Lisdexamfetamina Stada (dimesilat de lisdexamfetamina)
Diagrama pentru monitorizarea continua a terapiei cu dimesilat de lisdexamfetamina

Aceasta diagrama este conceputa pentru a va ajuta in monitorizarea continua a tratamentului cu dimesilat de lisdexamfetamina la pacientii cu deficit de atentie /
tulburare de hiperactivitate (ADHD).

Dupa cum este detaliat in rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si in informatiile de prescriere a medicamentului, cresterea, statusul psihic si cardiovascular trebuie sa fie
verificate cu regularitate la pacientii care primesc dimesilat de lisdexamfetamina. Este recomandat ca aceasta diagrama sa fie utilizata impreuna cu RCP aprobat pentru
Lisdexamfetamina Stada. Important:

e Tensiunea arteriala si pulsul trebuie inregistrate pe o diagrama percentilica, la fiecare ajustare a dozei si la interval de cel putin sase luni.
e Inaltimea, greutatea si apetitul trebuie Inregistrate la interval de cel putin sase luni, cu urmarirea unui grafic de crestere.

e Dezvoltarea de novo sau agravarea tulburarilor psihice preexistente trebuie monitorizate la fiecare ajustare a dozei si ulterior la interval de cel putin sase luni,
precum si la fiecare vizita.

e Pacientii trebuie de asemenea monitorizati pentru riscul de deturnare pentru utilizari neterapeutice, utilizare gresita si abuz de dimesilat de lisdexamfetamina.
Va rugam sa tipariti aceasta diagrama nainte de consultatie. Diagrama completata poate fi documentata in dosarul/fisa pacientului.

Pe masura ce lucrati la lista de verificare este util sa discutati de asemenea cu pacientul dumneavoastra si cu parintele (parintii) si apartinatorul (apartinatorii) acestuia despre
Prospectul aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada.

Data evaludrii initiale:

Numele pacientului:

Data nasgterii:

Varsta: | Genul:

Valori de baza Tnainte de Programari ulterioare
initierea tratamentului cu
dimesilat de lisdexamfetamina

Data evaluarii
Tensiunea
arteriald”
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inimii (puls)
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Inaltime
(cm)™
Greutate
corporala
(kg™
Apetit™
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*Tensiunea arteriald si pulsul ar trebui Inregistrate pe o diagrama percentila la fiecare ajustare a dozei, iar ulterior cel putin la fiecare 6 luni
**Iniltimea, greutatea si apetitul trebuie inregistrate cel putin o dati la 6 luni cu urmdrirea unei diagrame de crestere.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sénatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata.

Apel 1a raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Lisdexamfetamina Stada (dimesilat de lisdexamfetamina), catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj. 1,
Sector 5, Bucuresti, Roméania

Tel: +40213160640

E-mail: office@stada.ro
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