Zkracena informace o pripravku: Livizux 30 mg tvrdé tobolky, Livizux 50 mg tvrdé tobolky,
Livizux 70 mg tvrdé tobolky

SloZeni: Jedna tobolka obsahuje 30 mg, 50 mg nebo 70 mg lisdexamfetamin-dimesilatu, coZ odpovida
8,9 mg, 14,8 mg nebo 20,8 mg dexamfetaminu. Indikace: Soucast komplexniho 1é¢ebného programu
pii poruse pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u dospivajicich a u déti od 6 let, pokud se odpoveéd na
piedchozi 1é¢bu methylfenidatem povazuje za klinicky neodpovidajici, a u dospélych s preexistujicimi
pfiznaky ADHD v détstvi. Davkovani: Pred 1écbou je nutné provést zakladni vyhodnoceni
kardiovaskularniho stavu a komplexni anamnézy; stav se musi peclivé monitorovat v priab¢hu 1é¢by
(vCetn¢ zaznamenavani vySky a/nebo télesné hmotnosti). Davkovani dle terapeutickych potieb pacienta
a jeho odpovédi, na zacatku 1é¢by je potieba pecliva titrace davky. Zahajovaci davka je 30 mg 1x denné
rano. Davku lze zvySovat po 10 nebo 20 mg v pfiblizné tydennich intervalech. Ptipravek se ma podavat
peroralné v nejnizsi u€inné davce. Maximalni doporucena dévka je 70 mg/den. Lécbu je nutno ukoncit,
pokud se priznaky do 1 mésice po prislusné upravé davkovani nezlepsi. Pokud dojde k paradoxnimu
zhorseni pfiznakll nebo jinym netolerovatelnym nezddoucim piihodam, je nutno davkovani snizit nebo
lécbu vysadit. U pacientl s téZkou poruchou funkce ledvin nemé& maximalni davka presdhnout
50 mg/den. Ptipravek lze uzivat bez ohledu na jidlo, 1ze ho polykat cely nebo tobolku oteviit a cely
obsah smisit s mékkou potravou (jogurt) nebo s vodou/pomeranc¢ovou stavou. Obsah je nutno michat,
dokud se zcela nedisperguje. Nutno ihned pozit celou smés; uchovavat ji nelze. Na sklenici nebo nddobé
muze po zkonzumovani smési zustat film obsahujici neaktivni slozky. Pacient nema uzivat nizsi davku
nez 1 tobolka za den, pfi¢emz tobolka se nema d¢lit. Odpolednimu podani je nutno se kvili potencialu
k nespavosti vyhnout. Pro 1é¢bu delsi nez 12 mésict se musi piehodnocovat uzitecnost 1€cby kazdy rok
a zvazit zkuSebni obdobi bez medikace (prdzdniny), pro vyhodnoceni pacientova fungovani bez
farmakoterapie. Kontraindikace: Hypersenzitivita na sympatomimetické aminy nebo na pomocnou
latku. Soucasné uzivani IMAO nebo béhem 14 dnil po 1écbé IMAO. Hypertyre6za nebo tyreotoxikdza.
Stavy agitovanosti. Symptomatické kardiovaskularni onemocnéni. Pokrocila arterioskler6za. Stiedné
tézka az tézka hypertenze. Glaukom. Zvlastni upozornéni: Stimulancia maji potencial ke zneuzivani a
vzniku zavislosti. Stimulancia se maji piedepisovat opatrné pacientim se zneuzivanim latek nebo
zévislosti v anamnéze. Byly hldSeny abstinen¢ni pifiznaky (tinava, deprese). Stimulacni pfipravky se
obecné nemaji pouzivat u pacientl se znamymi strukturdlnimi srdecnimi abnormalitami,
kardiomyopatii, zdvaznymi problémy se srdecnim rytmem nebo jinymi zavaznymi problémy se srdcem.
Stimulacni 1éky vyvolavaji mirné zvySeni krevniho tlaku a srde¢ni frekvence, pacienty je nutno sledovat.
U nékterych pacientii ptipravek prodluzuje interval QT., je tfeba opatrnost. Pfi chronickém pouzivani
amfetaminu i lisdexamfetaminu byla hlasena kardiomyopatie. U vSech pacientl je nutné mit peclivou
anamnézu a provést fyzikalni vySetieni s diirazem na KV stav. Podavani stimulancii mlize u pacientt se
stavajicimi psychotickymi poruchami exacerbovat piiznaky poruch chovani a poruch mysleni. Zvlastni
opatrnosti je tieba pii pouzivani stimulancii s komorbidni bipolarni poruchou. Stimulancia v obvyklych
davkach mohou vyvolat psychotické nebo manické ptiznaky, napi. halucinace, bludné mysleni nebo
manie. Pokud se takové ptiznaky objevi, je nutno zvazit moznou kauzalni roli stimulancia a mtize byt
vhodné 1é¢bu vysadit. Stimulancia mohou vyvolavat agresivni chovani nebo hostilitu; exacerbuji
motorické a fonické tiky a Tourettetiv syndrom; jsou spojena se zpomalenym zvySovanim télesné
hmotnosti a se snizenim dosazené vysky u déti a dospivajicich a s ibytkem télesné hmotnosti u
dospélych; u pacientil s epileptickymi zachvaty v anamnéze, u pacientl s predchozimi abnormalitami
EEG pfi absenci epileptickych zachvatii a velmi vzacné u pacientl bez zachvatl v anamnéze a bez
predchoziho prikazu zachvati na EEG mohou stimulancia snizovat prah pro vznik zachvatt. Pti 1é¢bé
stimulancii byly hlaSeny potiZze s akomodaci a rozmazané vidéni. Predepisovat a vydéavat je nutno
nejmensi mozné mnozstvi piipravku, aby se u pacienta minimalizovalo riziko mozného predavkovani.
Pripravek se s dal§imi sympatomimetickymi pfipravky musi pouZzivat opatrn¢. Interakce: Je nutné
zvazit soucasné podavani piipravkt metabolizovanych CYP2D6, 1 A2 a 3A4. Kyselina askorbova a dalsi
latky a stavy (thiazidova diuretika, dieta s vysokym obsahem zivocisnych bilkovin, diabetes, respira¢ni
acidoza) okyselujici moc, zvysuji vylu¢ovani amfetaminu do mo¢i a zkracuji jeho biologicky polocas.
Hydrogenuhli¢itan sodny a dalsi latky a stavy (dieta s vysokym obsahem ovoce a zeleniny, infekce
mocovych cest a zvraceni), alkalizujici moc, snizuji vylu¢ovani amfetaminu do moci a prodluzuji jeho
biologicky poloc¢as. Inhibitory monoaminooxidazy, serotonergni 1é¢ivé piipravky (vzacné se objevil
serotoninovy syndrom), antihypertenziva, amfetaminy, opioidni analgetika, chlorpromazin, haloperidol,



