Kontrolny zoznam na minimalizaciu rizik
pre lekarov predpisujucich lizdexamfetamin

Kontrolny zoznam 2 pre pediatrickych pacientov: Priebezné
monitorovanie liecby

Tento Kontrolny zoznam je navrhnuty tak, aby pomahal pri priebeznom monitorovani liecby lizdexamfetamindiium-dimezylatom
u pacientov s poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

U pacientov uzivajucich lizdexamfetamindiium-dimezylat sa ma pravidelne monitorovat rast, psychiatricky a kardiovaskularny stav.
Tento Kontrolny zoznam sa odporuca pouzivat spolu s SPC liekov obsahujucich lizdexamfetamin.

Dolezité:

- Krvny tlak a srdcova frekvencia (pulz) sa maju zaznamendévat do tabulky pri kazdej Gprave davky a potom aspori kazdych Sest mesiacov.
- Vyska, hmotnost a chut do jedla sa maju zaznamendavat aspon kazdych Sest mesiacov do rastovej tabulky.

- Vznik de novo alebo zhorsenie uz existujdcich psychiatrickych portch sa ma sledovat pri kazdej Gprave davky a potom aspori kazdych
Sest mesiacov a pri kaZzdej navsteve.

- Pacienti maju byt sledovani aj kvoli riziku diverzie, nespravneho uZivania a zneuzivania lizdexamfetamindiium-dimezylatu.

Pocas dlhodobej liecby (viac ako 12 mesiacov) sa ma prehodnotit Gcinnost lizdexamfetamindiium-dimezylatu aspon raz roéne so
skusobnymi obdobiami bez podavania lieku, aby sa posudil stav pacienta bez jeho vplyvu.

Tento Kontrolny zoznam je dostupny aj na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost liekov/Edukaéné materialy
(https://www.sukl.sk/pre-odbornikov-a-firmy/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy). Vyplneny Kontrolny zoznam je mozné ulozit do
zdravotnej karty pacienta.

Pri praci s Kontrolnym zoznamom méze byt uzito¢né s pacientom a jeho rodiémi alebo zédkonnymi zastupcami prediskutovat aj Pisomnu
informaciu pre pouzivatela (PIL) lieku obsahujiceho lizdexamfetamin.

D4tum prvého hodnotenia:

Meno pacienta: Datum narodenia:

Vek: Pohlavie:

Pri kazdej Gprave davky a pri kazdej naslednej navsteve (aspon kazdych Sest mesiacov) dékladne skontrolujte nasledovné systémy, ako je uvedené nizsie:

. i i i Vykonané
VSeobecné lekarske nalezy . X
Ano Nie
Zaznamenajte zmeny vysky, hmotnosti a chuti do jedla do samostatnej tabul'ky priebeiného 0 0
monitorovania (Schéma priebezného monitorovania liecby).
Rast pacienta alebo prirastok hmotnosti je pod ocakavanim.
oy R O O
Zvazte prerusenie liecby.
Zaznamenajte akykolvek naznak diverzie, nespravneho uzivania alebo zneuzivania. O O
Zaznamenajte akykolvek ndznak zavislosti alebo tolerancie. O O
Pacientky, ktoré mézu otehotniet 0 0
Prediskutujte liecbu so Zenou v plodnom veku.
Tehotenstvo
. . . U U
Vyhodnotte pomer prinosov a rizik.
Porucha funkcie obliciek 0 0
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek méZe byt potrebné znizenie davky.

Tento kontrolny zoznam maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC liekov obsahujucich lizdexamfetamin. DrZitelia
rozhodnutia o registracii liekov obsahujucich lizdexamfetamin su uvedeni v tabulke na konci dokumentu.
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. . Stav pretrvava?

