Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lisdex-Aristo 10 mg/ml Lé6sung zum

Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Lisdexamfetamindimesilat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Lisdex-Aristo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lisdex-Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Lisdex-Aristo und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisdex-Aristo beachten?

1. Was ist Lisdex-Aristo und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Lisdex-Aristo?

Lisdex-Aristo enthalt den Wirkstoff Lisdexamfetamindi-
mesilat, der die Aktivitat lhres Gehirns zu verbessern hilft.
Er kann dazu beitragen, Ihre Aufmerksamkeit und
Konzentrationsfahigkeit zu verbessern und Ihre Impulsi-
vitat zu verringern. Dieses Arzneimittel ist ein lang
wirkendes Arzneimittel, das Giber einen Zeitraum von 13
Stunden stetig wirkt.

Wofiir wird es angewendet?

Lisdex-Aristo ist Teil eines umfassenden Programms zur

Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitats-

Stérung (ADHS)

— bei Kindern und Jugendlichen zwischen 6 und 18
Jahren, bei denen sich eine vorherige Behandlung mit
Methylphenidat als nicht wirksam genug bei ADHS
erwiesen hat.

— fur Erwachsene, die seit ihrer Kindheit ADHS haben.
Wenn Sie noch keine ADHS-Behandlung erhalten
haben, priift der Arzt vor der Verordnung von Lisdex-
Aristo, ob Sie seit Ihrer Kindheit ADHS haben.

Wenn Sie sich nach einem Monat nicht besser oder gar
schlechter fuhlen, missen Sie sich an Ilhren Arzt wenden.
Lisdex-Aristo wird nicht fur alle Patienten mit ADHS
empfohlen, und die Entscheidung zur Anwendung dieses
Arzneimittels erfolgt auf Grundlage einer eingehenden
medizinischen Beurteilung.

Lisdex-Aristo wird nicht zur Behandlung der ADHS bei
Kindern unter 6 Jahren angewendet, weil nicht bekannt
ist, ob die Anwendung bei so jungen Kindern sicher ist
oder ob diese von der Behandlung profitieren.

Wie wirkt es?

Lisdex-Aristo verbessert die Aktivitat bestimmter
Abschnitte des Gehirns, deren Aktivitat zu gering ist. Das
Arzneimittel kann dazu beitragen, die Aufmerksamkeit
und Konzentrationsféhigkeit zu verbessern und impulsi-
ves Verhalten zu verringern.

Das Arzneimittel wird als Teil eines Behandlungspro-
gramms angewendet, zu dem normalerweise Folgendes
gehort:

— Psychotherapie

padagogische Therapie

soziale Therapie

Verhaltenstherapie

Beschaftigungstherapie
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Es wird ausschlieRlich von Arzten mit Erfahrung in der
Behandlung von Verhaltensproblemen verschrieben.

Uber ADHS

Fur Menschen mit ADHS ist es schwer
— still zu sitzen,

— sich zu konzentrieren.

Es ist nichtihre Schuld, dass sie dies nicht kbnnen. ADHS
kann jedoch Probleme im Alltag verursachen. Kinder und
Jugendliche mit ADHS kénnen Schwierigkeiten beim
Lernen und bei den Hausaufgaben haben. Zu Hause, in
der Schule oder in einem sonstigen Umfeld fallt es ihnen
schwer, sich angemessen zu verhalten.

ADHS beeintrachtigt nicht die Intelligenz eines Men-
schen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Lisdex-Aristo beachten?

Lisdex-Aristo darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Lisdexamfetamin, andere
Amfetamine oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie einen sogenannten Monoaminoxidase-
Hemmer (MAO-Hemmer) gegen Depressionen
einnehmen oder in den letzten 14 Tagen einen MAO-
Hemmer eingenommen haben (siehe unten
»=Einnahme von Lisdex-Aristo zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

— wenn Sie eine Schilddriseniberfunktion haben;

— wenn Sie sich ungewdhnlich erregt, Gbermafig aktiv
oder enthemmt fihlen;

— wenn Sie jemals Herzprobleme hatten — zum Beispiel
einen Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen, Schmer-
zen und Beschwerden im Brustkorb, Herzmuskel-
schwéache, eine Herzkrankheit oder einen angebore-
nen Herzfehler;

— wenn Sie einen hohen oder sehr hohen Blutdruck oder
eine Verengung der BlutgefaRe haben;

— wenn Sie an einem erhéhten Augeninnendruck (Glau-
kom) leiden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der
oben genannten Umstande auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Dies ist wichtig, weil Lisdex-Aristo diese Probleme
verschlimmern kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Lisdex-Aristo einnehmen, wenn Sie:

— jemals Probleme mit Arzneimittel- oder Drogenmiss-
brauch hatten;

