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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lysmi 20 mg
Lysmi 30 mg
Lysmi 40 mg
Lysmi 50 mg
Lysmi 60 mg
Lysmi 70 mg
tvrdé kapsuly
lizdexamfetamindiium-dimezylat

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lysmi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lysmi
Ako uzivat’ Lysmi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lysmi

Obsah balenia a d’alsie informacie

Informacie pre deti a mladez

NoUnA LD -

1. Co je Lysmi a na ¢o sa pouZiva

Co je Lysmi

Lysmi obsahuje lieCivo lizdexamfetamindiium-dimezylat, ktoré podporuje mozgov ¢innost’. Pomaha
zlepsit’ vasu pozornost’, pomaha vam sustredit’ sa a zniZzuje vasu impulzivnost’. Lysmi je liek

s dlhodobym t¢inkom, ktory ucinkuje postupne pocas 13 hodin.

Na ¢o sa pouZiva

Lysmi je sti¢ast'ou komplexného lie¢ebného programu pre ,,poruchu pozornosti s hyperaktivitou*

(attentlon deficit hyperactivity disorder, ADHD)
pre deti a mladych l'udi vo veku od 6 do 18 rokov, ktori predtym uzivali lie€bu metylfenidatom,
ktora dostato¢ne neliecila ich ADHD.

- pre dospelych, ktori maju ADHD od detstva. Ak ste sa predtym nelie€ili na ADHD, lekar vam
pred predpisanim lieku Lysmi skontroluje, ¢i mate ADHD od detstva.

Ak sa po mesiaci liecby necitite lepsie alebo ak sa citite horSie, musite sa poradit’ s lekarom. Lysmi sa
neodporuca vsetkym pacientom s ADHD a rozhodnutie o pouziti tohto lieku je zalozené na dékladnom
lekarskom vySetreni.

Lysmi sa nepouziva na liecbu ADHD u deti mladsich ako 6 rokov, pretoZe nie je zname, Ci je
bezpecny alebo prospesny pre takychto mladych l'udi.

Ako ucinkuje
Lysmi zlepSuje aktivitu ur¢itych ¢asti mozgu, ktoré st nedostato¢ne aktivne. Liek mdze pomoct’
zlepsit’ pozornost’, sustredenie a znizit impulzivne spravanie.
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Liek sa podava ako sucast’ lieCebného programu, ktory zvycajne zahfia nasledovné:
- psychologicku terapiu

- edukacénu terapiu

- socialnu terapiu

- behavioralnu terapiu

- pracovnu terapiu

Predpisuju ho iba lekari, ktori maju skusenosti s liecbou I'udi s poruchami spravania.
O ADHD

Ludia s ADHD maju t'azkosti:
- pokojne sediet’
- sustredit’ sa

Nie je to ich chyba, ze nedokazu robit’ tieto veci. ADHD vSak méze spdsobovat’ problémy
v kazdodennom zivote. Deti a mladi 'udia s ADHD mé6zu mat t'azkosti s u¢enim a robenim domacich
uloh. Je pre nich tazké spravat’ sa dobre doma, v skole alebo inde.

ADHD neovplyvnuje inteligenciu ¢loveka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lysmi

NEUZIiVAJTE Lysmi

- ak ste alergicky na lizdexamfetamin, iné zli¢eniny amfetaminu alebo na ktortikol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- akuZivate lick s nazvom ,,inhibitor monoaminooxidazy* (IMAQ) pouzivany na depresiu alebo ste
uzivali IMAO v poslednych 14 diioch

- ak mate problém so §titnou zl'azou

- ak sa citite nezvy€ajne vzruseny, hyperaktivny alebo bez zabran

- ak ste niekedy mali problémy so srdcom — ako je infarkt, nepravidelny srdcovy tep, bolest’
a neprijemné pocity na hrudniku, srdcové zlyhanie, srdcové ochorenie alebo ste sa so srdcovym
problémom narodili

- ak mate vysoky alebo vel'mi vysoky krvny tlak alebo zuzenie krvnych ciev

- ak mate zvySeny vnutroocny tlak (glaukom)

- ak mate ochorenie nazyvané feochromocytom (zriedkavy nador, ktory zvyc¢ajne rastie v
nadobli¢kach, ktoré sa nachadzaji nad oblickami).

