Septembar 2018.

Kontrolna lista 1: Metilfenidat (Concerta) - Pre propisivanja leka

Slededa kontrolna lista pripremljena je da Vam pomogne u odgovaraju¢em propisivanju lekova koji sadrze metilfenidat (kao Sto je lek
Concerta) kod lecenja dece (uzrasta 6 godina i vise) ili adolescenata sa hiperkinetickim sindromom sa poremecajem paznje (ADHD).

Kao sto je detaljnije navedeno u sazetku karakteristika leka Concerta, odredena istovremeno prisutna zdravstvena stanja (ukljucujuci
kardiovaskularne, cerebrovaskularne i neuropsihijatrijske poremedaje ili simptome) mogu da iskljuce upotrebu metilfenidata ili mogu da iziskuju
posebnu paznju. Vazno je sledece:

e Krvni pritisak i puls treba zabeleZiti pri svakom prilagodavanju doze, a potom najmanje na svakih 6 meseci

* Visinu, tezinu i apetit treba beleziti najmanje jednom u 6 meseci i treba voditi grafikon rasta

* Razvoj novih ili pogorsanje postojecih psihijatrijskih poremecaja, treba pratiti prilikom svakog prilagodavanja doze, a potom najmanje na
svakih 6 meseci i prilikom svake posete.

Preporucuje se da se ova kontrolna lista koristi uporedo sa sazetkom karakteristika leka Concerta prilikom propisivanja leka.

Molimo Vas da preuzmete i imate kod sebe odstampanu ovu kontrolnu listu pre pregleda pacijenta. Ispunjenu kontrolnu listu treba da
Cuvate sa ostalom dokumentacijom pacijenta.

Dok prolazite kroz ovu kontrolnu listu, moze se pokazati korisnim da sa Vasim pacijentom i njegovim roditeljima ili starateljima
porazgovarate i o uputstvu za lek, koje se nalazi u pakovanju leka.

Pre zapocinjanja lecenja metilfenidatom (Concerta)

Datum pregleda/procene:

Razlog za pregled/procenu:

Ime i prezime pacijenta:

Datum rodenja:

Godine starosti: Pol:

(Concerta):

Kontraindikacije

Molimo Vas da obratite paZnju da su sledeca stanja kontraindikacije, ukoliko postoje:

Procenjeno

* Poznata preosetljivost na metilfenidat ili bilo koju od pomo¢énih supstanci

* Glaukom

* Feohromocitom

* Tokom terapije neselektivnim, ireverzibilnim inhibitorima monoaminooksidaze (MAO) ili u periodu od najmanje 14
dana nakon prekida terapije ovim lekovima, zbog rizika od nastanka hipertenzivne krize
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¢ Hipertireoidizam ili tireotoksikoza

* Psihijatrijski komorbiditeti
Dijagnoza ili istorija bolesti teske depresije, anoreksija nervoza/anoreksicni poremecaji, suicidalne namere, psihoticni
simptomi, teski poremecaji raspolozenja, manija, shizofrenija, psihopatski/grani¢ni poremecaj licnosti, dijagnoza ili
istorija bolesti teskog (Tip I) bipolarnog (afektivnog) poremecaja (koji nije dobro kontrolisan) koji se javlja u epizodama

O

¢ Kardiovaskularni komorbiditeti
Vel postojeci kardivaskularni poremedaji ukljucujuci: tesku hipertenziju, sr¢anu insufucijenciju, okluzivnu bolest
arterija, anginu, hemodinamski znacajno kongenitalno sréano oboljenje, kardiomiopatije, infarkt miokarda, O
potencijalno Zivotno ugrozavajuce aritmije i kanalopatije (poremecaji nastali usled disfunkcije jonskih kanala)

¢ Cerebrovaskularni komorbiditeti O
Vec postojeci cerebrovaskularni poremecajikao sto su cerebralna aneurizma, vaskularne abnormalnosti ukljucujuci vaskaulitis i slog

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Pre nego Sto nastavite i zapocnete lecenje metilfenidatom, molimo Vas da uzmete u obzir i sledece:

Posle gore navedene procene, molimo Vas da popunite narednu tabelu kako biste zabeleZili pocetno stanje pacijenta zarad daljeg pracenja
pacijenta tokom lecenja.

