Verze 3, srpen 2019

Kontrolni seznam 1: Kontrolni seznam pred zahajenim terapie metylfenidatem

Nasledujici informace jsou urceny jako pomoc pro spravné predepisovani IéCivého pripravku obsahujiciho MPH u pacientl poruchou pozornosti spojenou s
hyperaktivitou (ADHD). Schvalend indikace a vékova skupina je uvedena v souhrnu Udajl o pripravku, ktery chcete predepsat.

Jak je podrobnéji uvedeno v SmPC existuji urcité konkrétni soubézné stavy, jez mohou vylucovat pouziti MPH nebo mohou vyZadovat zvysenou pozornost,
napf. kardiovaskuldrni, cerebrovaskularni a neuropsychiatrické poruchy &i ptiznaky. Je dilezité dbat nasledujicich pokynt:

e Krevni tlak a puls by mély byt zaznamenany pfi kazdé Upravé davky, a poté alespori kazdych 6 mésict

e Vlyska, télesna hmotnost a chut k jidlu by mély byt zaznamenany alespori v Sestimési¢nich intervalech, pficem? je tfeba vést ristovy graf (tykd se pouze déti a
dospivajicich mladsich 18 let)

* Rozvoj novych nebo zhorseni preexistujicich psychiatrickych poruch, véetné netypickych psychiatrickych ptiznakd, jako jsou vokalni nebo motorické tiky, by se
mélo monitorovat pfi kazdé pravé davky, a poté alespori kazdych 6 mésicl a pfi kazdé navstévé

Doporucuje se, aby byl tento kontrolni seznam pouzivén ve spojeni s SmPC.

Pred konzultaci si stahnéte a vytisknéte tento kontrolni seznam. Nebudete moci ukladat Zadné specifické informace o pacientech na internetové stranky.
Vyplnény kontrolni seznam miZe byt uloZen do zdznam{ pacienta.

PFi postupném prochézeni tohoto kontrolniho seznamu mZe byt pro vas uzite¢né prodiskutovat pfibalovou informaci (PIL) konkrétniho pfedepisovaného
|é¢ivého pripravku s vasim pacientem nebo opatrovniky a u déti a dospivajicich mladsich 18 let jeho rodi¢i nebo opatrovniky.



Kontrolni seznam 1: Kontrolni seznam pred zahajenim terapie metylfenidatem

Datum posouzeni:

Davod posouzeni:

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Vék: Pohlavi:

Pacienti s jakymkoliv z niZze uvedenych stavd, s komorbiditami a/nebo soubézné uzivanymi léky by neméli dostavat lécivé pripravky obsahujici MPH:

Kontraindikace

Poddni MPH je kontraindikovdno u ndsledujicich stavii:

Vyhodnoceni

* Znama precitlivélost na MPH nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku

¢ Glaukom

* Feochromocytom

oV priibéhu |écby neselektivnimi ireverzibilnimi inhibitory monoaminoxidazy (MAO) nebo béhem nejméné 14 dni po vysazeni
téchto léCivych pripravkd, z dlivodu rizika hypertenzni krize

¢ Hypertyred6za nebo tyreotoxikéza
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¢ Psychiatrické komorbidity
Diagndza nebo anamnéza tézké deprese, anorexie/anorektické poruchy, sebevrazednych sklond, psychotickych symptomd,
zévaznych poruch nélady, manie, schizofrenie nebo psychopatické/hraniéni poruchy osobnosti, diagndza nebo anamnéza tézké a
epizodické (1. typu) bipolarni (afektivni) poruchy, ktera neni dostate¢né kompenzovana
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¢ Kardiovaskularni komorbidity
Preexistujici kardiovaskuldrni onemocnéni, véetné zédvazné hypertenze, srdecniho selhani, arterialniho okluzivniho
onemocnéni, anginy pectoris, hemodynamicky signifikantni vrozené srdecni vady, kardiomyopatii, infarktu myokardu,
potencialné Zivot ohroZujicich arytmii a , kanalopatii“ (onemocnéni zplsobenych dysfunkci iontovych kanala)

