Amélioration significative
des critéres fonctionnels
avec le TDAH'
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ELVANSE est indiqué dans le cadre d’une prise en charge globale du trouble déficitaire de I’attention avec hyperactivité
(TDAH) chez les enfants agés de 6 ans et plus lorsque la réponse a un traitement antérieur par le méthylphénidate
est jugée cliniquement insuffisante, ainsi que chez les adultes présentant des symptomes de TDAH préexistants dans
I’enfance. Le traitement doit étre instauré sous la surveillance d’un médecin spécialisé dans les troubles du comportement.

1. ELVANSE gélules - résumé des caractéristiques du produit (derniére version approuvée).




ELVANSE - Efficace longtemps grace a sa forme unique de prodrogue*

Amélioration des symptomes
pendant 14 heures™*

Amélioration des symptomes
pendant 13 heures'?

Amélioration du
fonctionnement exécutif et
de la qualité de vie's®

Amélioration des critéres
fonctionnels'

Dosage une fois par jour le matin’

Dispgnible depuis 12 ans dans les pays européens et 18 ans
aux Etats-Unis

Expérience de plus de 1.500.000 années-patients?3

L’action connue de la dexamfétamine désormais disponible sous
forme de prodrogue a libération prolongée'’

Les effets indésirables observés lors du traitement par ELVANSE
sont essentiellement les effets indésirables fréquemment associés
a l'utilisation de psychostimulants (voir RCP pour plus d’information).

*13/14 heures (enfants/adultes) aprés la prise le matin et le seul médicament contre le TDAH disponible sous forme de prodrogue
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ELVANSE - Dose de départ 30 mg une fois par jour

le matin’

ELVANSE contient

la prodrogue
LISdexamfétamine qui,
apres absorption du tractus
gastro-intestinal dans le
corps, est transformée en
dexamphétamine active

I Le dosage de départ pour tous
les patients est de 30 mg une
fois par jour le matin’

I Si, selon I’avis du médecin, un
dosage de départ inférieur est
souhaité, les patients peuvent
commencer une fois par jour a
20 mg le matin’

Hydrolyse Dosage Dosage équivalent
Dosage de la prodrogue équivalent de sulfate de
ELVANSE dans le sang dexamfétamine’ dexamfétamine?

Gélules pas représentées en taille réelle.

Références: 1. ELVANSE gélules - résumé des caractéristiques du produit (derniére version approuvée).

4. Mickle T et al. 2010; U.S. Patent 7,655,630
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ELVANSE - Titration simple’

I Le dosage de départ pour tous les patients est de 30 mg une fois par jour le matin’

M Une titration prudente est nécessaire au début d’un traitement avec ELVANSE.
Le dosage doit étre adapté en fonction des besoins thérapeutiques individuels et de la réponse
du patient’

I La dose peut étre augmentée par incréments de 10 mg ou 20 mg par semaine avec une dose
maximale de 70 mg par jour'

I Le traitement doit étre arrété en I’absence d’amélioration des symptomes aprés un ajustement
approprié de la dose sur une période d’un mois’
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Référence: 1. ELVANSE gélules - résumé des caractéristiques du produit (derniére version approuvée).



ELVANSE - Facile a administrer’

Pour les patients ayant
Maniéres de prendre les gélules ELVANSE : des difficultés a avaler
des gélules, ELVANSE
peut étre mélangé a de
I’eau, du jus d’orange
ou des aliments mous'’

Elvanse’
s (dimésylate
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ELVANSE, GELULES - Résumé des caractéristiques du produit -

DENOMINATION DU MEDICAMENT Elvanse 20 mg gélules - Elvanse 30 mg gélules - Eivanse 40 mg gélules - Eivanse 50 mg gélules - Elvanse 60 mg gélules - Eivanse 70 mg gélules COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Gélules de 20 mg : chaque _—
gélule contient 20 mg de dimésylate de lisdexamfétamine equwalam 45,9 mg de dextroamphétamine. Gelules de 30 mg : chaque gélule contient 30 mg de dimésylate de lisdexamfétamine eqmvalanla 8,9 mg de dextroamphétamine. Gélules de 40 mg : chaque gélule

contient 40 mg de dimésylate de lisdexamfétamine equwa\ant a11,9mg e dextroamphétamine. Gélules de 50 mg : chaque gélule contient 50 mg de dlmesy\ale de I\sdexamfelamme equlva\am a148mg de dextmamphe(amme Gélules de 60 mg : chaque gélule contient -

