelor (semne ale bolii muschiului inimii)

Cu frecventi necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- reactie alergica severa, caracterizatd printr-o scadere brusca a tensiunii arteriale, dificultati la
respiratie si urticarie/mancarime (reactie anafilactica)

- vedeti sau simtiti sau auziti lucruri care nu sunt reale, paranoia, iluzii (episoade psihotice)

- crize (convulsii)

- batai anormale ale inimii, batai neregulate ale inimii care pot pune viata in pericol (observate pe
o electrocardiogramad). Vezi sectiunea 2, Atentiondri si precautii

- afectiune hepatica de tip alergic manifestata ca o posibila ingélbenire a ochilor si/sau a pielii
(hepatita eozinofilica)

- umflare a pielii (angioedem) sau eruptie grava pe piele, manifestata ca vezicule severe la nivelul
pielii si mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson)

Daca aveti oricare dintre reactiile adverse de mai sus, adresati-va imediat unui medic.

Alte reactii adverse includ urmitoarele. Daca devin grave, va rugam si spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- scadere a poftei de mancare

- scadere in greutate

- incapacitate de a dormi

- gurd uscata

- dureri de stomac

- durere de cap

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)

- senzatie de agitatie, nervozitate, anxietate, depresie, agresivitate, iritabilitate sau modificari ale
dispozitiei

- senzatie neobisnuitd de somnolentd, oboseald sau neliniste

- imposibilitatea de a obtine sau de a mentine o erectie sau modificari ale apetitului sexual

- senzatie de ameteala

- zvacniri necontrolate, smucituri, tremor, tremuraturi sau a fi neobisnuit de activ

- batai rapide sau neuniforme ale inimii (tahicardie)

- dificultati la respiratie

- greatd sau varsaturi sau diaree

- constipatie

- temperatura mare (febra) sau transpiratie excesiva

- eruptie trecatoare pe piele

- scrasnire a dintilor

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

- vorbit excesiv (logoree)

- senzatie de depresie, anxietate, moleseala sau indispozitie (disforie)
- senzatie excesiva de fericire sau entuziasmare (euforie)

- va ciupiti excesiv pielea

- zvacniri sau smucituri necontrolate ale corpului



- mancarime, eruptii pe piele sau eruptii Tn relief pe piele, de culoare rosie, insotite de mancarime
(urticarie)

- vedere incetosata

- largire excesiva a pupilelor ochilor

- circulatie redusa a sangelui, care face ca degetele de la picioare si de la maini sa devind amortite
si palide (fenomen Raynaud)

- tensiune arteriala mare

- gust metalic sau modificari ale gustului (disgeuzie)

- lesin

Efecte asupra greutatii

Lisdexamfetamina Stada poate determina scaderea greutatii la unii copii si adolescenti.

- Poate exista o lipsa de crestere n greutate.

- Medicul dumneavoastra va va urmadri cu atentie Tndltimea si greutatea, precum si cat de bine
mancati.

- Daca nu cresteti conform asteptarilor, atunci medicul dumneavoastra poate opri tratamentul cu
acest medicament pentru o perioada scurtd de timp.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48

sector 1, Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lisdexamfetamina Stada
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca capsulele par deteriorate in vreun fel.
Returnati orice medicament neutilizat la farmacie

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lisdexamfetamina Stada
- Subtanta activa este dimesilat de lisdexamfetamina.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Lisdexamfetamina Stada 20 mg capsule:
Fiecare capsula contine dimesilat de lisdexamfetamina 20 mg, echivalent cu 5,9 mg dexamfetamina.

Lisdexamfetamina Stada 30 mg capsule:
Fiecare capsula contine dimesilat de lisdexamfetamina 30 mg, echivalent cu 8,9 mg dexamfetamina.

Lisdexamfetamina Stada 40 mg capsule:

Fiecare capsula contine dimesilat de lisdexamfetamina 40 mg, echivalent cu 11,9 mg dexamfetamina.

Lisdexamfetamina Stada 50 mg capsule:
Fiecare capsula contine dimesilat de lisdexamfetamina 50 mg, echivalent cu 14,8 mg dexamfetamina.

