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(lisdexamfetamin)

MATERI ALY tvrdé tobolky

TABULKA PRUBEZNEHO SLEDOVANI LECBY

Tato tabulka je uréena pro zdravotnické pracovniky. Je navrzena tak, aby Vam pomohla s priubéznym sledovanim
lécby lisdexamfetamin-dimesilatem u pacientd s poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

U pacientt uzivajicich lisdexamfetamin-dimesilat méa byt pravidelné sledovan rast a psychiatricky a kardiovaskularni stav.
Pro kompletni bezpecénostni informace si prosim prectéte souhrn Gdaja o pripravku (SmPC). Aktuélné platny SmPC Ize
vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv v Databazi léCivych ptipravkd

na http://www.sukl.gov.cz.

Dulezitad upozornéni:
e Krevni tlak a srdec¢ni frekvence (puls) maji byt zaznamenany do tabulky pfi kazdé Gpravé davky a poté alespon kazdych Sest mésicu.
* Vlyska, télesnd hmotnost a chut k jidlu maji byt zaznamenavany alesporn kazdych Sest mésict v podobé ristového grafu.

® Rozvoj de novo nebo zhorseni jiz existujicich psychiatrickych poruch ma byt sledovan pri kazdé Gpravé davky a poté alespon kazdych Sest mésicl
a pri kazdé navstéve.

® Pacienti maji byt také sledovani z hlediska rizika odlisného pouziti, nespravného pouziti a zneuziti lisdexamfetamin-dimesilatu.
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Vyplnénou tabulku Ize dokumentovat v zdznamech pacienta.

Datum prvotniho hodnoceni:

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Pohlavi:

Veék:

Vychozi hodnoty
pred zahajenim Naésledné kontroly

lécby

Datum
hodnoceni

Krevni
tlak

Srdeéni
frekvence
(puls)’

*

Vyska (cm)”

Télesna
hmotnost
(kg)™

Chut k jidlu™

“Krevni tlak a puls maji byt zaznamenany do tabulky pfi kazdé tpravé davky a poté alespori kazdych Sest mésich
“Vyska, télesna hmotnost a chut k jidlu maji byt zaznamenavany alespori kazdych 3est mésicii v podobé ristového grafu

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaseno Statnimu tGstavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek._
Adresa pro zasilani je Statni astav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Podezieni na nezadouci u¢inky mizete hlasit také lokalnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku:
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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