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1. Giris

Bu bilgi paketi, uyarici ilaglarin uygun olmadigi, tolere edilemedigi veya etkisiz kaldigi 6-17 yas
cocuk ve adolesanlarda dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugunun (DEHB) tedavisinde guanfasin
uzatiimig saliml tabletlerin recete edilmesinde ve uygun hastalarin se¢iminde size yardimci
olacakiir.

Guanfasin uzatilmis salimli tabletler tipik olarak psikolojik, egitsel ve sosyal tedbirleri de iceren
kapsamli DEHB tedavi programi kapsaminda kullaniimahdir.

Tedavi, cocukluk ve/veya adolesan dénemindeki davranis bozukluklarinda uygun bir uzmanin
gbzetiminde baglatiimalidir.

Bilgi paketi, guanfasin tedavisi ile iligkili riskler hakkinda bilgi ile tedaviye baslamadan énce ve
guanfasin tedavisi sirasinda hastalarin sirekli izlenmesi igin kullanilacak kaynaklari saglar.

1.1 Bu kaynaklar nasil kullanihir

Kisa Uriin Bilgisinde (KUB) detaylandiriidigi gibi, spesifik es zamanli durumlarda guanfasin
uzatiimig saliml tabletlerin kullanimi diglanabilir veya bu durumlarda 6zellikle dikkat gerekebilir.

Bu nedenle, yuksek risk altinda olan hastalarin tespit edilmesi icin temel bir degerlendirme yapmak
gereKlidir:

« Somnolans ve sedasyon

+ Hipotansiyon ve bradikardi
* QT uzamasi aritmi

* Agirlik artigi / obezite riski

Klinik iyilesme ve Klinik olarak anlamli advers reaksiyonlarin (senkop, hipotansiyon, bradikardi,
somnolans ve sedasyon) riskleri, doz ve maruziyet ile iligkili oldugundan guanfasin ile tedavinin
baslangicinda dikkatli doz titrasyonu ve izlem gerekmektedir. Guanfasin tedavisine baglandiktan
sonra, hastanin guvenliginin de dizenli olarak izlenmesi gereklidir.

1.2 Kaynaklar

Guanfasin ile tedaviye baglamadan énce kullanim igin kontrol listesi: Guanfasin tedavisi i¢in uygun
hastalarin se¢iminde sizi destekleyen bir hasta yénetimi kaynag!

Guanfasin tedavisi sirasinda hastalarin devam eden izlemi ve yénetimi i¢in kontrol listesi:
Guanfasin ile tedavi sirasinda, devam eden izlemde size destek olacak bir hasta yénetimi kaynagi

Asagi doz titrasyonu sirasinda hastalarin kan basincinin ve nabzinin izlenmesi de dahil olmak
Uzere guanfasinin kesilmesi i¢in kontrol listesi: Guanfasinin kesilmesi ve asagi doz titrasyonu
sirasinda hastalarin izlenmesinde size destek olacak bir hasta yénetimi kaynagi. Bu kontrol
listesinin guanfasin uzatiimis salimli tablet KUB ile birlikte kullaniimasi tavsiye edilir.
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Guanfasin tedavisi sirasinda hastalarin devam eden izlemi (vital bulgular, boy, agirlik) icin cizelge:
Guanfasin ile tedavi sirasinda hastalarin devam eden izleminde ve baslangicinda sizi destekleyen
bir hasta yénetimi kaynagi. Bu cizelge, verilen kontrol listeleri ile birlikte kullaniimalidir.