Lisdexamfetamina Stada 60 mg capsule:
Fiecare capsula contine dimesilat de lisdexamfetamina 60 mg, echivalent cu 17,8 mg dexamfetamina.

Lisdexamfetamina Stada 70 mg capsule:
Fiecare capsula contine dimesilat de lisdexamfetamina 70 mg, echivalent cu 20,8 mg dexamfetamina.

- Celelalte componente sunt:

° Continutul capsulei: celuloza microcristalina (E460), croscarmeloza sodica (E468),
stearat de magneziu (E470b)
° Capsula: gelatind (E441), cerneala de imprimare (Shellac si oxid negru de fer E172),

dioxid de titan (E171)

Lisdexamfetamina Stada 30 mg capsule
Capsula contine, de asemenea, eritrozina (E127) si galben de chinolina (E104)

Lisdexamfetamina Stada 40 mg capsule
Capsula contine, de asemenea, Albastru Briliant (E133) si Rosu Allura (E129)

Lisdexamfetamina Stada 50 mg capsule
Capsula contine, de asemenea, Albastru Briliant (E133)

Lisdexamfetamina Stada 60 mg capsule
Capsula contine, de asemenea, Albastru Briliant(E133) si eritrozina (E127)

Lisdexamfetamina Stada 70 mg capsule
Capsula contine , de asemenea, Albastru Briliant(E133), eritrozina (E127) si galben de
chinolina (E104).

Cum arati Lisdexamfetamina Stada si continutul ambalajului

Lisdexamfetamina Stada 20 mg capsule
Capsula cu capac alb si corp alb, imprimata axial cu cerneala gri cu,,ALV” pe capac si cu,,563” pe
corp,continand pulbere alba pana la galben pal.

Lisdexamfetamina Stada 30 mg capsule
Capsula cu capac portocaliu si corp alb, imprimata axial cu cerneala gri cu,,ALV” pe capac si cu ,,564”

pe corp, continand pulbere alba pana la galben pal.

Lisdexamfetamina Stada 40 mg capsule
Capsula cu capac albastru deschis si corp alb, imprimata axial cu cerneala gri cu,,ALV” pe capac si cu
,»J65” pe corp, continand pulbere alba pana la galben pal.

Lisdexamfetamind Stada 50 mg capsule




Capsula cu capac albastru inchis si corp alb, imprimata axial cu cerneala gri cu,,ALV” pe capac si cu
»J66” pe corp, continand pulbere alba pana la galben pal.

Lisdexamfetamina Stada 60 mg capsule
Capsula cu capac albastru si corp albastru, imprimata axial cu cerneald gri cu,, ALV” pe capac si cu
»67” pe corp, continand pulbere alba pana la galben pal.

Lisdexamfetamina Stada 70 mg capsule
Capsula cu capac portocaliu si corp albastru, imprimata axial cu cerneala gri cu,,ALV” pe capac si cu

,»J68” pe corp, continand pulbere alba pana la galben pal.

Capsulele sunt ambalate ntr-un flacon alb din PEID (polietilena de inalta densitate), cu sistem de
inchidere din polipropilena (PP) securizat pentru copii, si recipient cu 1 g de silicagel ca desicant.
Desicantul nu trebuie inghitit. Fiecare flacon contine 30 sau 100 de capsule. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

STADA M&D SRL

Strada Elefterie Nr. 18, Parte A, etaj 1, cod postal: 050525
Sector 5, Bucuresti

Romania

Fabricantii

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

61118

Germania

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E
Breda

4814NE

Tarile de Jos

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
Paola

PLA 3000

Malta

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1
Level 4, Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann

SGN 3000

Malta

Entafarma UAB

Kloneny Vs 1, Sirvinty R Sav
Jauniunu Sen,

LT-19156,

Lituania
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Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:
Slovenia Lisdeksamfetamin STADA 20mg Trde kapsule