¢ Cerebrovaskularni komorbidity
Preexistujici cerebrovaskuldrni onemocnéni, cerebralni aneurysma, vaskularni abnormality véetné vaskulitidy nebo cévni mozkové prihody

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pred pfistoupenim k 1é¢bé s MPH vezméte v Uvahu téz ndsledujici faktory:

Rodinna anamnéza

Vyhodnoceni

¢ Rodinna anamnéza nahlého srdecniho nebo nevysvétleného umrti

¢ Rodinna anamnéza maligni arytmie

¢ Rodinna anamnéza Tourettova syndromu




Anamnéza a vysSetieni zdravotniho stavu pacienta

Pri predepisovdni MIPH pacientim s urcitymi komorbiditami nebo soubézné uzivanymi léky se vyZaduje zvldstni opatrnost.

Vyhodnoceni

Kardiovaskularni

e Kardiovaskularni onemocnéni v anamnéze

® Zndmé srdecni strukturalni abnormality, kardiomyopatie, zavazné abnormality srde¢niho rytmu nebo zvySend nachylnost
k sympatomimetickym ucinkim stimulaénich 1éka

* Probihajici kardiovaskuldrni onemocnéni
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 Stavajici zdravotni stav, ktery by mohl byt narusen zvysenim krevniho tlaku nebo srdeéni frekvence

Psychiatrické/neurologické poruchy

e JiZ existujici psychiatrické poruchy

e JiZ existujici psychotické nebo manické priznaky

o Agresivni nebo nepratelské chovani

¢ Pohybové nebo verbalni tiky nebo Tourettdv syndrom

o Uzkost, agitovanost nebo napéti

e Depresivni pfiznaky (vySetfeni se zamérenim na riziko bipoldrni poruchy podle podrobné psychiatrické anamnézy, vcetné
rodinné historie sebevrazd, bipolarni poruchy a depresi)

® Bipolarni porucha

¢ Pfitomnost epilepsie. Epilepticti pacienti se zachvaty v anamnéze, predchozich abnormalit EEG pfi absenci zachvatt
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¢ Drogové zavislosti nebo zdvislost na alkoholu nebo zneuZivani stimulant( CNS v anamnéze

Dalsi zdravotni stavy, jako jsou:

® Zndma intolerance k pomocnym latkam

® Zndma porucha funkce ledvin nebo jater

¢ Pfitomnost leukopenie, trombocytopenie, anémie nebo jinych zmén, véetné zmén indikujicich zavazné poruchy funkce ledvin
nebo jater

Vvhodnocem’ pFinosG/rizik pﬁ téhotenstvi: Metylfenidat se nedoporuéuje k uzivani v priibéhu téhotenstvi, pokud nebude uginéno klinické rozhodnuti,
ze odlozeni Ié&by mize pFedstavovat vétsi riziko pro téhotenstvi.

Vyhodnocem’ pFinosﬁ/rizik pﬁ kojeni: Je nutno ucinit rozhodnuti o tom, zda prerusit kojeni nebo upustit od metylfenidatové terapie, pficemi je tieba
vzit v Gvahu pfinos kojeni pro dité a pfinos terapie pro Zenu.
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Potencialni interakce mezi lécivy

Farmakokinetické

e Kumarinové antikoagulanty

¢ Antikonvulziva (napf. fenobarbital, fenytoin, primidon)
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e Antidepresiva (tricyklicka antidepresiva a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu)

Farmakodynamické

¢ Antihypertenziva

o LécCivé pripravky zvysujici krevni tlak

e Alkohol

¢ Halogenova anestetika

e Centralné plsobici alfa-2 agonisté (napf. klonidin)

¢ Antagonisté dopaminu, véetné antipsychotik
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¢ L-DOPA nebo dalsi agonisté dopaminu

Pfibalova informace

Vyhodnoceni

e Zvazte vyuZziti pribalové informace jako urcitého voditka, které vam pomuze pfri vysvétleni Iécby ADHD s MPH vasim pacientim
a/nebo jejich opatrovnikim.

Zde zaznamenejte viechny doplriujici informace

V nédvaznosti na vySe provedené vyhodnoceni vyplite ptipojeny prehled pro zaznamenani vychozich parametrt pro pribézné monitorovani:
(Zobrazeni prehledu)