60 mg de dimésylate de lisdexamfétamine équivalant a 17,8 mg de dextroamphétamine. Gélules de 70 mg : chaque gélule contient 70 mg de dimésylate de li quivalant @ 20,8 mg de Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 30 mg - 30 gelu les 87,28 €

6.1 du RCP complet. FORME PHARMACEUTIQUE Gélule. Elvanse 20 mg gélules : corps opaque ivoire et coiffe opaque ivoire avec les mentions « 5489 » et « 20 mg » imprimées a I'encre noire. Eivanse 30 mg gélules : corps opaque blanc et coiffe opaque rose avec les

mentions « S489 » et « 30 mg » impnmées al'encre noire. Elvanse 40 mg gélules : corps opaque blanc et coiffe opague bleu vert avec les mentions « $489 » et « 40 mg » imprimées & I'encre noire. Eivanse 50 mg gélules : corps opaque blanc et coiffe opaque bleue avec

les mentions « 5489 » et « 50 mg » imprimées & I'encre noire. Elvanse 60 mg gélules : corps opaque bleu turquoise et coiffe opaque bleu turquoise avec les mentions « 5489 » et « 60 mg » imprimées a I'encre noire. Elvanse 70 mg gélules : corps opaque bleu et coiffe

opaque rose avec les mentions « S489 » et « 70 mg » \mpr\mees al'encre noire. Les gélules mesurent environ 16 mm de longueur et 6 mm de largeur INDICATIONS THERAPEUTIQUES Elvanse est indiqué dans le cadre d’une prise en charge globale du trouble défi-

citaire de |'attention avec hyperactivité (TDAH) chez les enfants dgés de 6 ans et plus lorsque la réponse & un traitement antérieur par le méf é estjugée Elvanse est également indiqué dans le cadre d'une prise en charge globale du 70 mg - 30 gé]u les 1 05'49 €
trouble déficitaire de I'attention avec hyperactivité (TDAH) chez les adultes présentant des symptomes de TDAH préexistants dans I'enfance. Le traitement doit étre supervisé par un spécialiste des troubles du comportement de I'enfant et/ou de I'adolescent (chez les

patients pédiatriques) ou par un spécialiste des troubles du comportement (chez les patients adultes). Le diagnostic doit se fonder sur une anamneése approfondie et sur une évaluation compléte du patient selon les critéres du DSM ou les recommandations actuelles de