1.3 Guanfasin uzatilmis salimli tabletler kaynaklari

Kisa Uriin Bilgisi (KUB)
Kullanma Talimati

2. DEHB hakkinda

+ Dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB), yuratucu islevlerdeki bozukluklara ek olarak
temel 6zellikleri dikkatsizlik, hiperaktivite ve dirtisellik olan nérobiligsel, gelisimsel, davranigsal
bir bozukluktur.'2

» Dinya genelinde DEHB prevalansinin %5,29 ile %7,1 arasinda oldugu ve Avrupa’da ¢ocuklarda
ve ergenlerde (<18 yas) %5’in biraz altinda oldugu tahmin edilmektedir.®

 Tani, normalde ¢ocuklarda ve ergenlerde 6grenme, okul performansi veya sosyal davranis
problemleri nedeniyle konur.2 Ancak, son kanitlar, semptomlarin ve fonksiyonel bozuklugun yasla
birlikte degisebilecegdini veya azalabilecegini distindirmektedir.5 DEHB’nin genellikle erkeklerde
daha yaygin oldugu bulunmustur.*

DEHB bir hastanin akademik, sosyal ve kisilerarasi islevlerini zayiflatabilir.6”

DEHB’li hastalar kapsamli, kisisellestirilmis, multimodal bir tedavi stratejisi gerektirir.3°

« Tedavi, psikolojik, egitimsel ve sosyal midahalelerin yani sira farmakoterapiyi icerir.28°

» Farmakoterapi kapsamli, multimodal bir tedavi programinin pargasi olarak kullaniimalidir.8®

+ DEHB tedavisinde farmakoterapi dustnultrken, potansiyel komorbid durumlarini, advers etki
profilini ve ilacin kétlye kullanim potansiyelini géz éniinde bulundurmak énemlidir.®
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3. GUANFASIN (guanfasin hidrokloriir) uzatilmis salimli
tablet hakkinda'

» Guanfasin uzatilmis salimli tablet, uyarici ilaglarin uygun olmadigi, tolere edilemedigi veya etkisiz
kaldigi 6-17 yas arasi ¢ocuk ve adolesanlarda dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugunun (DEHB)
tedavisinde endikedir.

» Guanfasin uzatilmis salimli tablet, tipik olarak psikolojik, egitsel ve sosyal tedbirleri de iceren
kapsamli DEHB tedavi programinin kapsaminda kullaniimalidir.

 Tedavi, cocukluk ve/veya adolesan dénemindeki davranis bozukluklarinda uygun bir uzmanin
g6zetiminde baslatiimalidir.

* Recgete yazilmadan énce, somnolans ve sedasyon, hipotansiyon ve bradikardi, QT uzamasi,
aritmi ve kilo artigi / obezite riski ylksek olan hastalari tespit etmek igin bir baslangic
degerlendirmesi yapiimahdir.

 Ek olarak, hastanizin doz titrasyonu sirasinda (haftada bir) ve devam eden tedavi sirasinda (ilk
yilicin en az 3 ayda bir) guanfasinle iligkili bazi risklere ait belirti ve semptomlar (6rn. somnolans
ve sedasyon, hipotansiyon, bradikardi ve agirlik artigi/obezite riski) icin izlenmesi gerekir.

3.1 Guanfasin uzatilmis salimli tablet ile iligkili riskler

» Guanfasin uzatilmis salimli tablet senkop (yaygin olmayan), hipotansiyon (veya kan
basincinda azalma) ve bradikardiye (her ikisi de yaygin) yol acabilmektedir. Senkop, ciddi
hasara yol acabilecek disme ve kaza risklerini icerebilir.

Tedaviye baslamadan énce:

- Hipotansiyon, bradikardi ve QT uzamasi/ aritmi riski yiksek olan hastalari tespit etmek igin
kalp atim hizi ve kan basinci parametreleri ile ailede ani kardiyak élim/agiklanamayan élim
6ykusl de dahil olmak Uzere hastanin kardiyovaskuler durumu degerlendirilmelidir.