— Nierenprobleme haben;

— bereits einmal Anfalle (Krampfanfalle, Konvulsionen,
Epilepsie) oder auffallige Hirnstromaufzeichnungen
(EEGs) hatten;

— schwer zu kontrollierendes wiederholtes Zucken von
Korperteilen oder wiederholtes Ausstofen bestimmter
Laute oder Woérter aufweisen;

— hohen Blutdruck haben;

— eine familidre oder medizinische Vorgeschichte mit
unregelmaRigem Herzrhythmus (im Elektrokardio-
gramm sichtbar) haben oder wenn Sie an Erkrankun-
gen leiden und/oder Arzneimittel einnehmen, die Sie
anfallig fur Herzrhythmus- oder Elektrolytstérungen
machen,;

— ein Herzproblem haben, das nicht weiter oben unter
,Lisdex-Aristo darf nicht eingenommen werden*
aufgefihrt ist;

— einen Schlaganfall in der Vorgeschichte haben,

— ein geistig-seelisches Problem haben, wie beispiels-
weise:

— Stimmungsschwankungen (zwischen manisch und
depressiv — sogenannte ,bipolare Stérung®)

— neu auftretendes aggressives oder feindseliges
Verhalten oder eine Verschlimmerung der bestehen-
den Aggressivitat

— Sehen, Horen oder Fuhlen von Dingen, die nicht da
sind (Halluzinationen)

— Glauben von Dingen, die nicht real sind (Wahnvor-
stellungen)

— ungewodhnlich misstrauisches Verhalten (Paranoia)

— Rastlosigkeit, Angstlichkeit oder Anspannung

— Niedergeschlagenheit oder Schuldgefiihle.

Oder wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden
kann, planen, schwanger zu werden oder schwanger sind
(siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft und Stillzeit®).
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor Beginn der
Behandlung, wenn einer der oben genannten Umsténde
auf Sie zutrifft. Der Grund dafUr ist, dass Lisdex-Aristo
diese Probleme verschlimmern kann. lhr Arzt wird
beobachten wollen, wie das Arzneimittel bei lhnen wirkt.
Wenn Lisdex-Aristo nicht ordnungsgemaf angewendet
wird, kann es unnormales Verhalten und eine Abhangig-
keit vom Arzneimittel verursachen. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn es in lhrer Vorgeschichte oder der Ihres Kindes
jemals Missbrauch oder Abhangigkeit von Alkohol,
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln oder illegalen
Drogen gegeben hat. Geben Sie dieses Arzneimittel
keiner anderen Person, auch wenn die Beschwerden
ahnlich erscheinen.

Dieses Arzneimittel kann bei einigen Patienten Herz-
rhythmusstérungen verursachen. Sollten Sie wahrend der
Behandlung Herzklopfen oder einen unregelmafigen
Herzschlag verspiren, informieren Sie umgehend Ihren
Arzt. Das Risiko von Herzproblemen kann mit Erhéhung
der Dosis steigen. Die empfohlene Dosierung sollte daher
eingehalten werden.
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Uberpriifungen durch lhren Arzt vor Beginn der

Behandlung mit Lisdex-Aristo

Diese Uberpriifungen helfen bei der Entscheidung, ob

Lisdex-Aristo das richtige Arzneimittel fur Sie ist. Ihr Arzt

befragt Sie zu folgenden Punkten:

— ob und welche anderen Arzneimittel Sie eventuell
einnehmen

— ob es in der Vergangenheit plétzliche unerklarbare
Todesfélle in der Familie gegeben hat

— mogliche andere Erkrankungen (wie zum Beispiel
Herzleiden), die bei Ihnen oder bei Familienangehdori-
gen aufgetreten sind

— wie Sie sich fuhlen, zum Beispiel ob Sie sich glicklich
oder traurig fihlen, seltsame Gedanken haben, oder ob
Sie friher bereits solche Geflihle hatten

— objemand in Ihrer Familie sogenannte Tics hat oder
hatte (schwer zu kontrollierendes wiederholtes Zucken
von Korperteilen oder wiederholtes Ausstof3en
bestimmter Laute oder Woérter)

— geistig-seelische Probleme oder Verhaltensstérungen,
an denen Sie oder andere Familienangehdrige leiden
oder friher gelitten haben. Ihr Arzt Gberpruft Ihre
Vorgeschichte im Hinblick auf geistig-seelische
Erkrankungen und mdéchte feststellen, ob bei jeman-
dem in Ihrer Familie eine Selbsttétung, eine bipolare
Storung (Stimmungsschwankungen zwischen
manisch und depressiv) oder eine Depression bekannt
ist.

