Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Lisdexamfetamine Aristo (Lisdexamfetamini
dimesilas)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Lisdexamfetamine Aristo, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczyé, i jak pozyskac wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Lisdexamfetamine Aristo.

Charakterystyka produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Lisdexamfetamine Aristo powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Lisdexamfetamine Aristo jest wskazany jako cze$¢ kompleksowego programu leczenia
zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. attention deficit/hyperactivity disorder,
ADHD) u dzieci w wieku od 6 lat, u ktérych wczesniejsze leczenie metylfenidatem nie przyniosto
oczekiwanych korzysci klinicznych oraz u dorostych.

Leczenie musi prowadzi¢ specjalista doswiadczony w leczeniu zaburzen zachowania u dzieci i (lub)
mitodziezy. Rozpoznanie stawia sie na podstawie szczegdétowego wywiadu i badania lekarskiego, zgodnie z
obowigzujacymi kryteriami DSM lub wytycznymi ICD. Diagnozy nie mozna postawi¢ na podstawie
obecnosci wytgcznie jednego lub kilku objawdw.

Specyficzna etiologia tego zespotu jest nieznana i nie ma jednego testu diagnostycznego. Witasciwa
diagnoza wymaga wykorzystania wywiadu medycznego i specjalistycznego wywiadu psychologicznego,
edukacyjnego i spotecznego.

Kompleksowy program leczenia zazwyczaj obejmuje dziatania psychologiczne, edukacyjne, behawioralne,
zawodowe i spoteczne, a takze farmakoterapie, w stosownych przypadkach, i ma na celu ustabilizowanie
pacjenta z zespotem behawioralnym charakteryzujgcym sie objawami, ktére moga obejmowac przewlektq
historie krdtkiego okresu koncentracji uwagi, rozproszenie uwagi, labilno$¢ emocjonalng, impulsywnosg,
umiarkowang do ciezkiej nadpobudliwosci, niewielkie objawy neurologiczne i nieprawidtowe EEG. Uczenie
sie moze, ale nie musi by¢ zaburzone.

Lisdexamfetamina nie jest wskazana u wszystkich dzieci z ADHD, a decyzja o zastosowaniu tego leku
musi by¢ oparta na bardzo doktadnej ocenie ciezkosci i przewlektosci objawow dziecka w odniesieniu do
jego wieku oraz potencjalnego ryzyka naduzywania, niewtasciwego uzycia lub dystrybucji leku.

Bardzo istotne jest odpowiednie sSrodowisko edukacyjne i zwykle konieczna jest rowniez interwencja
psychospoteczna. Leczenie lisdeksamfetaing mozna rozpoczaé jedynie zgodnie z zarejestrowanymi
wskazaniami. Produkt zawiera Lisdexamfetamine Aristo jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

Lisdexamfetamina nie jest wskazana u wszystkich dorostych pacjentéw i decyzja o stosowaniu produktu
leczniczego musi by¢ oparta na porfilu pacjenta, wigczajac w to doktadng ocene nasilenia i przewlektosci
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objawéw pacjenta, potencjalne naduzywanie, niewtasciwe stosowanie lub nielegalny obroét oraz
odpowiedz kliniczng na wczesniejsze farmakoterapie w leczeniu ADHD.

U dorostych, wymagana jest obecnos¢ objawow ADHD, ktére istniaty wczesniej w dziecinstwie i powinny
zostac potwierdzone retrospektywnie (zgodnie z dokumentacjg medyczna pacjenta lub, jesli nie jest
dostepna, za pomoca odpowiednich I ustrukturyzowanych narzedzi lub wywiadéw). Na podstawie oceny
kliniczej pacjenci powinni mie¢ ADHD o conajmniej umiarkowanym nasileniu, na co wskazuje conajmniej
umiarkowane uposledzenie funkcjonalne w dwdch lub wiecej Srodowiskach (na przyktad funkcjonowanie
spoteczne, akademickie i/lub zawodowe), wptywajace na kilka aspektow zycia jednostki.

II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka
lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo, tacznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

¢ Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo powyzsze dziatania sq uzupetniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te
stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo sq one wymienione ponizej jako ,brakujgce informacje”.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo to ryzyka, ktére
wymagdajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
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odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od
stosowania produktu Lisdexamfetamine Aristo. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych
danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnoszga sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

ILista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Celowe nieprawidiowe uzycie, naduzywanie i nielegalny
obrot

e Opdznienie wzrostu i rozwoju u dzieci i mtodziezy
e Psychoza/mania
e Wrogosé/agresja

e Depresja

Istotne potencjalne ryzyka e Powazne zdarzenia sercowo-naczyniowe (w tym arytmie,
niedokrwienne incydenty sercowe, kardiomiopatia, nagty
zgon)

e Zaburzenia mdzgowo-naczyniowe (udar niedokrwienny i
krwotoczny)

¢ Omdlenia
e Mysli i zachowania samobdjcze
e Stosowanie poza wskazaniami

e  Wptyw na wzrost noworodkow (poprzez laktacje)

Brakujace informacje e Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w cigzy
e Bezpieczenstwo stosowania u oséb starszych

e Dlugoterminowe bezpieczenstwo (sercowo-naczyniowe i
mozgowo-naczyniowe) u dorostych

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest
zgodna z informacja dla leku referencyjnego.



