(lizdexamfetamin)
tvrdé kapsuly

Kontrolny zoznam na minimalizaciu rizik
pre lekarov predpisujucich lizdexamfetamin

Kontrolny zoznam 1 pre dospelych pacientov:
Pred predpisanim lieku

Tento Kontrolny zoznam je navrhnuty tak, aby pomahal pri vhodnom zacati lie¢by lizdexamfetamindiium-
dimezylatom u dospelych pacientov s poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

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 portch alebo symptémov (Podrobnejsie informacie najdete v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) a indikacnych obmedzeniach lieku). Tento Kontrolny zoznam sa odporuca pouzivat spolu s SPC
lieku Livizux.

Délezité:
- Krvny tlak (kategdrie definované Americkou kardiologickou asocidciou uvedené v Tabulke 1 nizSie) a srdcova
frekvencia (pulz) sa maju zaznamenavat do tabulky pri kazdej 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
Zvyéenyr‘krvny "(‘Iak ) 120 -139 """ a ‘Iebo """"" ) 8QH- 89
Vysoky krvny tlak 140 - 159 alebo 90 - 99
(hypertenzia) 1. stupen 3 :
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 zhor$enie uz existujucich psychiatrickych poruch sa ma sledovat pred zacatim liecby, 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
materidly (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 moze byt taktiez uzito¢né s pacientom prediskutovat aj Pisomnu informaciu pre
pouzivatela (PIL) lieku Livizux.

Datum hodnotenia:

Meno pacienta: Datum narodenia:
Vek: Pohlavie:

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

Tento Kontrolny zoznam maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC lieku Livizux.
Tento nastroj vyvinula spolo¢nost Egis Pharmaceuticals PLC Verzia: 1.0 Datum schvdlenia: 05/2025



Upozorfiujeme, Ze ak su nasledujice stavy pritomné, su kontraindikované
(pozri SPC Cast 4.3 — Kontraindikacie);

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

: Existuje :
. kontraindikacia? :

Ano Nie

Pocas lie€by inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) alebo minimalne 14 dni po podani
tychto liekov

Pred zacatim liecby lizdexamfetamindiium-dimezyldtom zvaZte aj nasledujuce skutocnosti
(pozri SPC c¢ast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

Rodinna anamnéza
(pozri SPC &ast 4.4)

Rodinna anamnéza nahlej srdcovej/nevysvetlitelnej smrti

0oooDoo O O
oooooo o O

Ano Nie

ooo
oo

(vratane uz existujucich a suc¢asnych komorbidit a psychiatrickych portch alebo symptémov) a fyzické vySetrenie

Je potrebnd opatrnost, ak sa lizdexamfetamindiium-dimezylat predpisuje pacientom s urcitymi komorbiditami

Kardiovaskularne poruchy
(pozri SPC Cast 4.4 - Kardiovaskularne neziaduce udalosti)

. Stav pretrvava? |

Ano Nie

Preexistujuce kardiovaskuldrne poruchy vratane hypertenzie, srdcového zlyhdvania, nedavneho !
infarktu myokardu, ventrikuldrnej arytmie, Strukturalnych srdcovych abnormalit, kardiomyopatie, D D

zadvaznych abnormalit srdcového rytmu, ischemickej choroby srdca a inych zavaznych
srdcovych problémov.

Zakladny zdravotny stav, ktory sa moze zhorsit zvySenim krvného tlaku
alebo srdcovej frekvencie.

Psychiatrické/neurologické poruchy
(pozri SPC Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

Preexistujlce psychiatrické poruchy

. Stav pretrvava? |

Ano Nie

Tento Kontrolny zoznam maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC lieku Livizux.
Tento nastroj vyvinula spolo¢nost Egis Pharmaceuticals PLC Verzia: 1.0
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Depresivne symptdmy (skrining rizika bipolarnej poruchy podla podrobnej psychiatrickej
anamnézy vratane rodinnej anamnézy samovrazd, bipolarnej poruchy a depresie)

Motorické

Pritomnost zachvatov. Pacienti so zadchvatmi v anamnéze alebo s predchadzajicimi
abnormalitami EEG bez zachvatov

Zneuzivanie navykovych latok alebo zavislost v anamnéze
(pozri SPC Cast 4.4 — Zneuzivanie a zavislost) a potencidl pre zneuzivanie, nespravne uzivanie
a diverziu lizdexamfetamindiium-dimezylatu (pozri SPC cCast 4.2 — VySetrenie pred lieCbou)

0O0DoOoOoC
0O 0OO0ooo

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

Sympatomimetika (pozri SPC ¢ast 4.4 - Pouzivanie s inymi sympatomimetikami)

Inhibitory monoaminooxidazy (pozri SPC Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie. Inhibitory
monoaminooxidazy)

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

Sérotoninergné lieky (pozri SPC Cast 4.5 - Liekové a iné interakcie. Sérotoninergné lieky)

0 OO OO O3

V suvislosti s uzivanim amfetaminov, ako je Livizux, podavanych spolu so sérotoninergnymi :

liekmi, vratane selektivnych inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) a inhibitorov O []
spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI) sa zriedkavo vyskytol sérotoninovy 5

syndrom. Sérotoninovy syndrém bol hldseny aj v suvislosti s predavkovanim amfetaminmi

vratane Livizuxu.

oo
00

Pisomna informacia pre pouzivatela a Prirucka pre pacienta/opatrovatela Vykonané

Zvazte pouzitie PIL ako sprievodcu, ktory vam pomoze pri vysvetlovani lie¢by ADHD pacientom []

Sem zaznamenaijte akékol'vek d'alSie informacie:

Tento Kontrolny zoznam maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC lieku Livizux.
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Po vyhodnoteni zaznamenajte vychodiskové hodnoty do tabulky priebezného monitorovania lieCby.

Hlasenie podozreni ha neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozfiuje priebeZné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

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

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov
Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenia na neziaduce Uc¢inky moZete hlasit aj miestnemu zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii lieku:
EGIS SLOVAKIA spol. s r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, e-mail: registracia@egis.sk, tel.: +421 232409413
Tento kontakt mozete vyuzit aj v pripade akychkolvek otadzok, alebo ak potrebujete dalsie informacie alebo kdpie
edukacnych materidlov alebo Pisomnej informacie pre pouzivatela.

Tento Kontrolny zoznam maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC lieku Livizux.
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