Es ist wichtig, dass Sie so viele Angaben wie mdglich
machen. Damit helfen Sie Ihrem Arzt bei der Entschei-
dung, ob Lisdex-Aristo das richtige Arzneimittel fur Sie ist.
Ihr Arzt kann zu dem Schluss kommen, dass weitere
medizinische Untersuchungen bei lhnen erforderlich sind,
bevor Sie mit der Einnahme des Arzneimittels beginnen.

Auswirkungen auf das Kérpergewicht

— Lisdex-Aristo kann bei manchen Patienten zum
Gewichtsverlust fuhren.

— Bei Kindern und Jugendlichen kann es zu mangelnder
Gewichtszunahme fuhren.

— Wenn du ein Kind oder ein(e) Jugendliche(r) bist, wird
dein Arzt deine K&rpergrofde und dein Kérpergewicht
sowie dein Essverhalten genau beobachten.

— Wenn du nicht wie erwartungsgemaf wachst oder
Gewicht verlierst, kann dein Arzt die Behandlung mit
Lisdex-Aristo abbrechen.

— Bei Erwachsenen wird der Arzt Kérpergewicht sowie
Essverhalten beobachten.

Einnahme von Lisdex-Aristo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Nehmen Sie Lisdex-Aristo NICHT ein, wenn Sie einen
sogenannten Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer) gegen Depressionen einnehmen oder in
den letzten 14 Tagen einen MAO-Hemmer eingenom-
men haben. Die Einnahme eines MAO-Hemmers
zusammen mit Lisdex-Aristo kann einen plétzlichen
Blutdruckanstieg hervorrufen. lhr Arzt oder Apotheker
kann lhnen sagen, ob eines der von lhnen derzeit einge-
nommenen Arzneimittel ein MAO-Hemmer ist.

Dieses Arzneimittel und bestimmte andere Arzneimittel

kénnen sich gegenseitig beeinflussen. Wenn Sie derzeit

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, halten Sie
bitte Ricksprache mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Lisdex-Aristo einnehmen:

— Arzneimittel gegen schwere geistig-seelische Proble-
me

— Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder -steigerung

— Arzneimittel, die im Rahmen von Operationen ange-
wendet werden, zum Beispiel Schmerzmittel

— Husten- und Erkaltungsmittel. Manche dieser Arznei-
mittel enthalten Wirkstoffe, die den Blutdruck beein-
flussen kdnnen. Daher ist es wichtig, beim Kauf solcher
Arzneimittel Riicksprache mit Inrem Apotheker zu
halten.

— Arzneimittel, die den Sauregehalt lhres Urins beein-
flussen kénnen, wie zum Beispiel Vitamin C (Ascor-
binsdure) oder Natriumhydrogencarbonat (beispiels-
weise in Arzneimitteln gegen Verdauungsstérungen
enthalten)

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob die Arzneimittel, die
Sie derzeit einnehmen, auf der obigen Liste stehen,
fragen Sie vor der Einnahme von Lisdex-Aristo lhren Arzt
oder Apotheker.

Drogentests/Dopinghinweis

Die Anwendung des Arzneimittels Lisdex-Aristo kann bei
Tests auf Drogengebrauch sowie bei Dopingkontrollen im
Sport zu positiven Ergebnissen fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Ihr Kérper baut Lisdex-Aristo zu anderen Substanzen ab,
die den Mutterkuchen (Plazenta) berwinden und in die
Muttermilch Gbergehen kénnen. Die verfligbaren Daten
zur Einnahme von Lisdex-Aristo wahrend der ersten drei
Schwangerschaftsmonate zeigen keine Hinweise auf ein
erhdhtes Risiko fur angeborene Fehlbildungen beim Kind,
aber ein erhdhtes Risiko fur Praeklampsie (Erkrankung,
die Ublicherweise nach 20 Wochen der Schwangerschaft
auftritt und durch Bluthochdruck und Eiweil3 im Urin
gekennzeichnet ist) und Frihgeburt.

Neugeborene, die wahrend der Schwangerschaft Amfe-
tamin ausgesetzt waren, kdnnen Entzugserscheinungen
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entwickeln (Zittern, Reizbarkeit, starke Anspannung der
Muskeln).

Sie dirfen dieses Arzneimittel wahrend der Schwanger-
schaft nur nach ausdriicklicher Anweisung durch Ihren
Arzt anwenden.

Wahrend der Einnahme von Lisdex-Aristo diirfen Sie nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei Einnahme von Lisdex-Aristo kann es zu Schwindel,
Problemen mit der Scharfeinstellung des Auges oder
verschwommenem Sehen kommen. In diesem Fall sind
bestimmte Tatigkeiten wie Autofahren, das Bedienen von
Maschinen, Radfahren, Reiten oder das Klettern auf
Baume gefahrlich.