Ia CIM. Le diagnostic ne doit pas reposer uniquement sur la présence d'un ou plusieurs symptomes. Chez 'adulte, la présence de symptomes préexistants du TDAH dans I'enfance est requise et doit étre confirmée a posteriori (sur la base du dossier médical du patient ou, a défaut, par des instruments ou des entretiens appropriés et structurés). Sur la
base du jugement clinique, les patients devraient avoir un TDAH d'une gravité au moins modérée, comme indiqué par une déficience fonctionnelle au moins modérée dans deux contextes ou plus (par exemple, le fonctionnement social, scolaire et/ou professionnel), affectant plusieurs aspects de la vie d'un individu. L'étiologie spécifique de ce trouble est
inconnue et il n'existe pas de test diagnostique unique. Un diagnostic adequat nécessite I'utilisation de ressources médicales et spécialisées en matiére psychologique, éducative et sociale. Elvanse n’est pas indiqué chez tous les patients atteints de TDAH et la décision d'utiliser le médicament doit prendre en considération le profil du patient, y compris
une évaluation approfondie de la gravité et de la chronicité des symptomes du patient, le potentiel d'abus, de mésusage ou de détournement et la réponse clinique a toute pharmacothérapie antérieure pour le traitement du TDAH. Une prise en charge globale comprend généi des mesures i éducatives, c mpor , profes-
sionnelles et sociales ainsi qu'un traitement médicamenteux ; elle vise & stabiliser le patient présentant des troubles du caractérisé par des Gmes pouvant inclure des antécédents chroniques de capacité d atlennon limitée, une distractibilité, une labilité émotionnelle, une mpu\sw\(e une hyperacnvw(e modérée a sévere, des signes
neurologiques mineurs et un EEG anormal. L'apprentissage peut étre altéré ou non (chez les patients pédiatriques). Un placement éducatif approprié est essentiel (pour les patients pé etune inte nécessaire. Elvanse doit toujours étre utiisé de cette maniére conformément 4 lindication autorisée. POSO-
LOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION Le traitement doit étre instauré sous la surveillance d'un medecm spécialisé dans les troubles du Evaluation avant le traitement Avant la une évaluation mmale de I'état cardiovasculaire du patient incluant la pression artérielle et la fréquence cardiaque doit étre réalisée. L'anamnése
compléte doit les traitements i les troubles ou Bmes médicaux et I i passés et présents, les antécédents familiaux de mort subite d'origine cardiague ou de décés inexpliqué et la mesure précise du poids avant le traitement. Pour les patients pédiatriques, la taille et le poids devront étre notés sur
une courbe de croissance (voir rubrique « Contre-indications » et rubrique 4.4 du RCP complet). Comme avec d'autres psychostimulants, le potentiel d'abus, de mésusage ou de détournement d'Elvanse doit étre pris en compte avant de prescrire le médicament (voir rubrique 4.4 du RCP complet). Surveillance continue La croissance (patients pédiatriques),
I'état psychiatrique et I'état cardiovasculaire doivent étre surveillés de fagon continue (voir ega\emenl rubrique 4.4 du RCP complet). - La pression artérielle et la fréquence cardiaque doivent étre notées lors de chaque ajustement de la dose et au moins tous les six mois. Pour les patients pédiatriques, ces mesures doivent étre notées sur une courbe en
centiles. - Pour les patients pédiatriques : la taille, le poids et I'appétit doivent étre enregistrés au moins tous les six mois en tenant & jour une courbe de croissance. - Chez les adultes, le poids doit tre noté reguherement - L'apparition de troubles de novo ou |’ de troubles préexi doit étre surveillée lors de chaque ajustement
de la dose, puis au moins tous les six mois et lors de chaque consultation. Les patients doivent étre surveillés afin de détecter un détournement, un mesusage ou un abus d'Elvanse. Posologie La posologie doit étre adaptée au cas par cas en fonction des besoins merapeuuques et de la réponse du patient. Une titration prudente de la dose est nécessaire
