EDUKACNI | uvizue

(lisdexamfetamin)

MATERI ALY tvrdé tobolky

TABULKA PRUBEZNEHO SLEDOVANI LECBY DOSPELYCH

Tato tabulka je urc¢ena pro zdravotnické pracovniky. Je navrZzena tak, aby Vam pomohla s priibéznym sledovanim lécby
lisdexamfetamin dimesilatem u dospélych pacientd s poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

U pacientll uzZivajicich lisdexamfetamin-dimesilat méa byt pravidelné sledovana télesnéd hmotnost a psychiatricky a kardiovaskularni
stav. Pro kompletni bezpeénostni informace si prosim prectéte souhrn Gdaju o pfipravku (SmPC). Aktualné platny SmPC Ize
vyhledat na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léciv v Databazi lécivych ptipravkd na http://www.sukl.gov.cz.

Dulezitad upozornéni:

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

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

Klasifikace krevniho tlaku Systolicky tlak [mm Hg] (,,horni*) Diastolicky tlak [mm Hg] (,,dolni")
Normalni méné nez 120 a méné nez 80
Prehypertenze 120-139 nebo 80-89
Vysoky krevni tlak (hypertenze) stupen 1 140-159 nebo 90-99
Vysoky krevni tlak (hypertenze) stuper 2 160 nebo vyssi nebo 100 nebo vyssi
Hypertenzni krize (vyzadovana akutni péce) vyssi nez 180 nebo vyssinez 110
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¢ Télesnd hmotnost ma byt zaznamenana pred zahajenim lécby a pribézné monitorovana.

® Rozvoj de novo nebo zhorseni jiz existujicich psychiatrickych poruch maji byt sledovany pfi kazdé Gpravé davky a poté alespon kazdych Sest
mésicu a pri kazdé navstéve.
e Pacienti maji byt také sledovani z hlediska rizika odlisného pouziti, nespravného pouziti a zneuziti lisdexamfetamin dimesilatu.

Lékari, ktefi se rozhodnou predepisovat lisdexamfetamin dimesilat po delsi dobu (déle nez 12 mésicd), maji alespon jednou roéné prehodnotit
Gcinnost lisdexamfetamin dimesilatu se zkusebnimi obdobimi bez medikace, aby bylo mozné zhodnotit pacientovo fungovani bez farmakoterapie.
Vice informaci naleznete v SmPC pfipravku Livizux.

Vyplnénou tabulku Ize dokumentovat v zdznamech pacienta.

Datum Gvodniho hodnoceni:

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Vék: Pohlavi:

Vychozi hodnoty

pred zahajenim lécby Nasledné kontroly

Datum hodnoceni

Krevni tlak*

Srdeéni frekvence (puls)*

Télesna hmotnost (kg)

“Krevni tlak a puls maji byt zaznamenany do tabulky pfi kazdé Gpravé davky a poté alespon kazdych sest mésict

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoéekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecénosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu tstavu pro kontrolu léciv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky. .

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

Podezieni na nezadouci i¢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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