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Lisdexanfetamina

Material adicional de minimizacion de riesgo para Ludoxa

1. Ficha para seguimiento de pacientes en tratamiento con lisdexanfetamina
para profesionales de la salud.

2. Lista de verificacion para profesionales de la salud previo a la prescripcion.

FICHA PARA SEGUIMIENTO DE PACIENTES EN
TRATAMIENTO CON Lisdexanfetamina - Ludoxa

Para Profesionales de la Salud

Esta ficha ha sido disenada para ayudarle en el seguimiento de la terapia con
lisdexanfetamina dimesilato.

IMPORTANTE TENER EN CUENTA:

* Latension arterial y la frecuencia cardiaca se anotaran en cada ajuste de la dosis y se
revisaran cada seis meses.

* Enninos, la estatura, el peso, y el apetito se registraran al menos cada seis meses en una
tabla de crecimiento.

* Enadultos, se debe registrar y vigilar el peso durante el tratamiento

* Laaparicion de nuevos o el empeoramiento de trastornos psiquiatricos pre-existentes
deben estar controlados en cada ajuste de la dosis y después, al menos cada seis meses 'y
en cada visita.

* Eluso de lisdexanfetamina dimesilato se ha asociado con un enlentecimiento del aumento
de peso y una reduccion de la altura alcanzada. Durante el tratamiento con estimulantes se
debe realizar un seguimiento del crecimiento y los pacientes que no crezcan o no ganen
peso como se espera puede ser necesario que se interrumpa el tratamiento.

* Los pacientes deberian estar controlados por riesgo de dependencia, mal uso y abuso de
lisdexanfetamina dimesilato.
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Fecha de evaluacion:

Nombre y apellido del paciente:

Fecha de nacimiento:

Edad: Sexo:

Fecha de evaluacion | | | | | | | |
Tension Arterial | | | | | | | |
Frecuencia cardiaca | | | | | | | |
Altura | | | | | | | |
Peso I e
Apetito | | | | | | | |

Nuevos resultados
cardiovasculares o
empeoramiento a partir
de ese momento

Nuevos resultados
neurologicos y psiquiatricos
0 empeoramiento a partir
de ese momento

Para mas informacion, consulte el prospecto para prescribir del producto disponible en la pagina web:
https://adium.com.ar/

Se le recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Departamento de
Farmacovigilancia del laboratorio via formulario electrénico en el siguiente link:
https://adium.creoscro.com/Safety/PublicGeneral o via email: fvigilancia@adium.com.ar, y/o del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html



https://adium.com.ar/
https://adium.creoscro.com/Safety/PublicGeneral
mailto:fvigilancia@adium.com.ar
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html
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Lista de Verificacion previo a la prescripcion de
Lisdexanfetamina - Ludoxa

Esta lista esta disefiada para ayudarle a seleccionar los pacientes candidatos a recibir
lisdexanfetamina.

Indicaciones de Ludoxa ) 4

Trastorno por déficit de atencion e

TDAH hiperactividad (TDAH) en adultos
y pacientes pediatricos de 6 afios
en adelante.

Trastorno por atracones
(TA) de moderado a grave
en adultos.

IMPORTANTE CONOCER Y EVALUAR ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO:

» Evaluar el estado cardiovascular basal del paciente incluyendo la medida de la tension
arterial y la frecuencia cardiaca.

Posteriormente deberian registrarse cada vez que se ajuste la dosis y después, ser revisada al
menos cada seis meses.

* Enninos, laaltura, el peso, y el apetito deberian ser registrados al inicio del tratamiento y al
menos cada seis meses con una tabla de crecimiento.

* Enadultos, se debe registrar el peso antes de iniciar el tratamiento y vigilarse durante el
tratamiento

» Laaparicion o el empeoramiento de trastornos psiquiatricos deberian estar controlados en
cada ajuste de la dosis y después, al menos cada seis meses y en cada visita.

Antes de comenzar con el tratamiento:

Fecha de evaluacion:

Nombre y apellido del paciente:

Fecha de nacimiento:

Edad: Sexo:
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Advertencias o precauciones especiales de empleo:

Por favor considere los siguientes aspectos antes de empezar con el tratamiento
de lisdexanfetamina

EVALUADO

ANTECEDENTES FAMILIARES
Antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar y depresion
Historial familiar de arritmia ventricular

Historial familiar de tics o sindrome de Tourette

HEAEEN

Antecedentes familiares de muerte cardiaca subita/inexplicable

ANTECEDENTES DEL PACIENTE Y EXPLORACION FiSICA
Se necesita precaucion a la hora de prescribir este medicamento a pacientes con ciertas comorbilidades.

Trastornos cardiovasculares preexistentes
Trastornos psiquiatricos y neurolégicos previos

Historial de abuso y dependencia de sustancias.
Potencial abuso y uso incorrecto del medicamento

L] O OO

Paciente con insuficiencia renal

EMBARAZO Y LACTANCIA

Los datos limitados disponibles de la literatura publicada y los informes

posteriores a la comercializacion sobre el uso en mujeres embarazadas

no son suficientes para informar sobre el riesgo asociado al medicamento

de defectos congénitos importantes y abortos espontaneos. Se han D
observado resultados adversos del embarazo, incluyendo parto prematuro

y bajo peso al nacer, en bebés nacidos de madres dependientes de

anfetaminas. Las anfetaminas se excretan por leche materna, por tanto,

este medicamento no debe utilizarse durante la lactancia.

Para mas informacion, consulte el prospecto para prescribir del producto disponible en la pagina web:
https://adium.com.ar/

Se le recuerda la importancia de naotificar las sospechas de reacciones adversas al Departamento de
Farmacovigilancia del laboratorio via formulario electrénico en el siguiente link:
https://adium.creoscro.com/Safety/PublicGeneral o via email: fvigilancia@adium.com.ar, y/o del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html

!! Adium
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