Lisdex-Aristo enthalt Natriummethyl-4-hydroxyben-
zoat (Ph.Eur.) (E 219), Natriumpropyl-4-hydroxyben-
zoat (Ph.Eur.) (E 217) und Propylenglycol (E 1520)
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro ml, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylenglycol pro ml
der Lésung zum Einnehmen.
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 219) und
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 217) kdn-
nen allergische Reaktionen, auch mit zeitlicher Verzége-
rung, hervorrufen.

3. Wie ist Lisdex-Aristo einzunehmen?

Wie viel ist einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Lisdex-Aristo ist ausschlief3lich fir Sie bestimmt. Geben
Sie dieses Arzneimittel nicht an andere Personen weiter,
auch wenn diese scheinbar dhnliche Beschwerden
haben.

Wie ist Lisdex-Aristo einzunehmen?

— Nehmen Sie Lisdex-Aristo morgens vor dem Friihstiick
ein. Es kann mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

— Lisdex-Aristo ist ausschlieRlich zum Einnehmen.

Anleitung zum Offnen der Flasche und zur

Verwendung der Spritze

1. Offnen Sie die Flasche: Driicken Sie den Verschluss
nach unten und drehen Sie ihn gegen den Uhrzei-
gersinn.

2. Nur fiir den Erstgebrauch: Ein Flaschenadapter
zum Eindrucken (Press-In Bottle Adapter (PIBA)) und
eine Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen werden mitgeliefert. Der Adapter wird in
den Flaschenhals eingefiihrt, um die Entnahme der
Lésung mit der Applikationsspritze zu erleichtern.

Falls der PIBA noch nicht vorhanden ist, nehmen Sie
den PIBA und die Applikationsspritze aus der Plas-
tikhille. Stellen Sie die Flasche auf eine flache
Oberflache und flihren Sie den PIBA festin den
Flaschenhals ein, wahrend Sie die flache Oberflache
des PIBA nach oben gerichtet halten und auf ihn
driicken (siehe Abb. 1).

Abb. 1

Driicken Sie den Spritzenkolben in die unterste
Position der Applikationsspritze (in Richtung ihrer
Spitze), um den Luftliberschuss zu entfernen. Befes-
tigen Sie die Applikationsspritze mit einer leichten
Drehbewegung am PIBA und stellen Sie sicher, dass
sie sicher sitzt. Halten Sie die Applikationsspritze in
Position, drehen Sie die Flasche um und ziehen Sie
vorsichtig den Kolben nach unten bis zur gewtiinsch-
ten Dosis (siehe Abb. 2).
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Abb. 2

Flllen Sie die Applikationsspritze mit der FlUssigkeit,
indem Sie den Spritzenkolben bis kurz hinter die
Teilungsmarke ziehen, die der vom Arzt verordneten
Menge in Millilitern (ml) entspricht. Entfernen Sie
Luftblasen aus der Applikationsspritze, indem Sie den
Spritzenkolben bis zum entsprechenden Teilstrich
hochdriicken.

Drehen Sie die Flasche richtig herum. Entfernen Sie
die Applikationsspritze aus der Flasche, indem Sie
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die Flasche festhalten und die Applikationsspritze
vorsichtig herausdrehen (siehe Abb. 3).

{1

Abb. 3

1. Entleeren Sie die Applikationsspritze in ein Glas
Wasser, Cola oder Fruchtsaft oder direkt in den Mund
des Patienten, indem Sie den oberen Ring nach unten
schieben. Die Lésung soll unverziglich getrunken
werden; mischen Sie die Lésung nicht mit Tee zur
Verdiinnung, da dies zu einer Verdnderung der
Eigenschaften und der Wirksamkeit des Produkts
fihren kann. Jedes Mischen aulRerhalb der Empfeh-
lungen liegt in der Verantwortung des medizinischen
Fachpersonals oder des Anwenders.

2. Nachdem Gebrauch muss die Flaschenkappe wieder
aufgesetzt werden, wobei der Adapter in der Flasche
bleibt.

3. Spilen und reinigen Sie die Applikationsspritze nach
jedem Gebrauch mit kaltem oder warmem Wasser
aus und trocknen Sie sie vor dem nachsten Gebrauch
vollstandig ab.

Die Applikationsspritze hat ein maximales Volumen von
8ml.

Dosierung

— lhr Arzt sagt Ihnen, welche Wirkstarke Sie taglich
einnehmen sollen.

— Zu Behandlungsbeginn betragt die empfohlene Dosis
3ml (entsprechend 30 mg Lisdexamfetamindimesilat),
lhr Arzt kann aber auch entscheiden, dass Sie die
Behandlung mit 2ml (entsprechend 20 mg Lisdexam-
fetamindimesilat) beginnen sollen. lhre Dosis kann von
Ihrem Arzt spater erhéht werden. Die Tageshéchstdo-
sis betragt 7 ml (entsprechend 70 mg Lisdexamfeta-
mindimesilat).

— Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann lhr Arzt die
Dosis ggf. reduzieren.

— Wenn Sie élter sind, wird lhr Arzt Ihren Blutdruck und
Ihren Herz-Kreislauf-Zustand vor Beginn und wahrend
der Behandlung untersuchen (siehe Abschnitt 2.

sLisdex-Aristo darf nicht eingenommen werden“ und
+~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®). Mogli-
cherweise muss lhr Arzt auch die Dosis reduzieren.

Wenn es lhnen nach einem Monat Behandlung nicht
besser geht

Wenn es lhnen nicht besser geht, informieren Sie lhren
Arzt. Sie benétigen moglicherweise eine andere Be-
handlung.

Wenn Sie Lisdex-Aristo nicht bestimmungsgemaR
anwenden

Wenn Sie Lisdex-Aristo nicht bestimmungsgemal an-
wenden, kann es bei Ihnen zu auffélligem Verhalten oder
zu einer Abhangigkeit von diesem Arzneimittel kommen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie jemals zuvor Miss-
brauch mit Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen betrieben
haben oder davon abh&ngig waren.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lisdex-Aristo ein-
genommen haben, als Sie sollten

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 einge-
nommen haben.

Zu den Anzeichen einer Uberdosierung kénnen gehéren:
Unruhe, Zittern, verstarkte unkontrollierte Bewegungen,
Muskelzuckungen, beschleunigte Atmung, Verwirrtheit,
eine Neigung zu tatlichen Ubergriffen, Sehen, Fiihlen oder
Hoéren von Dingen, die nicht wirklich da sind (Halluzina-
tionen), Panikzustande, hohes Fieber oder Muskelauf-
I6sung. Danach kénnen sich Mudigkeit und Niederge-
schlagenheit einstellen. AulRerdem kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall und Bauchkrampfe auftreten. Ver-
anderungen des Herzschlags (langsam, schnell oder
unregelmanig), hoher oder niedriger Blutdruck, Kreis-
laufzusammenbruch, Krdmpfe und Koma kénnen auftre-
ten.

Wenn Sie die Einnahme von Lisdex-Aristo vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie eine
Einnahme vergessen haben, warten Sie bis zum nachs-
ten Tag. Vermeiden Sie wegen der Méglichkeit von
Schlafstérungen (Schlaflosigkeit) die Einnahme am
Nachmittag.

Wenn Sie die Einnahme von Lisdex-Aristo abbrechen
Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen,
kénnen die ADHS-Symptome wieder auftreten.

Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ohne
vorherige Ricksprache mit Inrem Arzt ab. Sie sollten die
Einnahme dieses Arzneimittels nicht eigenmdachtig abrupt
abbrechen.
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Arztliche MaBnahmen im Rahmen Ihrer Behandlung
mit Lisdex-Aristo

lhr Arzt wird einige Untersuchungen durchfiihren,

und zwar:

— Vor Behandlungsbeginn — um sicherzugehen, dass
dieses Arzneimittel fiir Sie sicher ist und dass Sie von
der Behandlung profitieren.

— Nach Behandlungsbeginn — Ihr Arzt fihrt mindestens
alle 6 Monate, moglicherweise auch ofter, bestimmte
Untersuchungen durch. Diese Untersuchungen
werden auch bei einer Anderung der Dosis durchge-
fihrt. Zu den Untersuchungen gehéren:

— Uberpriifung lhres Appetits

— Messung von Grofte und Gewicht

— Messung von Blutdruck und Herzfrequenz

— Uberpriifung, ob Sie Probleme mit Ihrer Stimmungs-
lage, Gemiitsverfassung oder mit sonstigen unge-
woéhnlichen Gefuhlen haben oder ob sich diese
wahrend der Einnahme von Lisdex-Aristo verschlim-
mert haben.