Porodi¢na anamneza

Procenjeno

* Porodi¢na anamneza iznenadne srcane ili neobjasnjene smrti

* Porodi¢na anamneza maligne aritmije

* Porodi¢na anamneza Tourette-ovog sindroma
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Liéna anamneza i objektivni nalazi

Potreban je oprez kada se metilfenidat propisuje pacijentima sa odredenim komorbiditetima ili na istovremenoj terapiji drugim lekovima

Procenjeno

Kardiovaskularne bolesti

¢ Istorija kardiovaskularne bolesti

* Poznate strukturne abnormalnosti srca, kardiomiopatija, ozbiljni poremecaji sr¢anog ritma ili povecana podloznost
simpatomimetickim dejstvima stimulativnih lekova

* Kardiovaskularna bolest

oo oo

* Vec postojeca stanja koja mogu da budu ugrozena poveéanjem krvnog pritiska ili ubrzanjem pulsa

Psihijatrijski/neuroloski poremecaji

* Vec postojeci psihijatrijski poremecaji

¢ Vec postojeci psihoticni ili mani¢ni simptomi

* Agresivno ili neprijateljsko ponasanje

* Motorni ili verbalni tikovi ili Tourette-ov sindrom

¢ Anksioznost, uznemirenost ili napetost

* Depresivni simptomi (proveriti postojanje rizika od bipolarnog poremecaja detaljnom psihijatrijskom
anamnezom, ukljucujudi i porodi¢nu anamnezu na suicid, bipolarni poremedaj i depresiju)

* Bipolarni poremecaj

+ Prisustvo epilepsije. Pacijenti sa epilepsijom i istorijom konvulzija; pacijenti sa prethodno utvrdenim abnormalnostima na
EEG-u u odsustvu epilepti¢nih napada

000 000000

* Istorija zavisnosti od lekova ili alkohola ili pogresna upotreba CNS stimulanata

Druga medicinska stanja, kao Sto su:

* Poznata intolerancija na pomocdne supstance

* Poznata insuficijencija bubrega ili jetre

e Prisustvo leukopenije, trombocitopenije, anemije ili drugih promena, ukljucujuéi i one koje ukazuju na ozbiljni
poremecaj rada jetre ili bubrega

Trudnoca Proceniti korist/rizik: Metilfenidat se ne preporuéuje za upotrebu tokom trudnoce, osim ukoliko se donese klini¢ka odluka da

odlaganje terapije moze da predstavlja veci rizik za trudnocu

Dojenje Proceniti korist/rizik: Mora da se donese odluka bilo da se obustavi dojenje ili da se prekine terapija metilfenidatom uzimajuci
u obzir korist od dojenja za dete i korist od terapije za majku

Oolonoao

Potencijalne interakcije izmedu lekova

Farmakokineticke

* Kumarinski antikoagulansi

¢ Antikonvulzivi (npr. fenobarbital, fenitoin, primidon)

OO0 Qg

e Antidepresivi (tricikli¢ni antidepresivi i SSRI)

Farmakodinamske

* Antihipertenzivi

e Lekovi koji podizu krvni pritisak

¢ Alkohol

* Halogenizovani anestetici

¢ Alfa-2 agonisti sa centralnim dejstvom (npr. klonidin)

* Dopaminski antagonisti, ukljucujuéi antipsihotike

O0o0ooo0ooano

¢ L-dopa ili drugi dopaminski agonisti

Uputstvo za lek

Procenjeno

* Uzmite u obzir upotrebu Uputstva za lek kao vodica koji ée Vam pomodi da objasnite Vasim pacijentima i/ili
njihovim starateljima lecenje ADHD-a metilfenidatom.

Ovde zabelezite bilo koje dodatne informacije

Posle izvrSene procene navedene iznad, molimo Vas da popunite Karton za pracenje pacijenta tokom lecenja metilfenidatom
(Concerta) koji je sastavni deo ovih materijala, kako biste zabelezili pocetno stanje pacijenta zarad daljeg pracenja pacijenta
tokom lecenja.
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