Lisdexamfetamina Stada (dimesilat de lisdexamfetamina)
Lista 1 de verificare a prescriptorului: lista de verificare inainte de prescrierea dimesilatului de
lisdexamfetamina

Aceasta lista de verificare este conceputi pentru a va ajuta in initierea corespunzitoare a tratamentului cu dimesilat de
lisdexamfetamina la copii cu varsta de 6 ani si peste, cu tulburare de hiperactivitate / deficit de atentie (ADHD), atunci cand
raspunsul la tratamentul anterior cu metilfenidat este considerat clinic inadecvat.

Dupa cum este detaliat in rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si in informatiile de prescriere a medicamentului, anumite
conditii concurente specifice, inclusiv tulburari sau simptome cardiovasculare sau neuropsihice, pot exclude utilizarea dimesilatului de
lisdexamfetamina sau pot justifica acordarea unei atentii deosebite. Este recomandat ca aceasta lista de verificare 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.
o 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.
Va rugam sa tipariti aceasta lista de verificare inainte de consultatie. Lista de verificare 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
apartindtorul (apartinatorii) acestuia despre Prospectul aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada.

inainte de a initia terapia cu dimesilat de lisdexamfetamin:

Data evaluarii:
Numele pacientului:
Data nasterii:

Varsta: | Genul:
Pacientii cu oricare dintre urmatoarele afectiuni, comorbiditati si/sau comedicatie nu trebuie sa primeasca tratament cu dimesilat de
lisdexamfetamina:

Contraindicatii

Va rugam sd retineti cd prezenta oricareia dintre urmdtoarele situatii reprezinta contraindicatie (vezi RCP aprobat pentru
Lisdexamfetamina Stada punctul 4.3 — Contraindicatii):

e Hipersensibilitate cunoscuta la amine simpatomimetice, dimesilat de lisdexamfetamina sau oricare dintre
excipienti

e Intimpul tratamentului cu inhibitori de monoaminoxidazi, sau in primele 14 zile dupa administrarea
acestor medicamente

e Hipertiroidism sau tireotoxicoza

e  Stari de agitatie

e Boala cardiovasculara simptomatica

e  Arterioscleroza avansata

e Hipertensiune arteriald moderat-severa
e  Glaucom

Atentionari speciale si precautii pentru utilizare
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De asemenea, va rugam ca inainte de inceperea tratamentului cu dimesilat de lisdexamfetamina sa aveti in vedere urmatoarele (vezi
RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.4 — Atentiondri speciale si precautii pentru utilizare):

Istoricul familial (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.4)

e Istoricul familial de moarte subitd/inexplicabila
e Istoricul familial de aritmie ventriculara
e Istoricul familial de ticuri sau sindrom Tourette

Istoricul pacientului si examenul fizic

Este necesara prudenta atunci cand dimesilatul de lisdexamfetamina este prescris pacientilor cu anumite comorbiditati:

Cardiovasculare (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.4 — Reactii adverse cardiovasculare)

e  Tulburéri cardiovasculare prexistente care includ hipertensiune arteriald, insuficienta cardiaca, infarct O
miocardic recent, aritmie ventriculard, anomalii cardiace structurale, cardiomiopatie, anomalii grave de
ritm cardiac, boala coronariana si alte probleme cardiace severe

e Conditie medicalad de baza care ar putea fi compromisa de cresterea tensiunii arteriale sau a ritmului O

cardiac
Tulburari psihice/neurologice (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.4 — Avertizari speciale si precautii
pentru utilizare)
e  Tulburiri psihiatrice preexistente, inclusiv antecedente de ideatie suicidara
e Simptome psihotice preexistente
e  Comportament agresiv sau ostil
e  Tulburare bipolara
e Simptome de depresie (evaluati riscul de tulburare bipolara prin detalierea antecedentelor psihiatrice,
inclusiv antecedente familiale de suicid, tulburare bipolara si depresie)
e  Ticuri motorii sau verbale sau sindrom Tourette
e Prezenta convulsiilor. Pacientii cu antecedente de convulsii sau anomalii EEG anterioare, in absenta
convulsiilor
Sarcind, alaptare si menstruatie (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4..6 — Fertilitate,
sarcind si aldptare)
Istoricul abuzului de substante sau adictii (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamind Stada punctul 4.4) si O
potential de abuz, utilizare necorespunzitoare si deturnare pentru utiliziri neterapeutice ale dimesilatului de
lisdexamfetamina (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamind Stada punctul 4.2 — Evaluare pre-tratament)
Insuficienta renali (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.2 — Pacienti cu insuficienta renald
sau hepaticd)

Posibile interactiuni medicamentoase
Este necesara prudenta atunci cand dimesilatul de lisdexamfetamina este prescris pacientilor cu anumite tratamente concomitente

Medicamente simpatomimetice (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamind Stada sectiunea 4.4 — Administrarea
concomitentd cu alte medicamente simpatomimetice)
Farmacocinetica (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada sectiunea 4.5 — Interactiuni cu alte
medicamente si alte forme de interactiune)

e  Guanfacind cu eliberare prelungita

e  Venlafaxina cu eliberare prelungita
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http://www.ldxguide.com/d?f=eu/ie/SmPC_IE.pdf
http://www.ldxguide.com/d?f=eu/ie/SmPC_IE.pdf

Agenti si afectiuni care modifica pH-ul urinar (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada sectiunea 4.5 — O
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune)

e Acid ascorbic si alti agenti si afectiuni care acidifica urina

e Bicarbonat de sodiu si alti agenti si afectiuni care alcalinizeaza urina
Monoaminoxidaza (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada sectiunea 4.5 — Interactiuni cu alte
medicamente si alte forme de interactiune. Inhibitori de monoaminoxidaza). Amfetamina nu trebuie administratd in
timpul sau in decurs de 14 zile dupd o administrarea de medicamente inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO),
deoarece poate creste eliberarea de noradrenalind si alte monoamine
Medicamente serotoninergice (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada sectiunea 4.5 — Interactiuni cu
alte medicamente si alte forme de interactiune). Sindromul serotoninergic a aparut rar in asociere cu utilizarea de
amfetamine precum dimesilatul de lisdexamfetamina, atunci cAnd sunt administrate in asociere cu medicamente
serotoninergice, inclusiv inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) si inhibitori ai recaptarii serotoninei si
noradrenalinei (IRSN). De asemenea, a fost raportat in asociere cu supradozajul cu amfetamine, inclusiv cu
dimesilatul de lisdexamfetamina (vezi pct. 4.9).
Farmacodinamie (vezi RCP aprobat pentru Lisdexanfetamina Stada sectiunea 4.5 — Interactiuni cu alte medicamente
si alte forme de interactiune)

e Antihipertensive (inclusiv guanetidind sau alte antihipertensive)

e Analgezice narcotice

e  Clorpromazina

e Haloperidol

e Carbonat de litiu

Prospect: Informatii pentru pacient

Luati in considerare utilizarea prospectului ca un ghid care sa va ajute in a explica pacientului si parintilor sau O
apartinatorilor, tratamentul ADHD cu dimesilat de lisdexamfetamina.

Inregistrati aici orice informatii suplimentare

In urma evaluarii de mai sus va rugam sa completati diagrama furnizata cu datele de referinta in vederea monitorizarii continue a
terapiei.

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa
suspectata.

Apel la 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, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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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 §i catre reprezentanta locala a detindtorului 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, Romania

Tel: +40213160640

E-mail: office@stada.ro
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