Istotne zidentyfikowane ryzyko: Celowe nieprawidlowe uzycie, naduzywanie i nielegalny

obrot

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL i ulotki dla

pacjenta (PL):
ChPL:

Punkt 4.2 ChPL: Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem ryzyka
nielegalnego obrotu, nieprawidtowego uzycia i naduzywania.

Punkt 4.4 ChPL: Podobnie jak w przypadku innych lekéw
pobudzajacych, przed przepisaniem leku nalezy wzig¢ pod uwage
potencjalne ryzyko naduzywania, niewlasciwego stosowania lub
nielegalnego obrotu lisdeksamfetaminy.

Zalecenia dla pacjentéw zamieszczono w ulotce dla pacjenta, punkt 2.
Lek wydawany wytacznie na recepte.

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktorzy majq doswiadczenie w leczeniu 0sdb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
brak

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Materiat edukacyjny:

e Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista
kontrolna dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed
przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista
kontrolna do biezacego monitorowania terapii dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Informacje dla opiekuna - Potencjalne zastosowanie w celach
niemedycznych i wykorzystanie lekédw pobudzajacych na
recepte do celdow niemedycznych.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem

Brak




farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Opéznienie wzrostu i rozwoju u dzieci i mtodziezy

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL:

— Punkt 4.2 ChPL: Wzrost, mase ciata i informacje o apetycie u
pacjentow pediatrycznych nalezy zapisywac co najmniej raz na
6 miesiecy przy okazji uzupetniania siatki centylowej.

- Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
w punkcie 4.4 ChPL dotyczacym diugotrwatego zahamowania
wzrastania (wzrostu i masy ciata)

— Wymienione jako dziatania niepozadane w punkcie 4.8 ChPL.
Lek wydawany wytacznie na recepte.

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktérzy majg doswiadczenie w leczeniu oséb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Materiat edukacyjny:

e Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna
do biezacego monitorowania terapii dimesylanem
lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak




Istotne zidentyfikowane ryzyko: Psychoza/Mania

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL i ulotki dla

— Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
w punkcie 4.4 ChPL dotyczacym psychiatrycznych dziatan
niepozadanych

— Wymienione jako dziatania niepozadane w punkcie 4.8 ChPL
- Wymienione w ulotce dla pacjenta w punkcie 4.
Lek wydawany wytacznie na recepte.

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktérzy majg doswiadczenie w leczeniu oséb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Materiat edukacyjny:

e Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

o Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna
do biezgcego monitorowania terapii dimesylanem
lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak u dorostych




Istotne zidentyfikowane ryzyko: Wrogos¢/Agresja

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL i ulotki dla
pacjenta:

Punkt 4.3 ChPL: Przeciwwskazania

— Punkt 4.4 ChPL: Psychiatryczne dziatania niepozadane
— Wymienione jako dziatania niepozadane w punkcie 4.8 ChPL

— Zalecenia dla pacjenta zamieszczono w ulotce dla pacjenta,
punkt 2

- Wymienione w ulotce dla pacjenta w punkcie 4.
Lek wydawany wytacznie na recepte.

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wyfacznie przez lekarzy,
ktérzy majg doswiadczenie w leczeniu oséb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Materiat edukacyjny:

e Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna
do biezacego monitorowania terapii dimesylanem
lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Depresja

Srodki minimalizujace

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

7




ryzyko

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL i ulotki dla

Brak

Punkt 4.2 ChPL: Pacjent psychiatryczny wymagajacy statego
monitorowania powinien pozostawac pod ciggtym nadzorem.”

Punkt 4.4 ChPL: psychiatryczne dziatania niepozadane
Wymienione jako dziatania niepozgadane w punkcie 4.8 ChPL

Zalecenia dla pacjenta zamieszczono w ulotce dla pacjenta,
punkt 2.

Wymienione w ulotce dla pacjenta w punkcie 4.