au début du traitement par Elvanse. La dose initiale est de 30 mg une fois par jour le matin. Lorsque le clinicien juge qu'une dose plus faible est appropnee les patients peuvent commencer le traitement & la dose de 20 mg une fois par jour le matin. La dose peut étre augmentée par paliers de 10 ou 20 mg & intervalles d'environ une semaine. Elvanse
doit étre administré par voie orale a la dose minimale efficace. La dose maximale recommandée est de 70 mg/jour ; des doses plus élevées n'ont pas été étudiées. Le traitement doit étre arrété en I'absence d’amélioration des symptomes apres un ajustement approprié de la dose sur une période d'un mois. En cas d'aggravation paradoxale des symptomes
ou de survenue d'autres événements indésirables intolérables, la dose doit étre réduite ou le traitement arrété. Mode d’administration Elvanse peut étre pris au cours ou en dehors des repas. Les gelu\es Elvanse peuvem Btre avalées entiéres ; elles peuvent ega\emenl étre ouvertes et leur contenu complet mélangé avec un aliment semi liquide tel que
yaourt, ou avec de I'eau ou du jus d'orange. Si la gélule contient de la poudre compac(ee une cuiller peut étre utilisée pour morceler la poudre dans I'aliment semi liquide ou e liquide. Le contenu doit étre mélangé jusqu'a dispersion compléte. le patient doit ingérer immédiatement et en totalité le mélange d’aliment semi liquide ou de liquide ; le mélange
ne doit pas étre conservé. La substance active se dissout complétement apres dispersion ; cependant, un film contenant les excipients peut rester dans le verre ou le récipient aprés I'ingestion du me\ange Le patient ne doit pas prendre moins d'une gélule par jour et une gélule ne doit pas étre fractionnée. En cas d'oubli d'une dose, le traitement par
Elvanse peut étre repris le lendemain. La prise du médicament dans I'aprés midi doit étre évitée en raison de la possibilité d'insomnie. Utilisation au long cours Le traitement du TDAH peut étre nécessaire pendant de longues durées. Le médecin qui décide d'utiliser Evanse pendant de longues périodes (plus de 12 mms) devra réévaluer
I'utilité du médicament au moins une fois par an et envisager des périodes d'essai sans traitement afin d'évaluer le fonctionnement du patient sans traitement pharmacologique, de préférence pendant les périodes de congés scolaires ou de congés professionnels. Populatior agee Les données sont limitées chez les patients 4gés ; par conséquent, une
évaluation approfondie avant le traitement et une surveillance continue de la pression artérielle et de I'état cardiovasculaire sont nécessaires (voir rubriques « Contre-indications » et 4.4 du RCP complet). La clairance de la dexamfétamine étant réduite chez les personnes agées, un ajustement de la dose peut étre nécessaire (voir rubrique 5.2 du RCP
complet). Insuffisance rénale Du fait de la diminution de la clairance chez les patients presemam une insuffisance rénale sévére (DFG de 15 & < 30 mi/min/1,73 m2 ou CICr < 30 ml/min), la dose maximale ne doit pas depasser 50 mg/jour. Une réduction supp\ementa\re de la dose doit étre envisagée chez les patients sous dialyse. La lisdexamfétamine
et la dextroamphétamine ne sont pas éliminées par la dialyse. Insuffisance hépatique Il n'a pas été mené d'études chez des patients présentant une insuffisance hépatique. Enfants &gés de moins de 6 ans Elvanse ne doit pas étre utilisé chez les enfants agés de moins de 6 ans. La sécurité et I'efficacité dans cette tranche d'age n'ont pas été établies.
Les données actuellement disponibles sont décrites dans les rubriques « Effets indésirables », 5.1 et 5.2 du RCP complet, mais aucune recommandation sur la posologie ne peut étre donnée. CONTRE INDICATIONS Hypersensibilité aux sympathomimétiques ou a I'un des excipients ment\onnes ala rubrique 6.1 du RGP complet. Traitement concomitant