- Hipotansiyon, kalp blogu, bradikardi veya kardiyovaskuiler hastalik 6ykisi bulunan ya da
senkop veya senkopa yatkinliga yol acan hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon, bradikardi
veya dehidratasyon gibi bir hastalik dykisi bulunan hastalara guanfasin uzatilmis salimli
tablet tedavisi uygulanirken dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

- Ayrica, antihipertansif veya kan basincini ya da kalp atim hizini distren ya da senkop riskini
artiran diger tibbi Urtinleri eszamanh olarak kullanan hastalara guanfasin uzatiimis salimli
tablet tedavisi uygulanirken dikkatli olunmasi tavsiye edilir.
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Tedavi sirasinda izlem:

- Klinik degerlendirmeler de dikkate alinarak, kalp atim hizi ve kan basinci izlemine, doz
titrasyonu ve stabilizasyonu sirasinda haftada bir ve ilk yil boyunca en az 3 ayda bir olacak
sekilde devam edilmelidir.

- Bundan sonra her doz ayarlamasinin ardindan izlem sikligi artirilarak 6 ay boyunca izleme
devam edilmelidir.

» Guanfasin uzatilmis salimli tablet, agirlikli olarak tedavi baglangicinda somnolans (¢ok yaygin)
ve sedasyona (yaygin) yol acabilir ve bu durumlar tipik olarak 2-3 hafta ve bazi durumlarda
daha uzun surebilir.

- Klinik degerlendirmeler de dikkate alinarak, doz titrasyonu ve stabilizasyonu sirasinda haftalik
olarak ve ilk yil boyunca en az 3 ayda bir hastalarin yakindan izlenmesi 6nerilir.

- Guanfasin uzatilmis salimli tablet, diger santral etkili depresanlarla (6rnegin alkol, sedatifler,
fenotiyazinler, barbitiiratlar veya benzodiyazepinler) kullanilmadan énce, ek sedatif etki
potansiyeli dikkate alinmalidir.

- Hastalara, guanfasin uzatiimis salimli tablet tedavisine nasil yanit verdiklerini 6grenene kadar
is makinesi, bisiklet ve ara¢ kullanmamalari tavsiye edilir.

- Hastalar/bakicilar, doktorlarina danismadan guanfasin uzatilmis salimli tabletin
kesilmemesi konusunda bilgilendirilmelidir.

- Pazarlama sonrasi deneyimde, tedavinin ani kesilmesi Gizerine ¢ok seyrek olarak hipertansif
ensefalopati bildirilmistir.

- Bu potansiyel yoksunluk etkilerinin minimize edilmesi icin ilacin kesildigi ddnemlerde
guanfasin uzatilmis salimli tablet dozunun yavas yavas azaltiimasi 6nerilir.

- Ayrica, asag! doz titrasyonu sirasinda (3-7 giinde bir 1 mg’i agsmayan azaltmalar) ve
guanfasin uzatiimig salimli tabletin kesilmesini takiben tim hastalarda kan basincinin ve
nabzin izlenmesi dnerilir.

- Hastanin guanfasin uzatiimis saliml tablet tedavisini aniden kesmesi durumunda, kan
basincini dizenli olarak izleyiniz ve olasi hipertansif acil durum risklerini degerlendiriniz.

« Guanfasin uzatilmis saliml tablet ile tedavi edilen hastalarin Viicut Kitle indeksi (VKi)'nde artis
gorilebilir (muhtemelen agirhk artisi nedeniile).

- Tedavinin baglangicindan dnce ve daha sonra klinik degerlendirmeler de dikkate alinarak ilk
yil boyunca 3 ayda bir boy, kilo ve VKI izlenmelidir.

- Ardindan, tim doz ayarlamalarindan sonra izleme sikhgi artirilarak 6 ay boyunca hasta
izlenmeye devam edilmelidir.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlari
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- Daha fazla bilgi icin gaunfasin uzatilmis salim KUB’e bakiniz.