Lisdeksamfetamin STADA 30mg Trde kapsule

Lisdeksamfetamin STADA 40mg Trde kapsule

Lisdeksamfetamin STADA 50mg Trde kapsule

Lisdeksamfetamin STADA 60mg Trde kapsule

Lisdeksamfetamin STADA 70mg Trde capsule

Danemarca Lifemin 20mg harde kapsler
Lifemin 30mg harde kapsler
Lifemin 40mg harde kapsler
Lifemin 50mg harde kapsler
Lifemin 60mg harde kapsler
Lifemin 70mg harde kapsler

Islanda Lifemin 20mg hord hylki
Lifemin 30mg hord hylki
Lifemin 40mg hord hylki
Lifemin 50mg hord hylki
Lifemin 60mg hord hylki
Lifemin 70mg hord hylki

Estonia Lisdexamfetamine dimesylate STADA

Lituania Lisdexamfetamine dimesylate STADA 20 mg kietosios kapsulés
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 30 mg kietosios kapsulés
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 40 mg kietosios kapsulés
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 50 mg kietosios kapsulés
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 60 mg kietosios kapsulés
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 70 mg kietosios kapsulés

Letonia Lisdexamfetamine dimesylate STADA 20 mg cietas kapsulas
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 30 mg cietas kapsulas
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 40 mg cietas kapsulas
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 50 mg cietas kapsulas
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 60 mg cietas kapsulas
Lisdexamfetamine dimesylate STADA 70 mg cietas kapsulas

Suedia Lifemin 20mg harda kapslar
Lifemin 30mg harda kapslar
Lifemin 40mg harda kapslar
Lifemin 50mg harda kapslar
Lifemin 60mg harda kapslar
Lifemin 70mg harda kapslar

Tarile de Jos  Lisdexamfetamine CF 20 mg, harde capsules
Lisdexamfetamine CF 30 mg, harde capsules
Lisdexamfetamine CF 50 mg, harde capsules
Lisdexamfetamine CF 70 mg, harde capsules

Finlanda Lifemin 20mg kovat kapselit
Lifemin 30mg kovat kapselit
Lifemin 40mg kovat kapselit
Lifemin 50mg kovat kapselit
Lifemin 60mg kovat kapselit
Lifemin 70mg kovat kapselit
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Romania Lisdexamfetamina Stada 20 mg capsule
Lisdexamfetamina Stada 30 mg capsule
Lisdexamfetamina Stada 40 mg capsule
Lisdexamfetamina Stada 50 mg capsule
Lisdexamfetamina Stada 60 mg capsule
Lisdexamfetamind Stada 70 mg capsule

Germania Lisdexamfetamin STADA 20mg Hartkapseln
Lisdexamfetamin STADA 30mg Hartkapseln
Lisdexamfetamin STADA 40mg Hartkapseln
Lisdexamfetamin STADA 50mg Hartkapseln
Lisdexamfetamin STADA 60mg Hartkapseln
Lisdexamfetamin STADA 70mg Hartkapseln

Acest prospect a fost revizuit in martie 2023.
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Acest prospect a fost revizuit in februarie 2023. Informatii pentru copii si adolescenti

Aceste informatii va ajuta sa aflati cele mai importante lucruri despre medicamentul dumneavoastra
numit Lisdexamfetamina Stada.

Daca nu va place sa cititi, cineva precum mama, tatal sau persoana care are grija de dumneavoastra
(uneori numit ,,tutore”) vi-1 poate citi si va poate raspunde la orice intrebari.

Poate fi de ajutor daca cititi fragmente mici, pe rand.
De ce mi-a dat medicul acest medicament?
Acest medicament va poate ajuta in legatura cu ,,ADHD”.

ADHD va poate face:

- sa fugiti de colo-colo prea mult

- sd nu puteti fi atent

- sa actionati rapid fara sa va ganditi la ce se va intampla in continuare (sa fiti impulsiv).

De asemenea, va afecteaza capacitatea de invitare, de a va face prieteni si modul in care ganditi despre
dumneavoastra. Nu este vina dumneavoastra.

in timp ce luati acest medicament

- Asa cum v-a recomandat acest medicament, medicul dumneavoastra va va sprijini sa gasiti
modalitati de a va descurca cu ADHD, cum ar fi sa discutati cu persoane care va pot oferi sfaturi
sau va pot invata diferite moduri de a face lucrurile.