par des inhibiteurs de la monoamine oxydase (IMAO) ou utilisation d'un tel traitement au cours des 14 jours précédents (en raison du risque de crise hypertensive ; voir rubrique 4.5 du RCP camp\el) Hyperthyroidie ou thyrotoxicose. Etats d'agitation. Maladie & un stade avancé. Hypertension artérielle mo-
dérée a sévére. Glaucome. EFFETS INDESIRABLES Résumeé du profil de sécurité Les effets indé: observés lors du traitement par dimésylate de é sont les effets associés a 'utilisation de psychostimulants. Les effets indésirables trés fréquents sont : diminution de I'appétit, insomnie,
sécheresse buccale, céphalées, douleur haute et perte de poids. Tableau récapitulatif des réactions indésirables Le tableau ci dessous presen(e tous les effets indésirables observés dans les études cliniques et signalés dans le cadre de notifications spontanées. Les trequences sont définies comme suit : Trés fréquent (= 1/10) Fréquent (=
1/100, < 1/10) Peu fréquent (= 1/1 000, < 1/100) Rare (= 1/10 000, < 1/1 000) Trés rare (< 1/10 000) Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles). Un astérisque (*) indique que des informations supplémentaires sur I'effet indésirable sont présentées sous le tableau.
Classe de systémes d'organes | Effet indésirable Enfants Adolescents Adultes Syndrome de Gilles de la Constipation Fréquent eu fréquent réquent
S Tt Towetoaggaé Fréquence indéterminée | Fréquence indéterminée | Fréquence indéterminée o Tt et dquent dquent
Affections du systéme. N . . . comine | | Affections du systeme Céphlées Tiés fiéquent Tiés fréquent Trés froquent Nausées Fréquent réquent requent
Aftections Réacton anephylactique | Féquence indéterminée | Fréquence indéterninée | Fréquence indéterminée | | (C82 N Soocs s erTgnenees | Fiimen e et — Vorissomenls Fréquen —TFrwert | Pou équat
Fypersensioiia Peu fréquent Peu fréquent Pou fréquent Impatiences eu frequent réquen requent ‘Affections “Hépalie & éosnophles | Fréquence indéterminge | Fréquence indéterminée_| Fréquence indéterminée
Troubles du métabolisme et o e s Tremblements eu fréquent réquen Téquent i lapeauetdu | Hyperidrose Peu fréquent Peu fréquent Fréquent
a § § P A
de la nutrition Diminuton de Tappefit | Tés fréauent Trés fréquent T réquent Somnolence équent quen eu fréquent tissu sous-cutané Utticaire Pey fréquent Peu réquent Peu fréquent
Affection: it nsomnie: Trés fréquent Trés fréquent Trés réauent Crises convulsives réquence indélerminée | Fréquence indéterminée | Fréq 6 Resh Fréquent Pey fréquent Peu fréquent
Agitaion eu réquent eu réquent réquent Dyskinésies eu fréquen eu fréquent eu fréquent “Angio-cedéme Fréquence indélerminge_| Fréquence indélerminée | Fréquence indélerminée
A eu fréquent Téquent réquent Dysgueusie eu fequen eu fquent eu fiéquent “Syndrome de SEVENS | gy ence ingsteminée | Fréquence indéterminée | Fréquence indéterminée
Logorthée eu fréquent eu fréquent eu fréquent Syncope eu fréquent eu fréquent eu fréquent Johnson A . A
Baisse de la [bido ans objet lon rapporté réquent Affecti i Vision trouble eu fréquen réquence indéterminée | Peu fréquent ‘Affections des organes de . .
Dépression eu fréquent aquent eu fréquent Ty euTrbauen o equent Fréquonte Infiminee Dysfonction érectle | Sans objet Peu fréquent Fréquent
Tics réquent eu fréquent eu fréquent Affecti i Tachycardie réquent réquent réquent Troubles généraux et anoma-| .
o otomele | Frémoat o T et Faine T T et Jos au sind Douleur thoracique Peu fréquent Peu fréquent Fréquent
Dysphorie: eu fréquent eu fréquen eu fréquent ‘Alongemen de . s — § rilabiite réquent réquen réquent
Fuphorie Fréquence indélerminée_| Peu fréquent eu fréquent Tintervalle QT Fréauence indéterminée | Fréquence indétemminée | Fréa aligue réquent réquen Téquent
Hyperactiits [— Peu réquent Féauent _ _ Cardiomy Fiéauence indélerminée | Peu réquent____ levosité eu réauent réquen réquent
Affections vasculaires Phénoméne de Raynaud | Peu fréquent Fréquence indéterminge | F yrexie Téquent réquen eu fréquent
ruisme eu fréquent eu fréquent réquent Epistaxis Peu fréquent Peu fréquent Peu fréquent - ‘Augmentation de la .
eu fréquent eu fréquent eu réquent “Affections respiratoi N N pression artrielle Peu fréquent Peu fréquent Fréquent
isodes psycholiques | Fréquence indéterminée | Fréquence indéterminée_| Fréquence indaterminée | | thoraciques et médiastil Dyspnée Peu fréquent Fréquent Fréquent “Perte de poids Ties requent Ties réquent Fréquent
anie eu fréquent eu fréquent eu fréquent ‘Affecti I Ny —
allocinations eu fréquent eu fréquent réquence indéterminée | | intestinales Secheresse buceale | Fréauent Fréquent Trés fréquent
ressiié Téquent eu fréquent réquence indéterminée Darmée Fréauent Fréquent Fréquent