- Guanfasin uzatilmisg saliml tableti recete etmeden 6nce, recete eden hekimler
tarafindan, kontrendikasyonlar, 6zel kullanim uyarilari ve énlemleri ve advers
reaksiyonlar dahil olmak tzere, tiim Grin profili g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Referans:
1. Gaunfasin Uzatilmis Saliml Tablet Kisa Uriin Bilgisi
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Kontrol Listesi 1: GUANFASIN IiLE TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE

KULLANIM iCIN KONTROL LIiSTESI

Sayin Doktor,

Bu kontrol listesi, uyarici ilaglarin uygun olmadigi, tolere edilemedigi veya etkisiz kaldigi dikkat eksikligi
hiperaktivite bozuklugu (DEHB) olan cocuk ve adolesan hastalarda GUANFASIN ¥ (guanfasin hidrokloriir)
uzatilmis saliml tablet tedavisinin uygun sekilde baslatiimasinda size destek saglamak igin tasarlanmstir.

Kisa Uriin Bilgisinde (KUB) detaylandirildigi gibi, spesifik es zamanli durumlarda guanfasin kullanimi dislanabilir veya
kardiyovaskuler hastaliklar ve semptomlar gibi durumlarin varliginda 6zel dikkat gosterilmesi gerekebilir.

Bu kontrol listesinin guanfasin uzatilmig salimli tablet KUB ile birlikte kullaniimasi tavsiye edilir.

Tamamlanan kontrol listesini hastanin dosyasinda saklayiniz.

GUANFASIN TEDAVISINE BASLANMADAN ONCE

Recete yazilmadan 6nce, somnolans ve sedasyon, hipotansiyon ve bradikardi, QT uzamasi, aritmi ve kilo artisi /
obezite riski yUksek olan hastalar tespit etmek icin bir baslangic degerlendirmesi yapiimaldir.

Degerlendirme tarihi:

Hastanin adi:

Dogum tarihi:

Yas: Cinsiyet:

KONTRENDIKASYONLAR (Guanfasin Uzatilmis Salimh Tablet KUB Béliim 4.3-Kontrendikasyonlar)

Asagidaki durumlardan, eslik eden hastaliklardan ve/veya birlikte kullanilan ilaclardan herhangi birine sahip olan

hastalar guanfasin almamalidir:
Degerlendirildi

e Guanfasine veya herhangi bir yardimci maddeye kargi bilinen agirn duyarlihik ]

Yardimei maddeler (Guanfasin Uzatilmis Salimli Tablet KUB 4.4 - Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri - Yardimci maddeler)

¢ Laktoz monohidrat icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezIigi ya da glukoz-galaktoz [
malabsorpsiyonu problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Guanfasin tedavisine baslamadan énce asagidakileri goz dniinde bulundurunuz.

OZEL KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI

(Guanfasin Uzatilmis Salimh Tablet KUB 4.4 Ozel Kullanim uyarilari ve énlemleri)

Aile oyKiisii Degerlendirildi

Ani kardiyak 6liim/aciklanamayan 6liim aile dykiisi dederlendirilerek hipotansiyon,
bradikardi ve QT uzamasi / aritmi riski yiiksek olan hastalar tespit edilmelidir.

Bu cizelge, Gunafasin Uzatilmis Salimli Tablet KUB ile birlikte kullaniimak {izere, yalnizca Sagdlik Uzmanlari igin tasarlanmistir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma
yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.
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Kontrol Listesi 1: GUANFASIN IiLE TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE

KULLANIM iCIN KONTROL LIiSTESI

Hastanin oykiisii ve fizik muayenesi

Kardiyovaskiiler Degerlendirildi

Hipotansiyon, kalp blogu, bradikardi veya kardiyovaskiiler hastalik dahil nceden var olan kardiyovaskiiler bozukluklar
veya senkop veya hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon, bradikardi veya dehidratasyon gibi senkopa yatkinhga yol []
acan bir hastalik dykisii bulunanlar.