Lek wydawany wytacznie na recepte

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktorzy majq doswiadczenie w leczeniu 0sdb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Materiat edukacyjny:

Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna
do biezacego monitorowania terapii dimesylanem
lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Powazne zdarzenia sercowo-naczyniowe (w tym arytmie,
niedokrwienne incydenty sercowe, kardiomiopatia, nagty zgon)

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL i ulotki dla

pacjenta:

Punkt 4.2 ChPL: Pacjent psychiatryczny wymagajacy statego
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monitorowania powinien pozostawac pod ciggtym nadzorem.
— Punkt 4.4 ChPL: Sercowo-naczyniowe dziatania niepozadane
- Wymienione jako dziatania niepozadane w punkcie 4.8 ChPL
— Zalecenia dla pacjenta wymieniono w ulotce dla pacjenta, punkt 2.
- Wymienione w ulotce dla pacjenta w punkcie 4.
Lek wydawany wytacznie na recepte

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktérzy majgq doswiadczenie w leczeniu oséb z problemami behawioralnymi.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Brak

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Materiat edukacyjny:

e Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna do
biezacego monitorowania terapii dimesylanem lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Zaburzenia mézgowo-naczyniowe (udar niedokrwienny i

krwotoczny)

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punkty ChPL i ulotki dla pacjenta:

—  Punkt 4.4 ChPL: Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Lek wydawany wytacznie na recepte.

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytgcznie przez lekarzy,
ktorzy majq doswiadczenie w leczeniu osob z problemami behawioralnymi.
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Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Materiat edukacyjny:

e Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna do
biezacego monitorowania terapii dimesylanem lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci Brak

zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Istotne potencjalne ryzyko:

Omdlenie

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL i ulotki dla
pacjenta:

—  Punkt 4.4 ChPL: Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

- Wymienione jako dziatania niepozadane w punkcie 4.8 ChPL

Lek wydawany wytacznie na recepte

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktérzy majg doswiadczenie w leczeniu oséb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Brak
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem

Brak
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farmakoterapii

Istotne potencjalne ryzyko: Mysli i zachowania samobodjcze

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL i ulotki dla
pacjenta:

—  Punkt 4.4 ChPL: Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

— Zalecenia dla pacjenta przekazano w punkcie 2 ulotki dla
pacjenta.

Lek wydawany wytacznie na recepte

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wyfacznie przez lekarzy,
ktérzy majg doswiadczenie w leczeniu oséb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Materiat edukacyjny:

e Wykres biezgcego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna
do biezacego monitorowania terapii dimesylanem
lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Stosowanie poza wskazaniami

Srodki minimalizujace

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
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ryzyko

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL:

Ryzyko nie jest wymienione w drukach informacyjnych.
Lek wydawany wytacznie na recepte.

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktorzy majq doswiadczenie w leczeniu 0sdb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Materiat edukacyjny:

e Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna
do biezacego monitorowania terapii dimesylanem
lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Wptyw na wzrost noworodkéw (poprzez laktacje)

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL:

— Punkt 4.6 ChPL: Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje.
- Zalecenia dla pacjentow w ulotce dla pacjenta, punkt 2.
Lek wydawany wytacznie na recepte

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktorzy majq doswiadczenie w leczeniu 0sdb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
Brak

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
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Brak

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak.

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w ciazy

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL i ulotce dla
pacjenta:

— Punkt 4.6 ChPL: Wptyw na ptodnosé¢, ciaze i laktacje.
- Zalecenia dla pacjentdéw w ulotce dla pacjenta, punkt 2.
Lek wydawany wytacznie na recepte

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktérzy majg doswiadczenie w leczeniu oséb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak

Materiat edukacyjny:

e Wykres biezacego monitorowania leczenia dimesylanem
lisdeksamfetaminy

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 1: Lista kontrolna
dla dimesylanu lisdeksamfetaminy przed przepisaniem leku

e Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek 2: Lista kontrolna
do biezacego monitorowania terapii dimesylanem
lisdeksamfetaminy

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak
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Brakujace informacje: Bezpieczenstwo u pacjentéw w osdb starszych

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL:

— Punkt 4.2 ChPL: Dawkowanie i sposéb podawania
Lek wydawany wytacznie na recepte

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytgcznie przez lekarzy,
ktorzy majq doswiadczenie w leczeniu MS (ograniczone mozliwosci
wydawania recept w EU).

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

Brak

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Brak

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Brakujace informacje: Dlugoterminowe bezpieczenstwo (sercowo-naczyniowe i mézgowo-

naczyniowe) u dorostych

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Uwzglednione w nastepujacych punktach ChPL:

- Punkt 4.2 ChPL: Dawkowanie i sposéb podawania
Lek wydawany wytacznie na recepte

Kategoria dostepnosci leku: Jest przepisywany wytacznie przez lekarzy,
ktérzy majg doswiadczenie w leczeniu oséb z problemami
behawioralnymi.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Brak
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Brak

Dodatkowe aktywnosci
Zwigzane z nadzorem nad

Brak
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bezpieczenstwem
farmakoterapii

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Lisdexamfetamine Aristo.

I1I.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Lisdexamfetamine Aristo.
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