Neuzivajte Lysmi, ak sa vas tyka cokol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Lysmi. Je to preto, lebo Lysmi mdze
tieto problémy zhorsit'.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ liek Lysmi, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnikom, ak:

- ste niekedy zneuzivali lieky na lekarsky predpis alebo pouli¢né drogy

- ste mali problémy s oblickami

- ste mali zachvaty (krce, epilepsiu) alebo akékol'vek nezvycajné vysledky vySetreni mozgu
(elektroencefalogram, EEG)

- mate tazko kontrolovateI'né a opakované zasklby akychkol'vek casti tela alebo opakujete zvuky
a slova

- mate vysoky krvny tlak

- sau vas alebo vo vasej rodine v minulosti vyskytol nepravidelny srdcovy rytmus (viditeny na
elektrokardiograme (EKG)) alebo ak mate ochorenie a/alebo uzivate lieCbu, ktora vas robi
nachylnym na nepravidelny srdcovy tep alebo nerovnovahu soli
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- mate problém so srdcom, ktory nie je uvedeny v Casti ,,Neuzivajte* vyssie
- ste mali v minulosti cievnu mozgovu prihodu
- mate problémy s dusevnym zdravim. Tieto m6zu zahfnat’:
- vykyvy nélad (od manickych az po depresivne — nazyvané ,,bipolarna porucha‘)
- nastup agresivity alebo nepriatel'skosti alebo zhorSovanie agresivity
- videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré tam nie su (halucinacie)
- viera vo veci, ktoré nie su pravdivé (bludy)
- pocit nezvycajnej podozrievavosti (paranoja)
- pocit nepokoja, izkosti alebo napitia
- pocit depresie alebo viny

Alebo ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, planujete otehotniet’ alebo ste tehotna (pozri Cast’
,, Lehotenstvo a dojcenie®)

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych bodov, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika
pred zacatim lieCby. Je to preto, lebo Lysmi moze tieto problémy zhorsit’. Vas lekar bude chciet
sledovat’, ako na vas liek posobi.

Ak sa Lysmi nepouziva spravne, moze to spdsobit’ nezvyc¢ajné spravanie a pouzivatel’ sa moze stat’ od
lieku zavislym. Informujte svojho lekéra, ak ste vy alebo vase dieta niekedy zneuzivali alkohol, lieky
na predpis alebo drogy alebo ste boli od nich zavisly. Nedavajte tento liek nikomu inému, aj ked’ sa
priznaky zdaji byt podobné.

Lysmi méze u niektorych pacientov sposobit’ poruchy srdcového rytmu. Ak sa u vas pocas lieCby
vyskytnu palpitacie (busenie srdca) alebo nepravidelny srdcovy tep, okamzite informujte svojho
lekara. Riziko srdcovych chor6b sa moze zvysit’ so zvySujucou sa davkou. Preto sa ma dodrziavat
odportcané davkovanie.

Co bude vas lekar zistovat’ predtym, ako za¢nete uZivat’ Lysmi

Tieto kontroly sluzia na rozhodnutie, ¢i je Lysmi pre vas ten spravny liek. Vas lekar sa vas opyta:

- na vSetky d’alSie lieky, ktoré uzivate

- ¢isa vo vaSej rodine v minulosti vyskytlo nahle nevysvetliteI'né amrtie

- na vSetky d’alSie zdravotné problémy (ako su problémy so srdcom), ktoré sa mohli vyskytnut’ u
vas alebo vo vasej rodine

- ako sa citite, napriklad ¢i sa citite Stastny alebo smutny, ¢i mate zvlastne myslienky alebo ¢i ste
niektoré z tychto pocitov mali v minulosti

- Cisavo vasej rodine v minulosti vyskytli ,,tiky* (fazko kontrolovateI'né, opakované zasklby
akychkol'vek Casti tela alebo opakovanie zvukov a slov)

- na akékol'vek problémy s dusevnym zdravim alebo spravanim, ktoré ste niekedy mali vy alebo ini
¢lenovia vasej rodiny. Vas lekar skontroluje historiu vasho dusevného zdravia a zisti, ¢i niekto
z vasej rodiny nespachal samovrazdu, mal v minulosti bipolarnu poruchu (vykyvy nalad od ménie
po depresiu) alebo depresiu.