Kan basincindaki veya kalp atis hizindaki diisiislerden etkilenebilecek altta yatan tibbi durum. Antihipertansifler veya
kan basincini ya da kalp atim hizini diistiren ya da senkop riskini artiran diger tibbi Griinleri eszamanli olarak kullanan ]
hastalarda tedavi sirasinda dikkatli olunmalidir.

QT uzamasi, torsade de pointes (6rnedin kalp blogu, bradikardi, hipokalemi) risk faktérleri gegmisi bulunan veya QT
araligini uzatti§i bilinen tibbi driinleri kullanan hastalar. Bu hastalar, klinik degerlendirmelere gére daha ileri kardiyak L]
degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

Kan basinci ve kalp atim hizi (nabiz) degerlendirilmeli ve kaydedilmelidir. ]
Psikiyatrik/Norolojik bozukluklar Degerlendirildi
intihar diisiincesi ]

Artmis sedasyon ve somnolans riski. Guanfasin uzatilmig salimli tabletlerin bagka santral etkili depresanlar
(6r. Sedatifler, fenotiyazinler, barbitiiratlar veya benzodiyazepinler) ile birlikte kullanimindan dnce ek sedatif etki ]
potansiyeli degerlendiriimelidir.

Hastalar, guanfasin ile tedaviye nasil yanit verdiklerini 6grenene kadar is makinesi, bisiklet ve ara¢ kullanmamalari [

tavsiye edilir.

Hastalar guanfasin kullanirken alkol almamalidir. ]

Boy, kilo ve viicut kiltle indeksi (VKi) iizerindeki etkiler
Boy, kilo ve viicut kiitle indeksi (VKi) kaydedilmelidir (ekteki cizelgeyi kullaniniz). ]

POTANSIYEL iLAC-ILAG ETKILESIMLERI
(Guanfasin Uzatilmis Salimli Tablet KUB béliim 4.5 - Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri)

CYP3A4 ve CYP3AS5 inhibitorleri (greyfurt suyu, bazi antibiyotikler, bazi antifungaller ve antiviral ilaglar (Guanfasin ]
Uzatilmig Salimli Tablet dozunu azaltmay! disiiniiniiz)

CYP3A4 indiikleyiciler (St John's Wort dahil) (Guanfasin Uzatilmig Salimli Tablet dozunu artirmay! diisiiniiniiz) ]
Guanfasinin kalp atim hizi Gizerindeki etkisi g6z 6niine alindiginda, guanfasinin QT uzatan ilaglarla birlikte kullaniimasi ]
genellikle tavsiye edilmez.

Antihipertansifler (guanetidin veya diger antihipertansifler dahil) ]
Valproik asit ]
Santral sinir sistemi depresani tibbi Grlinler (6rnegdin alkol, sedatifler, hipnotikler, benzodiyazepinler,

arbitiiratiar ve antipsikotikler) [

Yukaridaki degerlendirmeyi takiben, devam eden izleme igin temel bir &nlemi kaydetmek icin IUtfen verilen gizelgeyi
tamamlayiniz.

Bu cizelge, Gunafasin Uzatiimis Salimli Tablet KUB ile birlikte kullaniimak {izere, yalnizca Saglik Uzmanlari igin tasarlanmistir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu
Tuirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma
yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.

Y GUANFASIN
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Kontrol Listesi 2: GUANFASIN TEDAVISI SIRASINDA HASTALARIN

DEVAM EDEN iZLEMi VE YONETIMI iCiN KONTROL LiSTESI

Sayin Doktor,

Bu kontrol listesi, uyarici ilaglarin uygun olmadigi, tolere edilemedigi veya etkisiz kaldigi dikkat eksikligi
hiperaktivite bozuklugu (DEHB) olan cocuk ve adolesan hastalarda GUANFASIN ¥ (guanfasin hidrokloriir)
uzatilmis saliml tablet tedavisinin devam eden izleminde size destek saglamak icin tasarlanmistir.

