Schéma priebezného monitorovania liecby
lizdexamfetaminom u pediatrickych pacientov

Tato tabulka je navrhnuta tak, aby Vam pomohla s priebeznym monitorovanim liecby lizdexamfetaminom u pacientov s poruchou
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD). U pacientov uZivajucich lizdexamfetamin sa ma pravidelne monitorovat rast, psychiatricky a
kardiovaskuldrny stav. Odporuca sa pouzivat tuto tabulku spolu so Sihrnom charakteristickych vlastnosti liekov obsahujucich
lizdexamfetamin.

Dolezité:

- Krvny tlak a srdcova frekvencia (pulz) sa maju zaznamenavat do tabulky pri kazdej Uprave davky a potom aspori kazdych Sest mesiacov.
- Vy$ka, hmotnost a chut do jedla sa maju zaznamenavat aspoi kazdych Sest mesiacov do rastovej tabulky.

- Vznik de novo alebo zhorsenie uz existujlcich psychiatrickych pordch sa ma sledovat pri kazdej Uprave davky a potom aspon kazdych Sest
mesiacov a pri kazdej ndvsteve.

- Pacienti maju byt sledovani aj kvéli riziku diverzie, nespravneho uZivania a zneuzivania lizdexamfetaminu.

Tento dokument je dostupny aj na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost liekov/Edukaéné materialy
(https://www.sukl.sk/pre-odbornikov-a-firmy/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy).
Vyplnend tabulku je mozné uloZit do zdravotnej karty pacienta.

Datum prvého hodnotenia:

Meno pacienta: Datum narodenia:

Vek: Pohlavie:

Vychodiskova hodnota pred zacatim liecby Nasledné navstevy

Datum hodnotenia
Krvny tlak*

Srdcova frekvencia (pulz)
Vyska (cm)**

Hmotnost (kg)**

Chut do jedla**

*Krvny tlak a pulz sa maju zaznamendvat do tabulky pri kazdej Uprave davky a potom aspori kazdych Sest mesiacov
**\/yska, hmotnost a chut do jedla sa maju zaznamenavat aspori kazdych Sest mesiacov do rastovej tabulky

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie

HIdsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmoZfiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
0Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

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

Tlaéivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v éasti Bezpecénost liekov/Hldsenie podozreni
na neZiaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Tento dokument maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC liekov obsahujucich lizdexamfetamin. DrZitelia rozhodnutia o registracii liekov

obsahujucich lizdexamfetamin st uvedeni v tabulke na konci dokumentu. -
Verzia: 1.0 Datum schvalenia SUKL: 10/2026
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Hlasenim podozreni na neZiaduce Ucinky prispejete k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti lieku.

Podozrenia na neZiaduce uéinky mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné udaje si uvedené v tabulke
nizsie.

B i Drzitel rozhodnutia o
Nazov lieku e Kontakt
registracii

- Egis Pharmaceuticals PLC EGIS SLOVAKIA spol. s r.o.
Livizux 20 mg, 30 mg, 40 mg, Keresztiri Gt 30-38 Prievozskd 4D, 821 09 Bratislava,

I-'z: f?ugl, 60 mg, 70 mg tvrdé 1106 Budapest e-mail: registracia@egis.sk,
psuly Madarsko tel.: +421 2 3240 9413

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.
Namésti 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 dokumentu. Pri predpisovani lieku sa riadte
aktudlnym kategorizaénym zoznamom a dostupnostou liekov na trhu.

Tento dokument maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC liekov obsahujucich lizdexamfetamin. DrZitelia rozhodnutia o registracii liekov
obsahujucich lizdexamfetamin st uvedeni v tabulke na konci dokumentu. -
Verzia: 1.0 Datum schvalenia SUKL: 10/2026
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