Je dolezité, aby ste poskytli ¢o najviac informacii. To pomd&ze vaSmu lekarovi rozhodnt), ¢i je Lysmi
pre vas ten spravny liek. Vas lekar moze rozhodnut, Ze predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, st
potrebné d’alsie lekarske vySetrenia.

Vplyv na hmotnost’

- Lysmi mdze u niektorych pacientov sposobit’ ubytok hmotnosti.

- U deti a dospievajlicich sa moze tiez vyskytnut’ nedostatocny prirastok hmotnosti.

- Ak ste diet’a alebo dospievajlci, vas lekar bude starostlivo sledovat’ vasu vysku a hmotnost’, ako aj
to, ako dobre sa stravujete.

- Ak nerastiete podl'a o¢akavania alebo chudnete, vas lekar mdze ukonéit’ liecbu lickom Lysmi.

- U dospelych bude lekar sledovat’ hmotnost’, ako aj to, ako dobre sa stravuju.

Iné lieky a Lysmi
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NEUZIVAJTE Lysmi, ak:

- uzivate liek s nazvom ,,inhibitor monoaminooxidazy“ (IMAO) pouZzivany na depresiu alebo ste
uzivali IMAO v poslednych 14 diioch. Uzivanie IMAO s Lysmi mdze sposobit’ nahle zvySenie
krvného tlaku. Vas lekar alebo lekarnik vdm bude vediet’ povedat’, ¢i uzivate liek, ktory je IMAO.

Lysmi a niektoré in¢ lieky sa mézu navzajom ovplyviiovat’. Ak uzivate niektory z nasledujucich

liekov, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Lysmi:

- lieky na zavazné problémy dusevného zdravia

- lieky pouzivané na zniZenie alebo zvySenie krvného tlaku

- lieky pouzivané pocas operacie, ako su lieky proti bolesti

- lieky proti kasl'u a prechladnutiu. Niektor¢ z nich obsahuju lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ krvny
tlak, preto je dolezité, aby ste sa pred kipou niektorého z tychto pripravkov poradili so svojim
lekarnikom

- lieky, ktoré mézu ovplyvnit kyslost’ mocu, ako je vitamin C (kyselina askorbova) alebo
hydrogenuhli¢itan sodny (napriklad v liekoch na traviace tazkosti)

Ak ste si nie isty, ¢i su lieky, ktoré uzivate, uvedené v zozname vyssie, pred uzitim Lysmi sa opytajte
svojho lekara alebo lekarnika.

Testovanie na drogy
Tento liek mo6ze dat’ pozitivne vysledky pri testovani na uzivanie drog.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vase telo rozklada Lysmi na iné latky, ktoré mézu prechadzat’ placentou a vnikat’ do materského
mlieka. Dostupné udaje o pouzivani Lysmi pocas prvych troch mesiacov tehotenstva nenaznacuju
zvySené riziko vrodenych vyvojovych vad u dietat’a, ale mézu zvysit riziko preeklampsie (stav, ktory
sa zvycCajne vyskytuje po 20. tyzdni tehotenstva a je charakterizovany vysokym krvnym tlakom

a bielkovinami v moci) a pred¢asného porodu. Novorodenci vystaveni amfetaminu pocas tehotenstva
mozu pocitovat’ abstinenéné priznaky (triasku, podrazdenost’, napétie svalov). Neuzivajte tento liek
pocas tehotenstva, pokial’ vam to vyslovne neodporuci lekar, a ani nedoj¢ite pocas uzivania lieku
Lysmi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania lieku Lysmi moZete pocitovat’ zavraty, mat’ problémy so zaostrenim alebo rozmazané
videnie. Ak sa to stane, bude nebezpecné vykonavat’ ¢innosti, ako je Soférovanie, obsluha strojov,
jazda na bicykli alebo na koni alebo lezenie na stromy.