Kisa Uriin Bilgisinde (KUB) detaylandirildigi gibi, guanfasin alan hastalarda kardiyovaskiiler durum, psikiyatrik /
norolojik durum ve blyime dlzenli olarak izlenmelidir. Bu kontrol listesinin guanfasin uzatiimis salimli tablet KUB ile
birlikte kullaniimasi tavsiye edilir.

Tamamlanan kontrol listesini hastanin dosyasinda saklayiniz.

Kontrol listesini incelerken hastanizla guanfasin uzatiimig salimli tablet Kullanma Talimatina dénmeniz faydali olabilir.

Yukari doz titrasyonu

Doz ayarlamasi sirasinda, somnolans ve sedasyon, hipotansiyon ve bradikardi belirtileri ve semptomlari haftalik olarak
izlenmelidir. Tum hastalar igin dnerilen guanfasin uzatilmis salimli tablet baslangi¢ dozu, giinde bir kez 1 mg
guanfasindir. Doz haftada 1 mg’i asmayacak artislarla diizenlenebilir.

Tedavi sirasinda izlem

Tedavinin ilk yilinda, hasta en az 3 ayda bir somnolans, sedasyon, hipotansiyon, bradikardi ve agirlik artisi/obezite riski
belirti ve semptomlari agisindan degerlendirilmelidir. Ardindan, doz ayarlamalarindan sonra izleme sikligi artinlarak 6 ay
boyunca izleme faaliyetleri devam ettirilmelidir.

Herhangi bir yan etkinin gérilmesi durumunda klinik degerlendirmeye basvurulmalidir.

Uzun dénemler boyunca (12 ay Uzeri) guanfasin recetelemeyi tercih eden hekimler, ilk yil boyunca 3 ayda bir ve daha
sonra ise klinik degerlendirmeye goére yilda en az 1 kere guanfasinin yararini tekrar degerlendirmeli ve tercihen okul
tatili zamanlarinda, hastanin ilag tedavisi almadan gdsterdigi islevselligi degerlendirmek icin ilacsiz deneme sureleri
uygulamayi disunmelidir.

Asag titrasyon ve ilacin kesilmesi

Hastalar/bakicilar, doktorlarina danismadan guanfasinin kesilmemesi konusunda bilgilendirilmelidir.

Kan basinci ve nabiz artigi potansiyel risklerini minimize etmek icin guanfasin dozunun yavas yavas azaltilarak
kesilmesi 6nerilir. Cok nadir érneklerde, tedavinin ani kesilmesini takiben hipertansif ensefalopati gibi hipertansif acil
durumlari gbézlemlenmistir. Guanfasinin kesilmesini takiben ve asagi titrasyon (3-7 glinde bir 1 mg'i asmayan
azaltmalar) sirasinda kan basinci ve nabzin tim hastalarda izlenmesi tavsiye edilir.

Bu cizelge, Gunafasin Uzatilmis Salimli Tablet KUB ile birlikte kullaniimak {izere, yalnizca Sagdlik Uzmanlari igin tasarlanmistir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma
yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.

Y GUANFASIN
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Kontrol Listesi 2: GUANFASIN TEDAVISI SIRASINDA HASTALARIN

DEVAM EDEN iZLEMIi VE YONETIiMi iCIN KONTROL LISTESI

Guanfasin tedavisinin devam eden izlemi

ilk degerlendirme tarihi:

Hastanin adi:

Dogum tarihi:

Yas: Cinsiyet:

Yeni kardiyovaskiiler bulgular veya kétiilesmesi

(Guanfasin Uzatilnus Salimli Tablet KUB béliim 4.4 - Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri) D 3r Sl

e Senkop (biling kaybr)
0 GOrllir ise kardiyak degerlendirme igin hemen uzmana bagvurunuz.