Langzeitbehandlung

Lisdex-Aristo sollte und muss nicht unbegrenzt einge-
nommen werden. Wenn Sie Lisdex-Aristo l&nger als ein
Jahr einnehmen, sollte Ihr Arzt die Behandlung fiir kurze
Zeit absetzen, zum Beispiel in den Ferien. Dadurch kann
festgestellt werden, ob Sie das Arzneimittel weiterhin
benétigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Ihr Arzt spricht mit Ihnen Uber diese Neben-
wirkungen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein. Wenn Sie eine der unten aufgefiihrten
Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
unverziiglich an einen Arzt:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— unregelméafiger Herzschlag (Palpitationen)

— Schmerzen in der Brust (kann auf Herzbeschwerden
hindeuten)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Geflhl von ungewdhnlicher Erregung, Gibermafiger
Aktivitdt oder Enthemmung (Manie)

— allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar

— schwere allergische Reaktion, gekennzeichnet durch
starken Blutdruckabfall, Atemschwierigkeiten und
Nesselausschlag/Juckreiz (anaphylaktische Reaktion)

— Sehen oder Fiihlen oder Héren von Dingen, die nicht
wirklich da sind*, Paranoia, Wahnvorstellungen
(psychotische Episoden)

— Verschlimmerung des Tourette-Syndroms mit Anzei-
chen wie schwer zu kontrollierenden, sich wiederho-
lenden zuckenden Bewegungen eines Korperteils oder
sich wiederholenden Ténen und Wértern (Tics)

— Anfélle (Krampfanfélle)

— anormaler Herzrhythmus, lebensbedrohlich unregel-
maRiger Herzrhythmus (im Elektrokardiogramm sicht-
bar). Siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafnahmen®.

— allergische Leberschadigung, die sich unter Umstan-
den durch Gelbfarbung des Augenweil3es und/oder der
Haut duf3ern kann (eosinophile Hepatitis)

— Hautschwellungen (Angioddem) oder schwerwiegen-
der Hautausschlag, der sich in Form von schwerer
Blasenbildung der Haut und Schleimh&ute dufiert
(Stevens-Johnson-Syndrom)

— Atemnot oder Anschwellen der Beine (Anzeichen einer
Herzmuskelerkrankung)*

*Die folgenden schweren Nebenwirkungen treten bei
Kindern und/oder Jugendlichen mit unterschiedlicher
Héaufigkeit als bei Erwachsenen auf.

— Sehen, Fihlen oder Horen von Dingen, die nicht wirk-
lich da sind, tritt bei Kindern und Jugendlichen gele-
gentlich auf.

— Atemnot oder Anschwellen der Beine (Anzeichen einer
Herzmuskelerkrankung) tritt bei Jugendlichen gele-
gentlich auf.

Wenn es bei Ilhnen zu einer der oben genannten Neben-
wirkungen kommt, suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf.

Die nachfolgend Genannten gehéren zu den sonsti-
gen Nebenwirkungen. Sollten diese schwerwiegend
verlaufen, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

— verminderter Appetit

— Schlafstérungen

— Mundtrockenheit

— Kopfschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Geflhl der Erregung, Zerfahrenheit oder ,Hippeligkeit®,
Angst, Depression, Reizbarkeit oder Stimmungs-
schwankungen

— Madigkeitsgefuhl* oder Unruhe
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— Unféhigkeit, eine Erektion zu bekommen oder
aufrechtzuerhalten oder Veranderungen des
Geschlechtstriebs

— Schwindelgefihl

— unkontrollierte zuckende oder fahrige Bewegungen,
Zittern oder ungewdhnlich starke Aktivitat

— schwer zu kontrollierende, sich wiederholende
zuckende Bewegungen eines Kérperteils oder sich
wiederholende Téne und Wérter (Tics)

— schneller oder unregelmagiger Herzschlag (Tachykar-
die)

— hoher Blutdruck*

— Atemschwierigkeiten

— Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

— Verstopfung

— Gewichtsabnahme

— UObermaRiges Schwitzen

— Bauchschmerzen

— Zahneknirschen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Fieber*

— kaum zu unterbrechendes und haufig Gberschnelles
Sprechen

— Niedergeschlagenheit, Angst, traurige oder bedrickte
Stimmung (Dysphorie)

— UbermaRig gehobene oder erregte Stimmung (Eupho-
rie)

— zwanghaftes GiberméRiges Bearbeiten der Haut

— unkontrollierte zuckende oder fahrige Bewegungen
des Korpers

— ungewodhnliche Schlafrigkeit

— Juckreiz, Hautausschlag* oder rote, juckende Quad-
deln (Nesselausschlag, Urtikaria)

— verschwommenes Sehen

— metallischer Geschmack im Mund oder veréndertes
Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

— kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope)

— Nasenbluten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar

— UbermaRige Weitstellung der Pupillen*

— Aggressivitat*

— schlechte Durchblutung mit daraus resultierender
Taubheit und Weilfarbung der Zehen und Finger
(Raynaud-Syndrom).

*Die folgenden Nebenwirkungen treten bei Kindern und/

oder Jugendlichen mit unterschiedlicher Haufigkeit als bei

Erwachsenen auf.

— Gewichtsverlust tritt bei Kindern und Jugendlichen sehr
haufig auf.

— Bauchschmerzen treten bei Kindern sehr haufig auf.

— Erhéhte Temperatur (Fieber) tritt bei Kindern und
Jugendlichen h&ufig auf.