Lysmi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Lysmi

Kolko uzit’
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Lysmi je urCeny len pre vas. Nedavajte tento lick nikomu inému, aj ked’ sa ich priznaky zdaja byt
podobné.
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Ako uzivat’ Lysmi
- Lysmi uzivajte rdno pred ranajkami. Mo6Zze sa uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
- Existuju dva sposoby uzivania lieku Lysmi:
- Prehltnite celu kapsulu a zapite ju vodou.
- Otvorte kapsulu a vysypte jej obsah do:
= kaSovitého jedla ako je jogurt
= pohéra vody alebo pomaran¢ového dzisu.
Lyzicou rozdrvte vSetky kusky a zmieSajte Lysmi s jogurtom, vodou alebo
pomarancovym dzisom, kym sa uplne nezmiesaji. Thned’ po zmiesani s lickom Lysmi
zjedzte vSetok jogurt alebo vypite vSetku vodu ¢i pomarancovy dzus. Neuchovavajte ich.
Nerobte si starosti, ak po pouziti zostane v pohari alebo nadobe povlak — nejde o liecivo.

Davka

- Vas lekar vam povie, aku silu kapsuly mate uzivat’ kazdy dei.

- Odporucana davka na zaciatku liecby je 30 mg, ale vas lekar sa moze rozhodntt’ zacat’ s davkou
20 mg. Neskor vam lekar méze davku zvysit'. Maximalna denna davka je 70 mg.

- Ak mate akékol'vek problémy s oblickami, vas lekar vam moze znizit’ davku.

- Ak ste starSia osoba, vas lekdr vam pre zaciatkom liecby a pocas nej vySetri krvny tlak a stav
srdca a ciev (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Lysmi“ a ,,Upozornenia a opatrenia*). Moze byt tiez
potrebné, aby vam lekar znizil davku.

- Davku kapsuly nedel'te; uzite cely obsah kapsuly. Neuzivajte menej ako jednu kapsulu denne.

Ak sa po 1 mesiaci lieCby necitite lepSie
Ak sa necitite lepsie, povedzte to svojmu lekarovi. Mozno budete potrebovat’ ini1 liecbu.

Nespravne uzivanie lieku Lysmi

- Ak sa Lysmi neuziva spravne, moze sposobit’ nezvycajné spravanie alebo sa mozete stat’ od lieku
zavislym. Informujte preto svojho lekara, ak ste v minulosti zneuzivali alebo boli zavisli
od alkoholu, liekov na predpis alebo pouli¢nych drog.

Ak uZijete viac Lysmi, ako mate
Ak uzijete privela lieku, ihned’ sa porad'te s lekarom alebo zavolajte zachranku. Povedzte im, aké
mnozstvo lieku ste uzili.

Medzi prejavy predavkovania mozu patrit’: nepokoj, triaSka, zvySené nekontrolovatelné pohyby,
svalové zasklby, rychle dychanie, zmédtenost’, sklon k bitke alebo hadke, videnie, citenie alebo pocutie
veci, ktoré nie st skutoéné (halucinécie), panicky stav, vysoka horucka alebo rozpad svalov. Mo6ze
nasledovat’ inava a depresia. Mdze sa vyskytnut’ aj nevolnost’ alebo pocit nevolnosti, vracanie,
hnacka a zalido¢né ki¢e. M6Zu sa vyskytnit zmeny srdcového tepu (pomaly, rychly alebo
nepravidelny), vysoky alebo nizky krvny tlak, obehovy kolaps, kice a koma. M6zu sa tiez vyskytnit
bolest’ hlavy, zmétenost’, zachvaty a zmeny videnia.

Ak zabudnete uzit’ Lysmi

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete uzit’ davku,
pockajte do nasledujiceho dna. Vyhnite sa jeho uzivaniu popoludni z dovodu mozného vzniku portich
spanku (nespavosti).

