Bij elke dosisaanpassing en vervolgens ten minste om de zes maanden moeten de bloeddruk en hartslag (pols) op een
percentielcurve worden genoteerd.

Lengte, gewicht en eetlust moeten ten minste om de zes maanden op een groeicurve worden bijgehouden.

Het ontstaan van de novo of verergering van vooraf bestaande psychische stoornissen moet worden gecontroleerd bij elke
dosisaanpassing en vervolgens ten minste om de zes maanden en bij elk bezoek.

Patiénten moeten ook gecontroleerd worden op het risico van oneigenlijk gebruik, verkeerd gebruik en misbruik van
lisdexamfetamine.

Voordat lisdexamfetamine wordt voorgeschreven, dienen voorschrijvers het volledige veiligheidsprofiel van het geneesmiddel in
overweging te nemen. Dit omvat contra-indicaties, bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik, en bijwerkingen.

Datum beoordeling:
Naam patiént:
Geboortedatum
Leeftijd:

Contra-indicaties

De volgende aandoeningen zijn gecontra-indiceerd, indien aanwezig (zie rubriek 4.3 ‘Contra-indicaties’ in de lisdexamfetamine SmPC

- Bekende overgevoeligheid voor sympathicomimetische aminen, lisdexamfetaminedimesylaat of voor een van
de hulpstoffen

- Gedurende een behandeling met monoamineoxidaseremmers of binnen ten minste 14 dagen na toediening van
deze geneesmiddelen
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Familiale voorgeschiedenis (zie rubriek 4.4 in de lisdexamfetamine SmPC )

Beoordeeld
- Familiale voorgeschiedenis van plotse hartdood/plots onverklaarbaar overlijden ]
- Familiale voorgeschiedenis van ventriculaire aritmie B
- Familiale voorgeschiedenis van tics of gilles-de-la-tourettesyndroom N

Medische voorgeschiedenis en lichamelijk onderzoek

Voorzichtigheid is geboden wanneer lisdexamfetamine wordt voorgeschreven aan patiénten met bepaalde comorbiditeiten

Beoordeeld
Cardiovasculair (zie rubriek 4.4 ‘Cardiovasculaire bijwerkingen’ in de lisdexamfetamine SmPC )
- Vooraf bestaande cardiovasculaire aandoeningen zoals hypertensie, hartfalen, recent myocardinfarct, ventriculaire []
aritmie, structurele hartafwijkingen, cardiomyopathie, ernstige hartritmestoornissen, coronaire hartziekte en andere
ernstige hartproblemen
- Onderliggende medische aandoening die gecompromitteerd kunnen worden door verhogingen in bloeddruk N
of hartslag
Psychische/neurologische aandoeningen (zie rubriek 4.4 ‘Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik’ in de
lisdexamfetamine SmPC )
- Vooraf bestaande psychische stoornissen [
- Vooraf bestaande psychotische symptomen [
- Agressief gedrag of vijandigheid N
- Bipolaire stoornis []
- Depressieve symptomen (beoordeel het risico op bipolaire stoornis aan de hand van een gedetailleerde []
psychiatrische voorgeschiedenis, inclusief familiale voorgeschiedenis van zelfdoding, bipolaire stoornis en depressie)
- Motorische of verbale tics of gilles-de-la-tourettesyndroom []
- Aanwezigheid van insulten. Patiénten met een voorgeschiedenis van insulten of eerdere EEG-afwijkingen in []
afwezigheid van insulten
Zwangerschap, borstvoeding en menstruatie (zie rubriek 4.6 ‘Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding' in []
de lisdexamfetamine SmPC )
Voorgeschiedenis van druggebruik of -verslaving (zie rubriek 4.4 ‘Misbruik en verslaving‘ in de lisdexamfetamine N
SmPC ) en de kans op misbruik, verkeerd gebruik en oneigenlijk gebruik van lisdexamfetamine (zie rubriek 4.2
‘Beoordeling voorafgaand aan behandeling' in de lisdexamfetamine SmPC )
Nierfunctiestoornis (zie rubriek 4.2 ‘Patiénten met een nier- of leverfunctiestoornis’ in de lisdexamfetamine SmPC ) []

