(lizdexamfetamin)
tvrdé kapsuly

Kontrolny zoznam na minimalizaciu rizik
pre lekarov predpisujucich lizdexamfetamin

Kontrolny zoznam 1: Pred predpisanim lieku

Tento Kontrolny zoznam je navrhnuty tak, aby pomahal pri vhodnom zacati liecby
lizdexamfetamindiium-dimezylatom u deti vo veku Sest rokov a starsich s poruchou pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD), ak sa odpoved na predchadzajticu lieGbu metylfenidatom povazuje za klinicky nedostato¢nu.

V pripade S$pecifickych subeZznych stavov je pouzitie lizdexamfetamindiium-dimezyldtu kontraindikované.
Okrem toho existuju zdravotné stavy, ktoré si mézu vyzadovat osobitnl pozornost, vratane kardiovaskuldrnych
a neuropsychiatrickych poruch alebo symptémov (pre viac informdcii pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC) aindika¢né obmedzenia lieku). Tento Kontrolny zoznam sa odporuca pouzivat spolu s SPC lieku Livizux.

Délezité:

- Krvny tlak a srdcova frekvencia (pulz) sa maju zaznamenavat do tabulky pri kazdej Uprave davky a potom aspon
kazdych Sest mesiacov.

- Vyska, hmotnost a chut do jedla sa maju zaznamendavat aspon kazdych Sest mesiacov do rastovej tabulky.

- Vznik de novo alebo zhor$enie uz existujucich psychiatrickych porich sa ma sledovat pri kazdej Uprave davky
a potom aspon kazdych Sest mesiacov a pri kazdej navsteve.

Tento Kontrolny zoznam je dostupny aj na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecénost liekov/Edukacné
materialy (https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_
id=4795). Vyplneny Kontrolny zoznam je mozné uloZit do zdravotnej karty pacienta.

Pri praci s Kontrolnym zoznamom méze byt uzito¢né s pacientom a jeho rodi¢mi alebo zdkonnymi zdstupcami
prediskutovat aj Pisomnu informaciu pre pouzivatela (PIL) lieku Livizux.

Datum hodnotenia:

Meno pacienta: Datumnarodenia:

Vek: Pohlavie:

Pacienti s akymkolvek z nasledujucich stavov, komorbiditami a/alebo subezne podavanymi liekmi nesmu dostavat
lizdexamfetamindiium-dimezylat:

: Existuje :
Upozoriiujeme, Ze nasledujlice stavy su kontraindikované, ak st pritomné . kontraindikacia?
(pozri SPC Cast 4.3 — Kontraindikacie); Ano Nie

Znama precitlivenost na sympatomimetické aminy, lizdexamfetamindiium-dimezylat
alebo na ktorukolvek z pomocnych latok.

Pocas lie€by inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) alebo minimalne 14 dni po podani
tychto liekov
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Pred zacatim liecby lizdexamfetamindiium-dimezyldtom zvaZte aj nasledujuce skutocnosti
(pozri SPC ¢ast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

Rodinna anamnéza . Stav pretrvava?
(pozri SPC &ast 4.4) P :
Ano Nie
Rodinna anamnéza nahlej srdcovej/nevysvetlitelnej smrti ] ]
Rodinna anamnéza ventrikularnej arytmie D D
Rodinna anamnéza tikov a Tourettovho syndromu L] L]

Opatrnost je potrebnd, ak sa lizdexamfetamindiium-dimezylat predpisuje pacientom s urcitymi komorbiditami alebo
zdravotnymi stavmi

Kardiovaskularne poruchy . Stav pretrvava?

(pozri SPC Cast 4.4 - Kardiovaskularne neziaduce udalosti) . ;
Ano Nie

Preexistujuce kardiovaskuldarne poruchy vratane hypertenzie, srdcového zlyhavania, nedavneho

infarktu myokardu, ventrikularnej arytmie, Strukturalnych srdcovych abnormalit, kardiomyopatie, D D

zavaznych abnormalit srdcového rytmu, ischemickej choroby srdca a inych zavaznych ;

srdcovych problémov.

