verzia 4, november 2020

Kontrolny zoznam €. 2: Kontrolny zoznam pre sledovanie prebiehajticej liecby metylfenidatom

Nasledujuci kontrolny zoznam sluzi na poskytnutie pomoci pri sledovani prebiehajucej liecby liekom obsahujucim metylfenidat u vhodnych pacientov
s poruchou pozornosti sprevadzanou hyperaktivitou (ADHD).

Ako je podrobnejsie uvedené v informdcidch o predpisovani, pravidelne sa ma sledovat rastovy (plati len pre deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov),
psychicky a kardiovaskularny stav pacienta:

¢ Hodnoty krvného tlaku a pulzu sa maji zaznamenat pri kazdej Gprave davkovania, a potom najmenej raz za 6 mesiacov.

e \/yska, hmotnost a chut do jedla sa maju zaznamenat v najmenej Sestmesacnych intervaloch v tabulke rastu (plati len pre deti a dospievajucich mladsich ako
18 rokov).

 Vznik de novo alebo zhorSenie uz existujucich psychickych portch sa ma sledovat pri kazdej Uprave dévkovania, a potom najmenej raz za 6 mesiacov a pri
kazdej navsteve.

Odportca sa pouzivat tento kontrolny zoznam spolu s Gplnymi informaciami o predpisovani pre konkrétny predpisany liek.

Pred konzultaciou si stiahnite a vytlaéte tento kontrolny zoznam. Na webovej stranke nemozno ukladat ziadne informacie Specifické pre pacienta. Vyplneny
kontrolny zoznam vlozte do zdravotnej dokumentacie tykajlcej sa pacienta.

V priebehu vyplfiania kontrolného zoznamu prediskutujte s pacientom alebo zdkonnym zastupcom (zastupcami) a u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
s ich rodi¢mi alebo zakonnym zéstupcom (zastupcami) Pisomnu informaciu pre pouzivatela (PIL) konkrétneho predpisovaného lieku.

Sledovanie pocas prebiehajicej liecCby metylfenidatom

Datum hodnotenia:

Dévod hodnotenia:

Meno pacienta:

Datum narodenia:

Vek: Pohlavie:

Pozorne skontrolujte nasledujtice systémy, ako je oznacené nizsie, pri kaZdej uprave davkovania a pri nasledujtcich navstevach najmenej raz za 6 mesiacov:
Hodnotené

e Zaznamenajte vysku, hmotnost a chut do jedla (vid samostatnu tabulku pre sledovanie) - plati len pre deti a dospievajtcich D
mladsich ako 18 rokov

VSeobecné lekarske nalezy, u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov

Ak rast nedosahuje oc¢akdvané hodnoty, zvazte prerusenie liecby metylfeniddtom

Vseobecné lekarske nalezy, u vSetkych pacientov

e Zaznamenajte akykolvek naznak zneuzitia, nespravneho uZitia alebo diverzie metylfenidatu D

* Gravidita D

Vyhodnotte prinos/riziko

Nové kardiovaskularne nalezy, u vsetkych pacientov Ma3 sa zaznamenat krvny tlak a pulz

 Palpitacie

e Uporna bolest na hrudi

* Nevysvetlitelné synkopy

* Dyspnoe

Oooono

o Dalsie priznaky naznacujuce ochorenie srdca

Odporucit na urychlené vysetrenie kardiolégom

Nové neurologické nalezy, u vietkych pacientov

O

e VVazna bolest hlavy, znecitlivenie, slabost alebo paralyza, porucha koordinécie, zraku, reci, jazyka alebo pamati

Akykolvek z vyssie uvedenych symptomov modze znamenat cerebralnu vaskulitidu: ukondite lie¢bu metylfenidatom

e Zvysenie frekvencie krcov alebo ak sa kfce objavia O

Lie¢ba metylfeniddatom sa ma prerusit




Hodnotené

Ma sa sledovat vznik de novo alebo zhor$enie
existujucich psychickych portch

Nové psychické nalezy alebo ich zhorsenie, u vSetkych pacientov

e Psychotické alebo manické priznaky

Zvazte prerusenie lie¢by metylfenidatom

e Samovrazedné myslienky alebo spravanie ‘ D

Zvazte liecbu zakladnej psychickej poruchy

Vyhodnotte znovu prinos/riziko

Zvazte prerusenie liecby metylfenidatom

e Agresivne a nepriatelské spravanie ‘ O

Zvézte potrebu Upravy liecby

o Uzkost, agitacia alebo napatie

* Depresivne priznaky

Oono

e Motorické alebo verbalne tiky alebo ich zhorsenie

Trvanie liecby, u vsetkych pacientov

¢ Pacient sa sUstavne lie€i viac ako 12 mesiacov

O

¢ V priebehu 1 mesiaca po vhodnej Gprave ddvkovania sa zaznamena zlepSenie priznakov, v opa¢nom pripade sa odporuca D
liecbu prerusit

Zvézte skusobné prerusenie lieCby najmenej raz roéne na posudenie, i je pokracovanie v liecbe nadalej potrebné

Sem zaznamenajte vsetky dodatoc¢né informacie

Po vyssie uvedenom vyhodnoteni zaznamenajte, prosim, vychodiskové hodnoty do tabulky za Gcelom priebezného sledovania. | Odkaz na tabulku)

Ukoncenie liecby

V priebehu vysadenia lieku je nutny starostlivy dohlad, pretoze méze dojst k prejavu nasledujdcich priznakov:
o depresia alebo

e chronicka hyperaktivita

Niektori pacienti m6ézu vyZzadovat dlhodobé pozorovanie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. UmoZriuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny stav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:_https://portal.sukl.sk/eskadra/.


http://www.methylphenidate-guide.eu/_langs/sk/downloads/MPH_Chart_Ongoing_Monitoring_sk.pdf