Kardiovaskularne stavy ; X
Ano Nie

Ndmahova bolest na hrudniku. 0 0
Ak je pritomny vy3sie uvedeny symptém, poZiadajte o okamzité kardiologické vySetrenie.
Nevysvetlitelnd synkopa 0 0
Ak je pritomny vysSie uvedeny symptém, poZiadajte o okamzité kardiologické vysSetrenie.
Iné symptomy naznacujlce srdcové ochorenie. 0 0
Ak je pritomny vyssie uvedeny symptém, poZiadajte o okamzité kardiologické vySetrenie.
Zaznamenajte krvny tlak a srdcovu frekvenciu (pulz) do samostatnej tabul'ky 0 0
(Schéma priebezného monitorovania liecby).
Zmeny krvného tlaku a srdcovej frekvencie (pulzu) O O
Nové neurologické a psychiatrické ochorenia alebo ich zhorsenie Stav pretrvava?
(pozri SPC Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani) Ano Nie
Vznik novych psychotickych alebo manickych symptémov (napriklad halucinécie, bludné myslenie alebo 0 0
mania).
Zhorsenie symptémov pordch spravania a myslenia u pacientov s preexistujucimi psychotickymi 0 0
poruchami.
Agresivne spréavanie alebo hostilita. O O
Vyskyt novych zachvatov alebo zhoriujlce sa zachvaty. O O
Rozmazané videnie alebo tazkosti s akomodaciou. O O
Trvanie liecby Ano Nie
Lizdexamfetamindiium-dimezylat sa pouZiva viac ako 12 mesiacov. 0 0

Zvazte skusobné obdobie bez podavania lieku.

Liecba lizdexamfetamindiium-dimezylatom sa musi ukondit, ak sa symptomy nezlepsia v priebehu 1
mesiaca po primeranej Uprave davky. Ak dojde k paradoxnému zhorSeniu symptémov alebo k inym 0 0
netolerovatelnym neZiaducim reakciam, je potrebné znizit davkovanie alebo lie¢bu
lizdexamfetamindiium-dimezylatom ukoncit.

Pisomna informdcia pre pouzivatela a Priru¢ka pre pacienta/opatrovatela Vykonané

Ak to povaZujete za potrebné, mozete si precitat Pisomnu informéciu pre pouzivatela a Prirucku pre 0
pacienta/opatrovatela so svojim pacientom alebo jeho opatrovatelom.

Pokracovanie v liecbe lizdexamfetamindiium-dimezylatom: O

Sem zaznamenajte akékolvek dalSie informacie:

Tento kontrolny zoznam maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC liekov obsahujucich lizdexamfetamin. DrZitelia
rozhodnutia o registracii liekov obsahujucich lizdexamfetamin su uvedeni v tabulke na konci dokumentu.
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Po vyhodnoteni zaznamenajte vychodiskové hodnoty do tabulky priebezného monitorovania liecby.

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika
lieku.

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:
Statny ustav pre kontrolu liediv

Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce ucinky liekov.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov
Formular na elektronické podévanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hldsenim podozreni na neziaduce Ucinky prispejete k ziskaniu dalSich informdcii o bezpecnosti lieku.

Podozrenia na neZiaduce uéinky mézete hlasit aj driitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné udaje sui uvedené v tabulke
nizsie.

Drzitel rozhodnutia
Nazov lieku . Kontakt
o registracii

. Egis Pharmaceuticals PLC EGIS SLOVAKIA spol. s r.o.
Livizux 20 mg, 30 mg, 40 mg, .., . 3 .
3 Kereszturi Ut 30-38 Prievozska 4D, 821 09 Bratislava,
50 mg, 60 mg, 70 mg tvrdé » . . . .
1106 Budapest e-mail: registracia@egis.sk, tel.:
kapsuly ]
Madarsko +421 2 32409413

NEURAXPHARM SLOVAKIA a.s.
Sartorisova 21, 821 08 Bratislava,
e-mail: pv-
bohemia@neuraxpharm.com,
tel.:+421 2 5542 5561

Neuraxpharm Bohemia s r.o.
Ndmésti Republiky 1078/1
110 00 Praha 1 - Nové Mésto
Ceska republika

Lysmi 20 mg, 30 mg, 40
mg, 50 mg, 60 mg, 70 mg
tvrdé kapsuly

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v Slovenskej republike v ¢ase schvélenia tohto kontrolného zoznamu. Pri predpisovani
lieku sa riadte aktualnym kategorizaénym zoznamom a dostupnostou liekov na trhu.
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