uhli¢itan lithny. Amfetaminy mohou vyvolat zvySeni plasmatickych hladin kortikosteroidi, predevsim
vecer. Amfetamin mize interferovat se stanovenim steroidd v moci. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek
lze pouzivat béhem tehotenstvi, pouze pokud potencidlni pfinos ospravedliiuje potencialni riziko pro
plod. Pfipravek se nemd uzivat béhem kojeni. NeZadouci tué¢inky: Pozorované pfi 1écbé odpovidaji
ucinklim spojovanym s uzivanim stimulancii. Velmi ¢asté: snizeni chuti k jidlu, insomnie, sucho
v ustech, bolest hlavy, bolest v horni casti bficha (u déti), snizeni télesné hmotnosti (u déti a
dospivajicich). PodminKky uchovavani: Zadné zvlastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o
registraci: Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, Mad’arsko Registraé¢ni ¢isla: 30 mg: 06/329/22-C;
50 mg: 06/331/22-C; 70 mg: 06/333/22-C Datum prvni registrace: 4. 1. 2024

Vydej léCivého pripravku vazan na lékarsky piedpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim pripravku se seznamte se Souhrnem tudaju o
pripravku.

Kontaktni udaje: EGIS Praha spol. s r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1, tel.: +420 227 129
111, https://cz.egis.health
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