- Medicamentul ar trebui sa va ajute cu ADHD.

- Va trebui sa mergeti la medicul dumneavoastra de mai multe ori pentru controale. Acest lucru
este necesar pentru a va asigura ca medicamentul functioneaza si ca cresteti si va dezvoltati cum
trebuie.

- Daca luati medicamentul mai mult de un an, medicul dumneavoastra va poate opri
medicamentul, pentru a vedea daca mai aveti nevoie de el. Acest lucru se va intampla probabil
ntr-o vacanta scolara.

- Fetele trebuie sa ceara sfatul medicului inainte de a lua acest medicament daca cred ca ar putea
fi gravide sau intentioneaza sa ramana gravide.

Unele persoane nu pot lua acest medicament

Nu puteti lua acest medicament daca:

- Aveti probleme cu inima

- Va simtiti neobisnuit de entuziasmat sau hiperactiv

Unele persoane trebuie sa discute cu medicul inainte de a incepe administrarea acestui
medicament

Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastra daca:

- aveti crize convulsive

- sunteti gravida sau alaptati

- luati alte medicamente — medicul dumneavoastra trebuie sa stie despre toate medicamentele pe care
le luati

- aveti probleme grave cu rinichii.
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Cum administrez medicamentul (capsulele)?

- Inghititi capsula cu apa. Sau deschideti capsula si dizolvati tot continutul intr-un pahar cu apa sau
suc de portocale. Sau amestecati continutul cu alimente moi, cum ar fi iaurt.

- Mancati tot iaurtul sau beti toata apa sau sucul de portocale imediat dupa amestecare.

- Luati o capsula in fiecare dimineata. O puteti lua cu sau fara alimente.

- Nu incetati sa luati medicamentul fara a discuta mai Intai cu medicul dumneavoastra.

- Daca uitati sa luati medicamentul, spuneti unui adult. NU trebuie sa luati 2 capsule pentru a
compensa doza uitata.

Reactii adverse posibile

Reactiile adverse sunt efecte nedorite care se pot intdmpla atunci cnd luati un medicament. Daca se
intdmpla oricare dintre urmatoarele, spuneti imediat unui adult. Ei pot discuta apoi cu medicul
dumneavoastra. Principalele lucruri care va pot afecta sunt daca:

- va simtiti inima batand mai repede decat de obicei sau aveti batai neregulate ale inimii

- vedeti, simtiti sau auziti lucruri care nu sunt reale

- va simtiti neobisnuit de entuziasmat sau hiperactiv

- aveti o reactie alergica severd. Aceasta se poate manifesta ca senzatie de ameteala, dificultati la
respiratie si mancarime

- aveti crize convulsive

- observati ingédlbenirea ochilor si/sau a pielii

- aveti umflaturi pe piele sau eruptii grave pe piele, cum ar fi aparitia de vezicule pe piele sau in alte
zone

Daci va simtiti rau in vreun fel in timp ce luati medicamentul, va rugim sa spuneti imediat unui
adult.

Alte lucruri de retinut

- Asigurati-va ca pastrati medicamentul intr-un loc sigur, astfel incat sa nu-l ia nimeni altcineva.

- Medicamentul este doar pentru dumneavoastra - NU il dati altcuiva. Va poate ajuta, dar ar putea fi
daunator altcuiva.

- Daca uitati sa luati medicamentul, nu luati 2 capsule urmatoarea data. Luati doar 1 capsula, la
urmadtoarea ora stabilita.

- Este important sa nu luati prea mult medicament, altfel va veti imbolnavi.

- Daca luati prea mult medicament, spuneti-i imediat mamei, tatalui sau persoanei care are grija de
dumneavoastra.

- Nu incetati sa luati medicamentul pana cind medicul dumneavoastra va spune ca este in regula sa
opriti administrarea.

Pe cine ar trebui sa intreb daca exista ceva ce nu inteleg?
Mama, tata, persoana care are grija de dumneavoastra, medicul, asistenta sau farmacistul va pot ajuta.
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