AK prestanete uzZivat’ Lysmi
Ak prestanete uzivat’ tento liek, priznaky ADHD sa m6zu vratit’.

Neprestante uzivat’ liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Tento liek nesmiete
nahle prestat’ uzivat’ z vlastného rozhodnutia.

Co bude vas lekar robit’ pocas vasej lie¢by lieckom Lysmi
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Vas lekar vykona niekol’ko vySetreni
- predtym, ako za¢nete — aby sa uistil, ze Lysmi je pre vas bezpecny a bude pre vas prospesny.
- po zacati liecby — vas lekar vam bude robit’ vysetrenia minimalne kazdych 6 mesiacov, ale
mozno aj CastejSie. VySetrenia sa vykonaju aj v pripade zmeny davky. Tieto vySetrenia buda
zahfnat’:
- kontrolu vaSej chuti do jedla
- meranie vysky a hmotnosti
- meranie krvného tlaku a srdcovej frekvencie
- kontrolu, ¢i mate nejaké problémy s naladou, dusevnym stavom alebo akékol'vek iné
nezvycajné pocity, alebo ¢i sa tieto zhorsili pocas uzivania lieku Lysmi.

Dlhodoba liecba
Lysmi sa nemusi uzivat navzdy. Ak uzivate Lysmi dlhsie ako rok, vas lekar by mal liecbu na kratky
Cas prerusit’; moze sa to stat’ pocas dovolenky. To ukaze, Ci liek stale potrebujete.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar sa s vami porozprava o tychto vedlajSich ucinkoch.

Niektoré vedPlajSie uc¢inky mozZu byt’ zavazné. Ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek z niZsie
uvedenych vedlajSich u¢inkov, ihned’ vyhl’adajte lekara:

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- nepravidelny srdcovy tep (palpitacie)
- bolest’ na hrudniku (méze byt prejavom problémov so srdcom)

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)
- pocit nezvycajného vzrusenia, hyperaktivneho stavu alebo nepritomnost’ zabran (mania)
- alergicka reakcia (precitlivenost’)

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov

- zavazna alergicka reakcia charakterizovana prudkym poklesom krvného tlaku, tazkostami
s dychanim a zihl'avkou/svrbenim (anafylakticka reakcia)

- videnie alebo citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutoéné*, paranoja a bludy (psychotické
epizody)

- zhorSovanie Tourettovho syndromu s prejavmi, ako su tazko kontrolovateI'né, opakované
zasklby akychkol'vek casti tela alebo opakovanie zvukov a slov (tiky)

- zachvaty (kice)

- nezvycajny srdcovy rytmus, Zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus (viditelny na
elektrokardiograme). Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“

- alergické poskodenie pecene, ktoré sa prejavuje ako mozné zozltnutie o¢i a/alebo pokozky
(eozinofilna hepatitida)

- opuch koZe (angioedém) alebo zdvazna kozna vyrazka prejavujuca sa ako zavazné pluzgiere na
kozi a slizniciach (Stevensov-Johnsonov syndrom)

- dychavicnost’ alebo opuch noh (prejavy ochorenia srdcového svalu)*

*Nasledujuce zavazné vedlajsie ucinky maju u deti a/alebo dospievajucich inu castost vyskytu ako

u dospelych.

- videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutocné, je u deti a dospievajicich menej Casté

- dychavi¢nost’ alebo opuch noh (prejavy ochorenia srdcového svalu) je u dospievajucich menej
Casteé
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Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich ti¢inkov, ihned’ vyhladajte lekara.