Mogelijke geneesmiddelinteracties

Voorzichtigheid is geboden wanneer lisdexamfetamine wordt voorgeschreven aan patiénten met bepaalde gelijktijdige medicatie

Sympathicomimetica (zie rubriek 4.4 ‘Gebruik met andere sympathicomimetica‘ in de lisdexamfetamine SmPC )

0

Farmacokinetiek (zie rubriek 4.5 ‘Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie’ in de lisdexamfetamine

SmPC)
- Guanfacine met verlengde afgifte []
- Venlafaxine met verlengde afgifte []

Middelen en aandoeningen die de urinaire pH wijzigen (zie rubriek 4.5 ‘Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen

van interactie‘ in de lisdexamfetamine SmPC )

- Ascorbinezuur en andere middelen en aandoeningen die de urine aanzuren

[]
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- Natriumbicarbonaat en andere middelen en aandoeningen die de urine alkaliseren “

Monoamineoxidase (zie rubriek 4.5 ‘Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie -
Monoamineoxidaseremmers' in de lisdexamfetamine SmPC ). Amfetamine mag niet worden toegediend tijdens of binnen
14 dagen na de toediening van MAO-remmers omdat het de afgifte van norepinefrine en andere monoaminen

kan verhogen

Serotonerge geneesmiddelen (zie rubriek 4.5 ‘Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van
interactie’ in de lisdexamfetamine SmPC ). Serotoninesyndroom is in zeldzame gevallen opgetreden bij gebruik van
amfetaminen zoals lisdexamfetamine, wanneer het werd toegediend samen met serotonerge geneesmiddelen,
waaronder selectieve serotonineheropnameremmers (SSRI‘s) en serotonine-norepinefrineheropnameremmers (SNRI‘s).
Dit is ook gemeld bij overdosering met amfetaminen, waaronder lisdexamfetamine (zie rubriek 4.9).

Farmacodynamiek (zie rubriek 4.5 ‘Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie’ in de
lisdexamfetamine SmPC )
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- Lithiumcarbonaat

Bijsluiter

Overweeg om de bijsluiter als leidraad te gebruiken om u te helpen wanneer u uw patiént en zijn/haar ouder(s) of
voogd(en) uitleg geeft over de behandeling van ADHD met lisdexamfetamine

Noteer alle aanvullende informatie hier
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Bij elke dosisaanpassing en vervolgens ten minste om de zes maanden moeten de bloeddruk en hartslag (pols) op een
percentielcurve worden genoteerd.

Lengte, gewicht en eetlust moeten ten minste om de zes maanden op een groeicurve worden bijgehouden.

Het ontstaan van de novo of verergering van vooraf bestaande psychische stoornissen moet worden gecontroleerd bij elke
dosisaanpassing en vervolgens ten minste om de zes maanden en bij elk bezoek.

Patiénten moeten ook gecontroleerd worden op het risico van oneigenlijk gebruik, verkeerd gebruik en misbruik van
lisdexamfetamine.

Voordat lisdexamfetamine wordt voorgeschreven, dienen voorschrijvers het volledige veiligheidsprofiel van het geneesmiddel in
overweging te nemen. Dit omvat contra-indicaties, bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik, en bijwerkingen.

Datum eerste beoordeling:

Naam patiént:

Geboortedatum:

Leeftijd: Geslacht:

Beoordeeld

Algemene medische bevindingen

- Noteer veranderingen in lengte, lichaamsgewicht en eetlust op de tabel voor het monitoren (raadpleeg rubriek 4.4
'Langdurige onderdrukking van de groei (lengte en gewicht)' in de lisdexamfetamine SmPC )

- De groei of de gewichtstoename van de patiént voldoen niet aan de verwachtingen
° Overweeg om de behandeling met lisdexamfetamine te onderbreken

- Noteer elke aanwijzing van oneigenlijk gebruik, verkeerd gebruik of misbruik van lisdexamfetamine (zie rubriek 4.4
'Misbruik en verslaving' in de lisdexamfetamine SmPC )