Zakladny zdravotny stav, ktory sa méze zhorsit zvySenim krvného tlaku o o
alebo srdcovej frekvencie. ;

Psychiatrické/neurologické poruchy Stav pretrvava?
(pozri SPC Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) o :
Ano Nie

Zneuzivanie ndvykovych latok alebo zavislost v anamnéze (pozri SPC Cast 4.4 — Zneuzivanie

a zavislost) a potencial pre zneuzivanie, nespravne uzivanie a diverziu lizdexamfetamindiium-
dimezylatu (pozri SPC Cast 4.2 — VySetrenie pred liecbou).

Depresivne symptémy (skrining rizika bipolarnej poruchy podla podrobnej psychiatrickej
anamnézy vratane rodinnej anamnézy samovrazd, bipolarnej poruchy a depresie)

Pritomnost zachvatov. Pacienti so zachvatmi v anamnéze alebo s predchadzajucimi
abnormalitami EEG bez zachvatov.
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Menstruacia . Stav pretrvava?

(pozri SPC Cast 4.6 - Fertilita, gravidita a laktacia) L :
Ano Nie

Lekdr ma lie¢bu lizdexamfetamindiiom-dimezylatom prediskutovat (] (]

s dospievajucimi pacientkami, ktoré zacali menstruovat.
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Tehotenstvo, dojcenie . Stav pretrvava? |
(pozri SPC Cast 4.6 - Fertilita, gravidita a laktacia)

Ano Nie

Lizdexamfetamindiium-dimezylat sa ma podavat pocas gravidity len vtedy, ak potencialny g
prinos prevysuje potencialne riziko pre plod. U novorodencov vystavenych amfetaminu pocas |:| |:|
tehotenstva sa mézu vyskytnut abstinenéné priznaky. ;

(pozri SPC Cast 4.5 - Liekové a iné interakcie)

Opatrnost je potrebnad, ked' sa lizdexamfetamindiium-dimezylat predpisuje pacientom Existuje liekova
s uréitymi subezne uzivanymi liekmi interakcia?

Sympatomimetika

Kyselina askorbova a iné latky a stavy, ktoré okysluju moc¢
diabetes mellitus).

Inhibitory monoaminooxidazy
Amfetamin sa nema podavat pocas podavania ani do 14 dni po podavani IMAQ, pretoze moze
zvysit uvolfiovanie noradrenalinu a dalSich monoaminov.

Sérotonergneé lieky i
V sUvislosti s uzivanim amfetaminov, ako je Livizux, podavanych spolu so sérotonergnymi liekmi, :
vratane selektivnych inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) a inhibitorov sp&tného
vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI) sa zriedkavo vyskytol sérotoninovy syndrém. :
Sérotoninovy syndrém bol hldseny aj v suvislosti s predavkovanim.
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Pisomna informacia pre pouzivatela a Prirucka pre pacienta/opatrovatela Vykonané

Zvazte pouzitie PIL ako sprievodcu, ktory vam poméze pri vysvetlovani lie¢by ADHD pacientom
a ich rodi¢om alebo zakonnym zastupcom. Prediskutujte aj Priru¢ku pre pacienta/opatrovatela ]
s pacientom a/alebo jeho opatrovatelom.

Sem zaznamenaijte akékol'vek d'alSie informacie:

Po vyhodnoteni zaznamenajte vychodiskové hodnoty do tabulky priebezného monitorovania lieCby.
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmoZfiuje priebeZné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieiv

Sekcia klinického sku$ania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava

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

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uUcinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenia na neZiaduce U¢inky moZete hlasit aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku:
EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, e-mail: registracia@egis.sk, tel.: +4212 3240 9413

Tento kontakt moZete vyuzit aj v pripade akychkolvek otdzok, alebo ak potrebujete dalsie informacie alebo kdpie
edukacnych materidlov alebo Pisomnej informacie pre pouzivatela.
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