Medzi d’alSie vedl’ajsie icinky patria nasledujuce. Ak sa stant zavaZnymi, informujte o tom
svojho lekara alebo lekarnika:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi)
- znizend chut do jedla

- neschopnost’ zaspat’

- sucho v tstach

- bolest’ hlavy

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

- pocit nepokoja, nervozity, izkosti, depresie, podrazdenosti alebo vykyvy nalad

- pocit unavy* alebo nepokoja

- neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu alebo zmeny v sexualnej tuzbe

- pocit zavratu

- nekontrolované sklbanie, trhanie, trasenie, chvenie alebo nezvycajna aktivita

- tazko kontrolovatelné, opakované zasklby akychkol'vek casti tela alebo opakovanie zvukov
a slov (tiky)

- rychly alebo nerovnomerny srdcovy tep (tachykardia)

- vysoky krvny tlak*

- tazkosti s dychanim

- nevolnost’ alebo vracanie alebo hnacka

- zapcha

- chudnutie*

- nadmerné potenie

- bolest’ zaltidka

- Skripanie zubov

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)

- horucka*

- prilisné rozpravanie

- pocit depresie, uzkosti, skleslosti alebo nepokoja (dysforia)
- pocit nadmerného $t’astia alebo vzrusenia (euforia)

- nadmerné Skrabanie koze

- nekontrolované sklbanie alebo trhanie tela

- pocit nezvycajnej ospalosti

- svrbenie, vyrazka* alebo vyvysené Cervené svrbiace vyrazky (zihl'avka)
- rozmazané videnie

- kovova chut’ alebo zmeny chuti (dysgeuzia)

- mdloby

- krvacanie z nosa

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

- nadmerné rozsirenie zrenic*

- agresivita

- slaby krvny obeh, ktory spdsobuje znecitlivenie a blednutie prstov na nohach a rukach
(Raynaudov fenomén)*

*Nasledujuce vedlajsie ucinky maji u deti a/alebo dospievajucich ini castost vyskytu ako
u dospelych.

- chudnutie je u deti a dospievajucich vel'mi Casté

- bolest’ zaltidka je u deti vel'mi Casta

- vysoka teplota (horucka) je ¢asta u deti a dospievajucich
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- pocit nezvyc¢ajnej ospalosti je u deti a dospievajucich cCasty

- vyrdzka je u deti Castéd

- vysoky krvny tlak je u deti a dospievajucich menej Casty

- slaby krvny obeh, ktory spdsobuje znecitlivenie a blednutie prstov na nohach a rukéch
(Raynaudov fenomén), je u deti menej Casty

- nadmerné rozsirenie zrenic o¢i je u deti a dospievajucich menej ¢asté

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie

ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim

vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lysmi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom mieste mimo dosahu inych os6b. M&ze spdsobit’ vazne
problémy u I'udi, ak im nebol predpisany.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak kapsuly vyzeraju akokol'vek poskodené.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lysmi obsahuje

- Liecivo je lizdexamfetamindiuum-dimezylat.

20 mg kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 20 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o
zodpoveda 5,9 mg dexamfetaminu.

30 mg kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 30 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o
zodpoveda 8,9 mg dexamfetaminu.

40 mg kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 40 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o
zodpoveda 11,9 mg dexamfetaminu.

50 mg kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 50 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o
zodpoveda 14,8 mg dexamfetaminu.

60 mg kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 60 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, o
zodpoveda 17,8 mg dexamfetaminu.

70 mg kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 70 mg lizdexamfetamindiium-dimezylatu, ¢o
zodpoveda 20,8 mg dexamfetaminu.
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- Dalsie zlozky st predzelatinovany kukuri¢ny $krob, sodna sol’ kroskarmelézy, koloidny
bezvody oxid kremicity a stearat horeCnaty.

- Obal kapsuly obsahuje zelatinu a ¢ierny atrament (pozostavajuci zo Selakovej glazary v etanole
(~45 %) (E904), ¢ierneho oxidu zelezitého (E172), propylénglykolu (E1520) a hydroxidu
amoénneho (E527)).

