EDU KA(\': N |' LIVIZUX®

(lisdexamfetamin)

MATERI ALY tvrdé tobolky

KONTROLNI SEZNAM
PRO PREDEPISUJICI LEKARE
V PRUBEHU LECBY DOSPELYCH

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

U pacientl uzivajicich lisdexamfetamin-dimesilat mé byt pravidelné monitorovana
télesnd hmotnost a psychiatricky a kardiovaskularni stav. Pro kompletni
bezpecnostni informace si prosim prectéte souhrn Gdaji o pripravku (SmPC).
Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu

pro kontrolu |é¢iv v Databazi lécivych pripravkd na http://www.sukl.gov.cz.

Dulezita upozornéni:

e Krevni tlak a srdeéni frekvence (puls) maji byt zaznamenany do tabulky pfi kazdé Gpravé davky a poté alespon kazdych Sest mésicu.

Tabulka 1. Klasifikace krevniho tlaku definovand Americkou kardiologickou asociaci (AHA)

Klasifikace krevniho tlaku Systolicky tlak [mm Hg] (,,horni”) Diastolicky tlak [mm Hg] (,,doIni”)
Normalni méné nez 120 a méné nez 80
Prehypertenze 120-139 nebo 80-89

Vysoky krevni tlak (hypertenze)

2 140-159 nebo 90-99
stupen 1
Vysoky krevni tlak (hypertenze) 160 nebo vyssi nebo 100 nebo vyssi
stupen 2
Hypertenzni krize vy&i ne¥ 180 nebo vySsinez 110

(vyzadovana akutni péce)
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e Télesnd hmotnost ma byt zaznamenéna pred zahajenim |é¢by a monitorovana v prabéhu [écby.

® Rozvoj de novo nebo zhorseni jiz existujicich psychiatrickych poruch maji byt sledovany pfi kazdé Gpravé davky a poté alespor kazdych
Sest mésicl a pfi kazdé navstévé.

e Pacienti maji byt také sledovani kvili riziku odlisného pouziti, nespravného pouziti nebo zneuziti lisdexamfetamin-dimesilatu.

Lékari, ktefi se rozhodnou predepisovat lisdexamfetamin dimesilat po delsi dobu (déle nez 12 mésict), maji alespor jednou ro¢né prehod-
notit G¢innost lisdexamfetamin-dimesilatu se zkusebnimi obdobimi bez medikace, aby bylo mozné zhodnotit pacientovo fungovani bez
farmakoterapie. Vice informaci naleznete v SmPC pfipravku Livizux.

Vyplnény kontrolni seznam Ize dokumentovat v zdznamech pacienta.

P¥i prochézeni kontrolniho seznamu muze byt také uzite¢né prodiskutovat s pacientem pribalovou informaci pro pacienta (PIL). PIL je distri-
buovéna v kazdém baleni [é¢ivého pfipravku a lze ji také vyhledat v Databazi [é¢ivych pFipravki na http://www.sukl.gov.cz.

Pribézné sledovani lécby béhem dlouhodobého uzZivani

Datum Gvodniho hodnoceni:

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Vek: Pohlavi:

PFi kazdé Upravé davky a kazdé nasledné kontrole (nejméné kazdych Sest mésicl) peclivé zkontrolujte nésledujici systémy, jak je uvedeno nize:

OBECNE LEKARSKE UDAJE

Zaznamenejte zmény télesné hmotnosti v samostatné Tabulce prubézného sledovani lééby
(viz bod 4.4 — Dlouhodoby uéinek na télesnou hmotnost u dospélych v SmPC pf¥ipravku Livizux )

Pacient vyrazné hubne
® Zvazte preruseni lécby.

Zaznamenejte jakékoliv znamky odlisného pouziti, nespravného pouziti nebo zneuziti
(viz bod 4.4 — Zneuzivani a zavislost v SmPC pfipravku Livizux).

Zaznamenejte jakékoliv znamky zavislosti nebo tolerance
(viz bod 4.4 - Zneuzivani a zavislost v SmPC pfipravku Livizux)..

Pacientky, které mohou otéhotnét (viz bod 4.6 - Fertilita, téhotenstvi a kojeni v SmPC pfipravku Livizux).
® Prodiskutujte [écbu s pacientkami, které mohou otéhotnét.

Téhotenstvi (viz bod 4.6 — Téhotenstvi v SmPC pripravku Livizux).
* Vyhodnotte pomér rizik a ptinosu lécby.

Kojeni (viz bod 4.6 - Kojeni v SmPC pfipravku Livizux).
* Pfipravek Livizux se nemé uzivat béhem kojeni.

I Y R O B

Porucha funkce ledvin (viz bod 4.2 - Porucha funkce ledvin v SmPC pfipravku Livizux).
* Vzhledem ke sniZzené clearance u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin
(GFR 15 az <30 ml/min/1,73 m2 nebo CrCl <30 ml/min) neméa maximélini davka presdhnout 50 mg/den.

[]

Nové kardiovaskularni nalezy nebo zhorseni stavajicich (viz bod 4.4 — Kardiovaskularni nezadouci uéinky v SmPC pfipravku Livizux)
Je-li pfitomen néktery z uvedenych symptomdl, zajistéte kardiologické vysetfeni u specialisty:

Namahova bolest na hrudi

Nevysvétlitelna synkopa

Dalsi pfiznaky naznacujici onemocnéni srdce

Zaznamenejte krevni tlak a srdeéni frekvenci (puls) do samostatné tabulky (Tabulka pribé&zného sledovani l1é¢by)

ooyt

Zmény krevniho tlaku a srdeéni frekvence (pulsu)




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 priznakd (napf. halucinace, bludné mysleni nebo ménie)

Zhorseni priznakd poruch chovani a poruch mysleni u pacientt s jiz existujicimi psychotickymi poruchami

Agresivni nebo nepréatelské chovani

Novy nastup nebo zhorseni zachvatl

o oo o

Rozmazané vidéni nebo potize s akomodaci

Délka lécby

Lisdexamfetamin-dimesilat uzivany déle nez 12 mésicl: Zvazte zkusebni dobu bez medikace. []
e Prehodnotte Ucinnost lisdexamfetamin dimesilatu a zvazte zkusebni dobu bez medikace.

Lécba lisdexamfetamin-dimesilatem musi byt ukoncena, pokud se pfiznaky nezlepsi po vhodné Gpravé davky béhem 1 mésice. Pokud
dojde k paradoxnimu zhorseni pfiznakd nebo jinym netolerovatelnym nezadoucim Géinkdm, je treba snizit davkovani nebo vysadit []
lisdexamfetamin-dimesilat.

POKRACOVANI LECBY LISDEXAMFETAMIN-DIMESILATEM:

Sem zaznamenejte jakékoliv dalsi informace: L]

Po vyhodnoceni prosim vyplite Tabulku pribézného sledovani [écby.

Hlaseni podezFeni na nezadouci ucinky
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocel
pro kontrolu lé&iv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky. .

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Iééiv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

avany nezadouci ucinek a jiné skuteénosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu dstavu

Podezfeni na nezadouci G¢inky mizete hlasit také lokalnimu zéstupci drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku:
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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