— Ungewdhnliche Schléfrigkeit tritt bei Kindern und
Jugendlichen haufig auf.

— Hautausschlag tritt bei Kindern h&ufig auf.

— Hoher Blutdruck tritt bei Kindern und Jugendlichen
gelegentlich auf.

— Schlechte Durchblutung mit daraus resultierender
Taubheit und Weilkfarbung der Zehen und Finger
(Raynaud-Syndrom) tritt bei Kindern gelegentlich auf.

— UbermaRige Weitstellung der Pupillen tritt bei Kindern
und Jugendlichen gelegentlich auf.

— Aggressivitat tritt bei Kindern haufig und bei Jugend-
lichen gelegentlich auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Ulber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lisdex-Aristo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Flasche nach ,verwendbar bis:“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Nach Anbruch 60 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lisdex-Aristo enthalt

— Der Wirkstoff ist: Lisdexamfetamindimesilat. Jeder ml
Lésung zum Einnehmen enthalt 10 mg Lisdexamfeta-
mindimesilat, entsprechend 2,95 mg Dexamfetamin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat (Ph.Eur.), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat
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(Ph.Eur.) (E 219), Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E 217), Propylenglycol (E 1520), Saccharin-
Natrium (Ph.Eur.), Salzsaure 36% (zur pH-Wert-
Einstellung), Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstel-
lung), gereinigtes Wasser.

Wie Lisdex-Aristo aussieht und Inhalt der Packung
L&sung zum Einnehmen

Die Losung ist klar und farblos bis leicht gelblich.
Braunglasflasche oder bernsteinfarbene PET-Flasche mit
kindergesichertem und manipulationssicherem Kunst-
stoffverschluss, die 100 ml L6sung zum Einnehmen
enthalt.

Eine Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einneh-
men und ein Kunststoffadapter, der sowohl auf die
Flasche als auch auf die Applikationsspritze passt (Press-
In Bottle Adapter), werden ebenfalls mitgeliefert. Die
Applikationsspritze hat ein Volumen von 8 mlundistin 0,1-
ml-Schritten bis zur maximalen Tagesdosis von 7 mi
graduiert.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strale 8—-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Lisdex-Aristo 10 mg/ml L6sung zum
Einnehmen

Malta Lisdexamfetamine Aristo 10 mg/ml soluzzjoni orali
Spanien Manollia 10 mg/ml solucién oral

Niederlande Lisdexamfetamine Aristo 10 mg/ml drank

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2025.

Information fiir Kinder und Jugendliche

Diese Informationen sollen dir helfen, das Wichtigste Gber
dein Arzneimittel namens Lisdex-Aristo zu lernen.

Wenn du nicht gerne liest, kann es dir jemand wie deine
Mutter, dein Vater oder deine Betreuungsperson
(manchmal auch ,dein Vormund“ genannt) vorlesen und
alle Fragen beantworten.

Vielleicht hilft es auch, wenn du jeweils nur kurze
Abschnitte liest.

Warum hat mir der Arzt dieses Arzneimittel ver-
schrieben?

Dieses Arzneimittel kann deine ,ADHS" mildern.
ADHS kann dazu fuhren, dass du:

— zu viel herumrennst

— nicht gut aufpassen kannst

— schnell etwas machst, ohne dartiber nachzudenken,
was danach passiert (impulsiv).

Sie beeinflusst das Lernen, das Schlielsen von Freund-
schaften und die Art und Weise, wie du Uber dich selbst
denkst. Das ist nicht deine Schuld.

Waéhrend du dieses Arzneimittel einnimmst

— Neben der Verschreibung dieses Arzneimittels wird
dein Arzt dafiir sorgen, dass du lernst, mitdeiner ADHS
umzugehen, z.B. indem du mit Menschen sprichst, die
dir Tipps geben oder dir beibringen, wie du Dinge
anders machen kannst.

— Das Arzneimittel soll deiner ADHS helfen.

— Du wirst mehrmals zu Untersuchungen zu deinem Arzt
gehen missen. Damit soll sichergestellt werden, dass
das Arzneimittel wirkt und dass Wachstum und
Entwicklung bei dir in Ordnung sind.

— Wenn du das Arzneimittel langer als ein Jahr einge-
nommen hast, kann dein Arzt das Arzneimittel abset-
zen, um zu sehen, ob du es noch brauchst. Dies wird
wahrscheinlich in den Schulferien geschehen.

— Madchen mussen ihren Arzt um Rat fragen, bevor sie
dieses Arzneimittel einnehmen, wenn sie glauben,
dass sie schwanger sein kdnnten oder planen ein Kind
zu bekommen.