- Farbiva v obaloch kapstl su:

20 mg:
Viecko: oxid titanicity (E171), zIty oxid zelezity (E172)
Telo: oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid Zelezity (E172)

30 mg:
Viecko: oxid titanicity (E171), erytrozin FD&C cervena 3 (E127)
Telo: oxid titanicity (E171)

40 mg:

Viecko: oxid titanicity (E171), zIty oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172),
brilantnd modra FCF — FD&C modra 1 (E133)

Telo: oxid titanicity (E171)

50 mg:
Viecko: oxid titanicity (E171), brilantnd modra FCF — FD&C modra 1 (E133)
Telo: oxid titanicity (E171)

60 mg:

Viecko: oxid titanicity (E171), brilantnd modra FCF — FD&C modra 1 (E133)
Telo: oxid titani¢ity (E171), brilantnd modra FCF — FD&C modra 1 (E133)
70 mg:

Viecko: oxid titanicity (E171), erytrozin FD&C ¢ervena 3 (E127)

Telo: oxid titanicity (E171), brilantna modra FCF — FD&C modra 1 (E133)

Ako vyzera Lysmi a obsah balenia

20 mg tvrdé kapsuly: Nepriehl'adné telo a nepriehl'adné viecko slonovinovej farby, 18 mm,
s oznacenim ¢iernym atramentom ,,20 mg® na tele a ,,LDA“ na viecku.

30 mg tvrdé kapsuly: Nepriehl'adné biele telo a nepriehl'adné ruzové viecko, 18 mm,
s oznac¢enim ¢iernym atramentom ,,30 mg® na tele a ,,LDA“ na viecku.

40 mg tvrdé kapsuly: Nepriehl'adné biele telo a nepriehl'adné modrozelené viecko, 18 mm,
s oznacenim Ciernym atramentom ,,40 mg* na tele a ,,LDA* na viecku.

50 mg tvrdé kapsuly: Nepriehl'adné biele telo a nepriehl'adné modré viecko, 18 mm, s oznacenim
¢iernym atramentom ,,50 mg* na tele a ,,LDA* na viecku.

60 mg tvrdé kapsuly: Nepriehl'adné akvamarinové telo a nepriehl'adné akvamarinové viecko, 18 mm,
s oznacenim Ciernym atramentom ,,60 mg® na tele a ,,LDA* na viecku.

70 mg tvrdé kapsuly: Neprichl'adné modré telo a nepriehl'adné ruzové viecko, 18 mm, s ozna¢enim
¢iernym atramentom ,,70 mg* na tele a ,,LDA* na viecku.

Lysmi je dostupny v plastovej fl'asi s vystSadlom a uzavretej detskym bezpecnostnym plastovym
vieCkom, ktora obsahuje 30 alebo 100 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Neuraxpharm Bohemia s.r.0., ndmésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska
republika

Vyrobca
Coripharma ehf., Reykjavikurvegur 78-80, 220 Hafnarfjordur, Island

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Lisdexamfetamin Neuraxpharm 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg, 70 mg Hartkapseln
Pol’'sko: Lysmi

Slovensko: Lysmi 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg, 70 mg

Svédsko: Lysmi

Taliansko: Lysmi

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2026.

7. Informacie pre deti a mladych Pudi
Tieto informacie vim maji pomoct’ dozvediet’ sa hlavné informécie o vasom lieku s ndzvom Lysmi.

Ak nerad citate, niekto ako vaSa mama, otec alebo opatrovnik (niekedy nazyvany ,,vas porucnik*)
vam to moze precitat’ a zodpovedat’ na vSetky otazky.

Mobze pomoct, ak to budete ¢itat’ po malych Castiach.

Preco mi lekar predpisal tento liek?
Tento liek vam mo6ze pomdct’ s ,,ADHD".

ADHD moéze sposobit’:

. ze budete prili§ vel'a behat

. ze nebudete schopny ststredit’ sa

. ze budete konat’ rychlo bez premysl'ania o tom, Co sa stane neskor (impulzivnost’).

Ovplyviuje to ucenie, nadviazovanie priatel’stiev a to, ako o sebe premyslate. Nie je to vaSa chyba.

Pocas uzivania tohto lieku

. Okrem podavania tohto licku vam lekar zabezpeci, aby ste sa naucili spdsoby, ako sa s ADHD
vyrovnat’, napriklad rozhovormi s P'ud'mi, ktori vam mozu dat’ tipy alebo vas naucit’ rézne
spdsoby, ako robit’ veci.

. Tento lick ma pomdct’ s ADHD.