e Devam eden izleme igin ayr bir grafikte kan basincini ve kalp atim hizini (nabiz) dokiimante ediniz. Kan basinci ve
nabiz, bradikardi ve hipotansiyon belirti ve semptomlarindaki herhangi bir degisiklik icin degerlendirme yapiniz.
o Kalp atim hizi ve kan basinci parametrelerinin izlenmesine, klinik degerlendirme dikkate alinarak, doz
titrasyonu, stabilizasyon sirasinda haftalik olarak ve ilk yil i¢in en az ti¢ ayda bir devam edilmelidir.
o Ardindan herhangi bir doz ayarlamasini takiben daha sik takip edilerek alti aylik izleme yapiimalidir.

Yeni biligsel ve psikiyatrik bulgular veya bunlar ile ilgili kétillesme

) AR . . . Degerlendirildi
(Guanfasin Uzatilmig Salimh Tablet KUB bdliim 4.4 - Ozel kullamim uyarilari ve dnlemleri)

e DEHB tedavisi sirasinda intihar diisiincesi veya davranisi gésteren hastalar, derhal hekimleri tarafindan
degerlendirilmelidir.

e Sedasyon ve somnolans

e Hastalar, guanfasin ile tedaviye nasil yanit verdiklerini 6grenene kadar is makinesi, bisiklet ve ara¢ kullanmamalari
tavsiye edilir.

e Guanfasin kullanildigi sirada hastalar alkol kullanmamalidir.

Genel tibbi bulgular

Ayni devam eden izlem cizelgesinde viicut agirhdindaki degisiklikleri dokiimante ediniz (RGUANFASIN KUB béliim
4.4 - Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri- Boy, kilo ve viicut kitle indeksi (VKi) iizerine etkiler).

Guanfasine devam:

Asag titrasyon ve ilacin kesilmesi
e Hastalar/bakicilar, doktorlarina danismadan guanfasini kesmemeleri gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir, bu
durum kan basincini ve nabzi artirabilir.

O OO I:II:IDI:III:I I:II

Yukaridaki degerlendirmeyi takiben, devam eden izleme icin temel bir dnlemi kaydetmek igin lUtfen verilen gizelgeyi
tamamlayiniz.

Bu cizelge, Gunafasin Uzatiimis Salimli Tablet KUB ile birlikte kullaniimak {izere, yalnizca Saglik Uzmanlari igin tasarlanmistir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu
Tuirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma
yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.
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Kontrol Listesi 3: ASAGI DOZ TITRASYONU SIRASINDA HASTALARIN KAN BASINCININ VE

NABZININ iZLENMESIi DE DAHIL OLMAK UZERE GUANFASININ KESILMESINE YONELIK KONTROL LISTESI

Sayin Doktor,

Bu kontrol listesi, uyarici ilaglarin uygun olmadigy, tolere edilemedigi veya etkisiz kaldigi dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB) olan pediatrik
hastalarda GUANFASIN ¥ (guanfasin hidroklorir) uzatilmisg salimh tablet tedavisinin kesilmesinin ve asagi doz titrasyonu siirecinin izlenmesinde size
destek saglamak igin tasarlanmistir.

Hastalar/bakicilar, doktorlarina danismadan guanfasini kesmemeleri gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir. Guanfasin uzatiimis saliml tabletlerin
kesilmesinin ardindan kan basinci ve nabizda artis gézlenebilmektedir. Pazarlama sonrasi deneyimde, guanfasin uzatiimis salimli tabletlerin aniden
kesilmesi tizerine cok seyrek olarak hipertansif ensefalopati bildirilmistir. Cok nadiren, tedavinin aniden kesilmesini takiben hipertansif ensefalopati gibi
hipertansif acil durumlar gézlenmistir.

ilac kesildikten sonra kan basincinda gériilebilecek artis riskini en aza indirmek icin, toplam giinlilk Guanfasin uzatiimis saliml tablet dozu 3-7 giinde bir
1 mg'dan fazla olmayacak sekilde azaltiimalidir.