Manche Menschen diirfen dieses Arzneimittel nicht
bekommen

Du darfst dieses Arzneimittel nicht bekommen, wenn du:
— ein Problem mit deinem Herzen hast

— dich ungewdhnlich aufgeregt oder Uiberaktiv fuhlst

Manche Menschen miissen erst mit ihrem Arzt spre-

chen, bevor sie dieses Arzneimittel einnehmen

Du musst mit Deinem Arzt sprechen, wenn du:

— Krampfanfélle hast

— schwanger bist oder stillst

— andere Arzneimittel einnimmst — dein Arzt muss iber
alle Arzneimittel, die du einnimmst, informiert sein

— schwere Nierenprobleme hast

Wie nehme ich mein Arzneimittel ein?

— Dein Arzt, deine Mutter dein Vater oder deine
Betreuungsperson wird dir sagen, wie viel L6sung zum
Einnehmen du taglich einnehmen sollst.

— Ein Erwachsener wird dir helfen oder zeigen, wie man
die Flasche 6ffnet und die Spritze benutzt.

— Die empfohlene Dosis zu Beginn der Behandlung
betragt 3ml, aber dein Arzt kann entscheiden, mit 2ml
zu beginnen. Spater kann dein Arzt die Dosis erhdhen.
Die maximale Dosis jeden Tag betragt 7 ml.

— Nimm jeden Morgen eine Dosis ein. Du kannst sie mit
oder ohne Essen einnehmen.

— Hor nicht auf dieses Arzneimittel einzunehmen, ohne
vorher mit deinem Arzt zu sprechen.

— Wenn du die Einnahme des Arzneimittels vergessen
hast, sag es einem Erwachsenen. Du darfst NICHT 2
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Dosen einnehmen, um die vergessene Dosis nachzu-
holen.

Mégliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind unerwiinschte Dinge, die bei der

Einnahme eines Arzneimittels auftreten kébnnen. Wenn

eines der folgenden Dinge passiert, sag es sofort einem

Erwachsenen. Dieser kann dann mit deinem Arzt spre-

chen. Die wichtigsten Dinge, die dir passieren kénnen,

sind:

— Du spurst, dass dein Herz schneller als gewdhnlich
schlagt oder dass dein Herzschlag unregelmafig ist

— Du siehst, fiihlst oder horst Dinge, die nicht wirklich da
sind

— Du fihlst dich ungewéhnlich erregt oder ibermaRig
aktiv

— Du hast eine schwere allergische Reaktion. Dies kann
sich in Schwindelgefiihl, Atembeschwerden und Juck-
reiz dullern

— Du hast Krampfanfalle

— Dubemerkst eine Gelbfarbung der Augen und/oder der
Haut

— Du hast Schwellungen der Haut oder starken Haut-
ausschlag wie Blasen auf der Haut oder an anderen
Stellen

Wenn du dich wéahrend der Einnahme deines
Arzneimittels in irgendeiner Weise nicht gut fiihlst,
sage es bitte sofort einem Erwachsenen.

Was du sonst noch beachten sollst

— Achte darauf, dass du dein Arzneimittel an einem
sicheren Ort aufbewahrst, so dass niemand anderes es
nehmen kann.

— Das Arzneimittel ist nur fir dich — gib es NICHT an
Andere weiter. Es kann dir helfen, aber es kdnnte
jemand Anderem schaden.

— Wenn du vergessen hast, dein Arzneimittel zu nehmen,
nimm beim ndchsten Mal nicht 2 Dosen. Nimm einfach
1 Dosis zur ndchsten normalen Zeit.

— Es ist wichtig, dass du nicht zu viel von diesem
Arzneimittel nimmst, sonst wirst du krank.

— Wenn du zu viel von diesem Arzneimittel nimmst, sag
es sofort deiner Mutter, deinem Vater oder deiner
Betreuungsperson.

— Beende die Einnahme deines Arzneimittels nicht,
auler dein Arzt sagt, dass das in Ordnung ist.

Dieses Arzneimittel enthalt Natriummethyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph.Eur.) (E 219), Natriumpropyl-4-hydroxyben-
zoat (Ph.Eur.) (E 217), (Ph.Eur.) und Propylenglycol

(E 1520), Bestandteile, die allergische Reaktionen
hervorrufen kénnen, auch einige Zeit nach der Einnahme.

Wen soll ich fragen, wenn ich etwas nicht verstehe?
Deine Mutter, dein Vater, deine Betreuungsperson, dein
Arzt, deine Pflegeperson oder dein Apotheker kénnen dir
helfen.

Stand: Juni 2025



	1. Was ist Lisdex-Aristo und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lisdex-Aristo beachten?
	3. Wie ist Lisdex-Aristo einzunehmen?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Lisdex-Aristo aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

