EDU KACV: N |' LIVIZUX®

(lisdexamfetamin)

MATERI ALY tvrdé tobolky

KONTROLNI SEZNAM
PRO PREDEPISUJICI LEKARE
V PRUBEHU LECBY

Tento kontrolni seznam je navrzen tak, aby Vam pomohl s priibéznym
sledovanim lécby u pacientii s poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

U pacientl uzivajicich lisdexamfetamin-dimesilat ma byt pravidelné monitorovan
rGst a psychiatricky a kardiovaskularni stav. Pro kompletni bezpecnostni informace
si prosim prectéte souhrn Udaju o pFipravku (SmPC). Aktuélné platny SmPC Ize
vyhledat na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léciv v Databazi
lécivych ptipravki na http://www.sukl.gov.cz.

Dilezitd upozornéni:

e Krevni tlak a srde¢ni frekvence (puls) maji byt zaznamenany do tabulky pfi kazdé dpravé
davky a poté alespon kazdych sest mésicl.

* Vlyska, télesnd hmotnost a chut k jidlu maji byt zaznamenavany alespor kazdych Sest
mésich v podobé rustového grafu.

* Rozvoj de novo nebo zhorseni jiz existujicich psychiatrickych poruch ma byt sledovan
pfi kazdé Upravé davky a poté alespon kazdych Sest mésicl a pfi kazdé navstéveé.

* Pacienti maji byt také sledovani kvdli riziku odlisného pouziti, nespravného pouziti nebo
zneuziti lisdexamfetamin-dimesilatu. Béhem del$iho obdobi |é¢by (nad 12 mésicd) je treba
alespon jednou rocné prehodnotit G¢innost lisdexamfetamin-dimesilatu se zkusebnimi
obdobimi bez medikace, aby bylo mozné zhodnotit pacientovo fungovani bez medikace.

Vyplnény kontrolni seznam Ize dokumentovat v zaznamech pacienta.

Pfi prochézeni kontrolniho seznamu maze byt také uziteéné prodiskutovat s pacientem a jeho rodici/pecovateli
pfibalovou informaci pro pacienta (PIL). PIL je distribuovana v kazdém baleni Ié¢ivého pfipravku a Ize ji také vyhledat
na http://www.olecich.cz po zadani ndzvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.
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Prubézné sledovani lééby béhem dlouhodobého uzivani

Datum Uvodniho hodnoceni:

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Veék: Pohlavi:

PYi kazdé Upravé davky a kazdé nasledné kontrole (nejméné kazdych Sest mésicd)
peclivé zkontrolujte nasledujici systémy, jak je uvedeno nize:

OBECNE LEKARSKE UDAJE

Zaznamenejte zmény vysky, télesné hmotnosti a chuti k jidlu v samostatné tabulce
(Tabulka pribé&zného sledovani lécby)

Pacienttiv ristovy nebo véhovy prirlstek je pod ocekavanou hodnotou. Zvazte preruseni |écby.

Zaznamenejte jakékoliv znamky odlisného pouziti, nespravného pouziti nebo zneuziti.

Zaznamenejte jakékoliv znamky zavislosti nebo tolerance.

Pacientky, které mohou otéhotnét
Prodiskutujte lé¢bu s pacientkami, které mohou otéhotnét

Téhotenstvi
Vyhodnotte pomér rizik a prinost 1é¢by.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin mize byt vyzadovano snizeni davky.
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Kardiovaskularni stav
(Je-li pfitomen néktery z uvedenych symptomd, zajistéte kardiologické vysetfeni u specialisty):

Namahova bolest na hrudi

Nevysvétlitelna synkopa

Dalsi ptiznaky naznacujici onemocnéni srdce

Zaznamenejte krevni tlak a srdeéni frekvenci (puls) do samostatné tabulky

(Tabulka pribézného sledovani lécby)

Zmeény krevniho tlaku a srdeéni frekvence (pulsu)
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Nové neurologické a psychiatrické nalezy nebo zhorseni stavajicich
(viz bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti v SmPC pfipravku Livizux)

Vznik novych psychotickych nebo manickych pfiznakd
(napft. halucinace, bludné mysleni nebo manie)

Zhorseni pfiznakd poruch chovani a poruch mysleni u pacientd s jiz existujicimi psychotickymi poruchami

Agresivni nebo nepfatelské chovani

Novy néstup nebo zhorseni zachvatd
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Rozmazané vidéni nebo potize s akomodaci

Délka lécby

Lisdexamfetamin-dimesilat uzivany déle nez 12 mésicd. Zvazte zkusebni dobu bez medikace. [] []

Lécba lisdexamfetamin-dimesildtem musi byt ukoncena, pokud se pfiznaky nezlepsi po vhodné Gpravé davky béhem
1 mésice. Pokud dojde k paradoxnimu zhor$eni pfiznaki nebo jinym netolerovatelnym nezddoucim G&inkdm, je tfeba snizit [] []
davkovani nebo vysadit lisdexamfetamin-dimesilat.

POKRACOVANI LECBY LISDEXAMFETAMIN-DIMESILATEM:

Pfibalova informace pro pacienta a Pfirucka pro pacienty a jejich peovatele

Pokud to povaZzujete za potiebné, prodiskutujte PIL a Pfiru¢ku pro pacienty a jejich pec¢ovatele. []

Sem zaznamenejte jakékoliv dalsi informace:

Po vyhodnoceni prosim vyplite Tabulku pribézného sledovani lécby.

Hlaseni podezieni na ne2adouci Gcinky

~ 0 )

Jakékoli podezieni na zavazny nebo r
kontrolu lé&¢iv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé€iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

avany r ici Géinek a jiné skuteénosti zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaseno Statnimu dstavu pro

Dalsi informace: Mate-li jakékoliv dalsi otazky, pozadujete dalsi informace nebo dalsi vytisky téchto edukacnich materiald nebo piibalové informace pro pacienta, kontaktujte
prosim lokalniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
EGIS Praha, spol. s r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha, e-mail: farmakovigilance@egispraha.cz, tel.: 227 129 111
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