(lizdexamfetamin)
tvrdé kapsuly

Kontrolny zoznam na minimalizaciu rizik
pre lekarov predpisujucich lizdexamfetamin

Kontrolny zoznam 2 pre dospelych pacientov:
Priebezné monitorovanie liecby

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

U pacientov uzivajucich lizdexamfetamindiium-dimezylat sa ma pravidelne monitorovat hmotnost, psychiatricky
a kardiovaskularny stav. Tento Kontrolny zoznam sa odportc¢a pouzivat spolu s SPC lieku Livizux.

Dolezité:

- Krvny tlak (kategérie definované Americkou kardiologickou asocidciou uvedené v Tabulke 1 niZsie) a srdcova frekvencia
(pulz) sa maju zaznamenavat do tabulky pri kazdej Uprave davky a potom aspon kazdych Sest mesiacov.

Tabulka 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
ZvysSeny krvny tlak 120-139 alebo 80 -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 lieCby a monitorovat pocas liecby.

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

- Pacienti maju byt sledovani aj kvdli riziku diverzie, nesprdvneho uzivania a zneuzivania lizdexamfetamindiium-dimezylatu.

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

Tento Kontrolny zoznam je dostupny aj na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Edukaéné 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 mozZe byt taktiez uzitoéné s pacientom prediskutovat aj Pisomnu informaciu pre pouzivatela
(PIL) lieku Livizux.

Datum prvého hodnotenia:

Meno pacienta: Datum narodenia:

Pri kazdej Uprave davky a pri kazdej naslednej navsteve (aspon kazdych Sest mesiacov) dokladne skontrolujte
nasledovné systémy, ako je uvedené nizSie:

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

VSeobecné lekarske nalezy Ano Nie

Zaznamenajte zmeny hmotnosti do samostatnej Tabulky priebezného monitorovania
(pozri SPC ¢ast 4.4 - Dlhodoby Gcinok na hmotnost)

Pacient signifikantne chudne |:| |:|
- Zvazte prerusenie lieCby. :

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Zaznamenaijte akykol'vek naznak diverzie, nespravneho uzivania alebo zneuzivania
(pozri SPC ¢ast 4.4 - Zneuzivanie a zavislost)

.................................................................................................................................................................................................................................................... fere

Zaznamenajte akykol'vek naznak zavislosti alebo tolerancie
(pozri SPC Cast 4.4 - Zneuzivanie a zavislost)

............................................................................................................................................................................................................................................................... T P P

Pacientky, ktoré m6zu otehotniet (pozri SPC Cast 4.6 - Fertilita, gravidita a laktacia)
- Prediskutujte lie€bu so Zenou v plodnom veku.

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Tehotenstvo (pozri SPC Cast 4.6 — Gravidita) |:| |:|
- Vyhodnotte pomer prinosov a rizik ;

Dojéenie (pozri SPC ¢ast 4.6 — Dojcenie) D D
- Livizux sa nema poddvat pocas doj¢enia :

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Porucha funkcie obliéiek (pozri SPC ¢ast 4.2 — Porucha funkcie obli¢iek) :
- Vzhladom na zniZeny klirens u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (GFR15az <30 |:| |:|
ml/min/1,73 m? alebo CrCl < 30 ml/min) nema maximalna davka prekrocit 50 mg/den ;

[]
[]

] O o
] O

Nové kardiovaskularne stavy alebo ich zhorSenie 5
(pozri SPC Cast 4.4 - Kardiovaskularne neziaduce udalosti) Ano Nie
Bolest na hrudniku pri namahe

- Ak je pritomny vysSie uvedeny symptdm, poziadajte o okamzité kardiologické vySetrenie

Nevysvetlitel'na synkopa
- Ak je pritomny vySSie uvedeny symptdm, poziadajte o okamzité kardiologické vysSetrenie.

Iné symptdmy naznacujtice srdcové ochorenie
- Ak je pritomny vys$Sie uvedeny symptdm, poziadajte o okamzité kardiologické vysSetrenie.

[ [
DH. . -
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, DH. . -
DH. . -

st
0

. . e . . __ . Stav pretrvava? |
Nové neurologické a psychiatrické ochorenia alebo ich zhorSenie P

(pozri SPC ¢ast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

>
5
o
=
®

Vznik novych psychotickych alebo manickych symptédmov (napriklad halucinacie,
bludné myslenie alebo mania).

Zhorsenie symptdmov portch spravania a myslenia u pacientov s preexistujucimi psychotickymi
poruchami. :

0oooo o
ooo o O

>

no Nie

Trvanie lieCby

Lizdexamfetamindiium-dimezylat sa pouziva viac ako 12 mesiacov

- Zvéazte skuSobné obdobie bez podavania lieku. Prehodnotte Ucinnost
lizdexamfetamindiium-dimezylatu a zvazte skiSobné obdobie bez podavania lieku

Lie¢ba lizdexamfetamindiium-dimezylatom sa musi ukoncit, ak sa symptomy nezlepsia

v priebehu 1 mesiaca po primeranej Gprave davky.

Ak dojde k paradoxnému zhorSeniu symptdmov alebo k inym netolerovatelnym neZiaducim : [] []

reakcidm, je potrebné zniZit davkovanie alebo lie¢bu lizdexamfetamindiium-dimezyldtom ‘

ukong¢it

[]
[]
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Pokracovanie v liecbe lizdexamfetamindiium-dimezylatom: |:|

Sem zaznamenajte akékolvek dalSie informacie:

Po vyhodnoteni vypliite tabulku priebeZného monitorovania.

Tento Kontrolny zoznam maju pouzivat zdravotnicki pracovnici spolu s SPC lieku Livizux.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozfiuje priebeZné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku.

0Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce 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 hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost
liekov/

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

Podozrenia na neZiaduce uc¢inky mézete hlasit aj miestnemu zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii lieku:
EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava e-mail: registracia@egis.sk, tel.: +421 232409413

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