. Budete musiet’ ist’ k lekarovi niekol’kokrat na kontroly. Ciel'om je uistit’ sa, ze liek u€inkuje a Ze
rastiete a vyvijate sa v poriadku.

. Ak uzivate liek dlhsie ako jeden rok, vas lekar ho moze vysadit’, aby zistil, ¢i ho stale
potrebujete. Pravdepodobne sa to stane pocas Skolskych prazdnin.

. Dievcata sa musia pred uZzitim tohto lieku poradit’ so svojim lekarom, ak si myslia, Ze m6zu byt

tehotné alebo planuju otehotniet’.
Niektori Pudia nemo6zu uzivat’ tento liek

Tento liek nemozete uzivat’, ak:
. mate problém so srdcom
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. sa citite nezvyc€ajne vzruseny alebo hyperaktivny.
Niektori Pudia sa musia pred zac¢atim uZivania tohto lieku poradit’ so svojim lekarom.

Musite sa porozpravat’ so svojim lekarom, ak:

. mate zachvaty

. ste tehotna alebo dojcite

. uzivate iné lieky — vas lekar musi vediet’ o vSetkych liekoch, ktoré uzivate
. mate vazne problémy s oblickami.

Ako mam uzivat’ liek (kapsuly)?

. Kapsulu prehltnite a zapite vodou. Alebo otvorte kapsulu a rozpustite vSetok obsah v pohari
vody alebo pomarancového dzisu. Alebo obsah vmiesajte do kasovitého jedla, ako je jogurt.

. Ihned’ po zmiesani zjedzte vSetok jogurt alebo vypite vSetku vodu ¢i pomarancovy dzus.

. Uzivajte jednu kapsulu kazdé rano. Mozete ju uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

. Neprestante uzivat’ liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

. Ak zabudnete uZit’ svoj liek, povedzte to dospelej osobe. NEUZIVAJTE 2 kapsuly, aby ste
nahradili davku, ktoru ste zabudli uzit’.
Mozné vedPajSie ucinky

Vedlajsie u¢inky st neziaduce veci, ktoré sa moézu vyskytnit’ pri uzivani lieku. Ak sa stane niektory
z nasledujucich problémov, ihned’ to povedzte dospelej osobe. Potom sa mozu porozpravat’ s vasim
lekarom. Hlavné veci, ktoré by vas mohli postihnut’, su, ak:

. citite, ze vam srdce bije rychlejsie ako zvycajne alebo mate nepravidelny srdcovy tep

. vidite, citite alebo pocujete veci, ktoré nie si skutocné

. sa citite nezvycCajne vzruseny alebo hyperaktivny

. mate zavaznl alergicka reakciu. Moze sa to prejavit’ ako zavraty, tazkosti s dychanim
a svrbenie

. mate zachvaty

. ak si v§imnete zozltnutie o¢i a/alebo pokozky

. mate opuch koze alebo neprijemnt koznu vyrazku, ako st pl'uzgiere na kozi alebo inych
miestach

Ak sa pocas uZivania lieku akykol'vek sposobom necitite dobre, ihned’ to povedzte dospelej
osobe.

DalSie veci na zapamiétanie

. Uistite sa, ze mate lick ulozeny na bezpe¢nom mieste, aby ho nikto iny neuzival.

. Tento liek je len pre vas — NEDOVOLTE ho uzivat’ nikomu inému. Vam moZno pomdze, ale
niekomu inému moéze ublizit’.

. Ak zabudnete uzit liek, nasledujuci raz neuzivajte 2 kapsuly. Sta¢i uzit’ 1 kapsulu v najblizSom
obvyklom ¢ase.

. Je dolezité neuzivat privela lieku, inak ochoriete.

. Ak uzijete privela lieku, ihned’ to povedzte svojej mame, otcovi alebo opatrovnikovi.

. Neprestante uzivat’ liek, kym vam lekar nepovie, ze je v poriadku prestat’ s jeho uzivanim.

Koho sa mam opytat’, ak niecomu nerozumiem?
Vasa mama, otec, opatrovnik, lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam budu vediet’ pomoct’.
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