(lizdexamfetamin)
tvrdé kapsuly

Schéma priebezného monitorovania liecby
lizdexamfetamindiium-dimezylatom u dospelych pacientov

Tato tabul'ka je navrhnuta tak, aby Vam pomohla s priebeZnym monitorovanim lie¢by
lizdexamfetamindiium-dimezylatom u pacientov s poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

U pacientov uzivajlcich lizdexamfetamindiium-dimezylat sa ma pravidelne monitorovat hmotnost, psychiatricky
a kardiovaskularny stav. Odporuca sa pouzivat tuto tabulku spolu so SiUhrnom charakteristickych vlastnosti lieku
Livizux.

- Krvny tlak (kategdrie definované Americkou kardiologickou asocidciou uvedené v Tabulke 1 niz8ie) a srdcova
frekvencia (pulz) sa maju zaznamenavat do tabulky pri kaZzdej Uprave davky a potom aspori kazdych Sest mesiacov.

Tabul'ka 1. Kategorie krvného tlaku definované Americkou kardiologickou asociaciou

Kategoria krvného tlaku Systolicky tlak (mm Hg) Diastolicky tlak (mm Hg)
Normalny menej ako 120 a menej ako 80
Zvyseny krvny tlak 120 - 139 alebo 80 - 89

Vysoky krvny tlak

(hypertenzia) 1. stupefi 140 - 159 alebo 90-99

Vysoky krvny tlak (

) . 160 alebo viac alebo 100 alebo viac
hypertenzia) 2. stupen : :

Hypertenzna kriza : :
(je potrebna neodkladna viac ako 180 alebo viac ako 110
lekarska pomoc) : : :

- Hmotnost sa ma zaznamenavat pred zacatim lie¢by a monitorovat pocas lie¢by.

- Vznik de novo alebo zhorSenie uz existujucich psychiatrickych poruch sa ma sledovat pri kazdej Uprave davky
a potom aspon kazdych Sest mesiacov a pri kazdej navsteve.

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

Lekari, ktori sa rozhodnu predpisovat lizdexamfetamindiium-dimezylat na dihsie obdobia (viac ako 12 mesiacov) maju
prehodnotit uc¢innost lizdexamfetamindiium-dimezylatu aspon raz ro¢ne so skuSobnymi obdobiami bez podavania
lieku, aby sa posudil stav pacienta bez jeho vplyvu. Podrobnejsie informacie najdete v SPC lieku Livizux.

Tato Schéma priebezného monitorovania lieCby je dostupna aj na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Edukacné  materidly (https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-
materialy?page_id=4795). Vyplnenu tabulku je mozné ulozit do zdravotnej karty pacienta.

Datum prvého hodnotenia:

Meno pacienta: Datum narodenia:

Vychodiskova hodnota pred zacatim lieCby Nasledné navstevy

Datum hodnotenia

Krvny tlak*

Srdcova frekvencia (pulz)

Hmotnost (kg)**

*Krvny tlak (kategdrie definované Americkou kardiologickou asocidciou uvedené v Tabulke 1 vysSie) a pulz sa maju
zaznamenavat do tabulky pri kazdej Uprave davky a potom aspon kazdych Sest mesiacov

** Hmotnost sa ma zaznamenavat

Tuto tabulku maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC lieku Livizux.
Tento nastroj vyvinula spolo¢nost Egis Pharmaceuticals PLC Verzia: 1.0 Déatum schvalenia: 05/2025



Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie
Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika
lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na nezZiaduce reakcie na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel: + 421 2507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

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

Podozrenia na neZiaduce tGc¢inky mozZete hlasit aj miestnemu zastupcovi drZitel'a rozhodnutia o registracii lieku:
EGIS SLOVAKIA spol. s r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, e-mail: registracia@egis.sk, tel.: +421 232409413

Tuto tabulku maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC lieku Livizux.
Tento nastroj vyvinula spolo¢nost Egis Pharmaceuticals PLC Verzia: 1.0 Déatum schvalenia: 05/2025