- Noteer elke aanwijzing van verslaving aan of tolerantie van lisdexamfetamine (zie rubriek 4.4 'Misbruik en verslaving'
in de lisdexamfetamine SmPC )

- Vrouwelijke patiénten (zie rubriek 4.6 'Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding' in de lisdexamfetamine SmPC

© De arts moet de behandeling met lisdexamfetamine bespreken met vrouwelijke patiénten die menstrueren, in
verband met mogelijke zwangerschap
- Zwangerschap (zie rubriek 4.6 'Zwangerschap' in de lisdexamfetamine SmPC )
© Beoordeel de voordelen ten opzichte van de risico's (zie rubriek 4.6 'Zwangerschap' in de SmPC )
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- Nierfunctiestoornis (zie rubriek 4.2 'Pati€nten met een nier- of leverfunctiestoornis' in de lisdexamfetamine SmPC )
o Een dosisverlaging kan nodig zijn bij patiénten met een nierfunctiestoornis

Nieuwe of verergering van bestaande cardiovasculaire bevindingen (zie rubriek 4.4 'Cardiovasculaire bijwerkingen' in de
lisdexamfetamine SmPC )

- Borstkaspijn bij inspanning
° Verwijs de patiént door voor onmiddellijk hartonderzoek door een specialist

Onverklaarbare syncope
° Verwijs de patiént door voor onmiddellijk hartonderzoek door een specialist

Andere symptomen wijzend op een hartziekte
° Verwijs de patiént door voor onmiddellijk hartonderzoek door een specialist

Noteer de bloeddruk en hartslag (pols) op de tabel voor het monitoren

Veranderingen in bloeddruk en hartslag (pols)

Nieuwe of verergering van bestaande neurologische en psychiatrische bevindingen (zie rubriek 4.4 'Bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik' in de lisdexamfetamine SmPC )

Ontstaan van nieuwe psychotische of manische symptomen (bijvoorbeeld hallucinaties, waangedachten of manie)

Verergering van symptomen van gedragsstoornissen en gedachtestoornissen bij pati&énten met vooraf bestaande
psychotische aandoeningen

Agressief gedrag of vijandigheid

Nieuw ontstaan of verergering van insulten

Wazig zien of accommodatiestoornissen

Duur van de behandeling

- Gebruik van lisdexamfetaminedimesylaat gedurende meer dan 12 maanden
o QOverweeg een proefperiode zonder medicatie

De behandeling met lisdexamfetamine moet worden stopgezet als de symptomen niet verbeteren na een geschikte
dosisaanpassing over een periode van 1 maand. In geval van paradoxale verergering van de symptomen of andere
onverdraagbare bijwerkingen moet de dosis verlaagd of de toediening stopgezet worden.

Voortzetting van de behandeling met lisdexamfetamine: O

Noteer alle aanvullende informatie hier
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Bij elke dosisaanpassing en vervolgens ten minste om de zes maanden moeten de bloeddruk en hartslag (pols) op een percentielcurve worden genoteerd.
Lengte, gewicht en eetlust moeten ten minste om de zes maanden op een groeicurve worden bijgehouden.

Het ontstaan van de novo of verergering van vooraf bestaande psychische stoornissen moet worden gecontroleerd bij elke dosisaanpassing en vervolgens ten minste om de zes maanden
en bij elk bezoek.

Patiénten moeten ook gecontroleerd worden op het risico van oneigenlijk gebruik, verkeerd gebruik en misbruik van lisdexamfetamine.

Voordat lisdexamfetamine wordt voorgeschreven, dienen voorschrijvers het volledige veiligheidsprofiel van het geneesmiddel in overweging te nemen. Dit omvat contra-indicaties,
bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik, en bijwerkingen.

Datum eerste beoordeling:
Naam patiént:
Geboortedatum:

Leeftijd:

_ Uitgangswaarden voor aanvang van
behandeling met lisdexamfetamine

Eetlust**

Geslacht:

Afspraken
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