Description de certains effets indésirables /nsomnieInclut insomnie, insomnie de début de nuit, insomnie de milieu de nuit et insomnie terminale. Perte de poids Dans une étude contrdlée sur le dimésylate de lisdexamfétamine d'une durée de 4 semaines menée chez des enfants ageés de 6 a 12 ans, la perte de poids moyenne a la fin de I'étude par rapport au
poids a linclusion était de 0,4, 0,9 et 1,1 kg chez les patients randomisés pour recevoir le dimésylate de lisdexamfétamine 30 mg, 50 mg et 70 mg respectivement, contre une prise de poids de 0,5 kg chez les patients recevant e placebo. Des doses plus élevées ont été associées a une perte de poids plus importante pendant un traitement de 4 semaines. Le
sulv attentf u poids chez s enfants Agés de 6.4 12 ans recevant le cimésylate de isdexamfétamine pendant 12 mois semble indiquer qu'un traiterment continu (Cest & ie traitement pendant 7 jours par semaine toute I'anne) diminue la viesse de croissance mestrée par e poids, comme 2 montré la variation moyenne de 13,4 du percentile normalisé
pour 'age et e sexe sur un an par rapport a la valeur initiale. Les percentiles moyens lors de I'inclusion (n = 271) et au mois 12 (n = 146) étaient de respectivement 60,9 et 47,2. Dans une étude comrolee surle dimésylate de lisdexamfétamine d'une durée de 4 semaines menée chez des adolescents dgés de 13 & 17 ans, la perte de poids moyenne a la
fin de I'étude par rapport au poids a lnclusion était de 1,2, 1,9 et 2,3 kg chez les patients randomisés pour recevoir le dimésyiate de lisdexamfétamine 30 mg, 50 mg et 70 mg respectivement, contre une prise de poids de 0,9 kg chez les patients recevant le placebo. Le suivi attenif du poids chez les adolescents agés de 13 a 17 ans recevant le dimésyate
de lisdexamfétamin pendant 12 mois semble indiquer qu'un traitement confinu (¢'est a dire un traitement pendant 7 jours par semaine toute I'année) diminue la vitesse de croissance mesurée par le poids, comme I'a montré Ia variation moyenne de 6,5 du percentile normalisée pour Iage et Ie sexe, sur un an par rapport a la valeur initale. Les percentiles
moyens lors de Iinclusion (n = 265) et au mois 12 (n = 156) étajent de respectivement 66,0 et 61,5. Chez les enfants et adolescents (agés de 6 a 17 ans) recevant le dimésylate de lisdexamfétamine pendant deux ans, le suivi attentif du poids a semble indiquer qu'un traitement continu (c'est a dire un traitement pendant 7 jours par semaine toute 'annge)
entraine un ralentissement de la croissance mesuree par e poids. Chez les enfants et adolescents, les percentiles moyens de poids (écart type ET) lors de Inclusion (n = 314) et au mois 24 (Semaine 104, n = 189) étaient de respectivement 65,4 (ET 27,11) et 48,2 (ET 29,94). La variation moyenne du percentile normahsee pour 'age et e sexe sur 2 ans
par rapport a la valeur initiale était de 16,9 (ET 17,33). Dans une étude clinique contrdlée sur le dimésylate de lisdexamfétamine menée chez des enfants agés de 4 a 5 ans recevant 5 a 30 mg de dimésylate de | aucun significatif du poids par rapport au poids a 'inclusion n'a été observé apres 6 semaines de
suivi. Le suivi attentif du poids chez les enfants ageés de 4 & 5 ans recevant le dimésylate de lisdexamfétamine pendant 12 mois dans une étude d'extension en ouvert semble indiquer qu'un traitement continu (c'est-a-dire un traitement pendant 7 jours par semaine toute 'annee) diminue la vitesse de croissance mesurée par le poids, comme I'a montre
la variation moyenne en percentie de 17,92 (ET = 13,767) normalisée pour 'age et le sexe, sur un an par rapport a la valeur initale. Les percenties moyens lors de 'ncusion (1 = 113) et au mois 12 (n = 69) étaient de respectivement 66,51 (ET = 25,173) et 47,45 (ET = 26,144). Hepatite & éosinophies |l na pas été rapporte de cas dans les études
chmques Angio- aedems H n'a pas éte rappone de cas dans les études cliniques. Syndrome de Stevens Johnson Il n'a pas été rapporté de cas dans les études cliniques. Déclaration des effets indésirables suspectés La déclaration des effets indesi suspectés aprés du est importante. Elle permet une surveillance continue du
port Les de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via : Belgique Agence fédérale des médicaments et des produits de santé - www.afmps.be - Division Vigilance: Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail: adr@fagg-afmps.be L Centre Régional de F
de Nancy ou D\vwswon de \a pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Brand - Block 2 Miesian Plaza - 50 — 58 Baggot Street Lower - Dublin 2, D02 HW68 - Irlande NUMEROQ(S)
D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE Belgique Elvanse 20 mg gélules : BE562026 Elvanse 30 mg gélules : BE562035 Elvanse 40 mg gélules : BE5S62044 Elvanse 50 mg gélules : BES62053 Elvanse 60 mg gélules : BE5S62062 Elvanse 70 mg gélules : BES62071 Luxembourg Elvanse 20 mg gélules : 2020090252 0897548 (28), 0897551
(30) Evanse 30 mg gélules : 2020090263 : 0897565 (28), 0897579 (30) Elvanse 40 mg gélules : 2020090254 : 0897582 (28), 0897596 (30) Elvanse 50 mg gélules : 2020090255 : 08975601 (28), 0897615 (30) Elvanse 60 mg gélules : 2020090256 : 0897629 (28), 0897632 (30) Elvanse 70 mg gelules : 2020090257 : 0897646 (28), 0897663
(30) STATUT LEGAL DE DELIVRANCE Sur prescription medicale. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 11/2024.

E.R.: Takeda Belgium NV, Avenue Leonardo Da Vinci 7, 1930 Zaventem
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