Dozun azaltildigi veya tedavinin kesildigi surecte kan basinci ve nabiz izlenmelidir.

Bu kontrol listesinin guanfasin uzatilmig salimli tablet KUB ile birlikte kullaniimasi tavsiye edilir.
Tamamlanan kontrol listesini hastanin dosyasinda saklayiniz.
Kontrol listesini incelerken hastanizla guanfasin uzatiimig saliml tablet Kullanma Talimatina dénmeniz faydali olabilir.

Tedavinin kesilmesi ve asagi doz titrasyonu Degerlendirildi

» Hastalar/bakicilar, doktorlarina danismadan guanfasini kesmemeleri gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir, bu durum kan basincini ve nabzi artirabilir. ]

Tedavinin kesilecek olmasi durumunda:

e Doz 3-7 gilinde bir 1 mg azaltilmali ]

e Kan basinci ve nabiz izlenmeli ]

ilk degerlendirme tarihi:

Hastanin adi:
Dogum tarihi:
Yas: Cinsiyet:

Bu cizelge, Gunafasin Uzatiimis Salimli Tablet KUB ile birlikte kullanilmak tizere, yalnizca Saglik Uzmanlari igin tasarlanmistir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin slipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli
olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili
firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.

Y GUANFASIN

(Guanfasin Hidrokloriir) Uzatilmis Salimh Tablet



Kontrol Listesi 3: ASAGI DOZ TITRASYONU SIRASINDA HASTALARIN KAN BASINCININ VE

NABZININ iZLENMESIi DE DAHIL OLMAK UZERE GUANFASININ KESILMESINE YONELIK KONTROL LISTESI

Baslangic deder (guanfasin
tedavisinin doz azaltim siirecinin |  Sonraki randevular
baglatiimasindan 6nce)

Degerlendirme tarihi

Doz

Kan basinci

Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Sonraki randevular

Degerlendirme tarihi

Doz

Kan basinci
Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Sonraki randevular

Degerlendirme tarihi

Doz

Kan basinci

Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Sonraki randevular

Degerlendirme tarihi

Doz

Kan basinci
Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Bu cizelge, Gunafasin Uzatiimis Salimli Tablet KUB ile birlikte kullanilmak tizere, yalnizca Saglik Uzmanlari igin tasarlanmistir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin slipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli
olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili
firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.

Y GUANFASIN

(Guanfasin Hidrokloriir) Uzatilmis Salimh Tablet



Kontrol Listesi 3: ASAGI DOZ TITRASYONU SIRASINDA HASTALARIN KAN BASINCININ VE

NABZININ iZLENMESIi DE DAHIL OLMAK UZERE GUANFASININ KESILMESINE YONELIK KONTROL LISTESI

Sonraki randevular

Degerlendirme tarihi

Doz

Kan basinci

Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Sonraki randevular

Degerlendirme tarihi

Doz

Kan basinci

Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Sonraki randevular

Degerlendirme tarihi

Doz

Kan basinci
Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Sonraki randevular

Degerlendirme tarihi

Doz

Kan basinci
Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Bu cizelge, Gunafasin Uzatiimis Salimli Tablet KUB ile birlikte kullanilmak tizere, yalnizca Saglik Uzmanlari igin tasarlanmistir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin slipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli
olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili
firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.

Y GUANFASIN

(Guanfasin Hidrokloriir) Uzatilmis Salimh Tablet



GUANFASIN TEDAVISI SIRASINDA HASTALARIN DEVAM EDEN IZLEMI

(VITAL BULGULAR, BOY, AGIRLIK) iCiN CIiZELGE

Sayin Doktor,
Bu cizelge, uyarici ilaglarin uygun olmadigi, tolere edilemedigi veya etkisiz kaldigi dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB) olan cocuk ve
adolesanlarda GUANFASIN V¥ (guanfasin hidrokloriir) uzatilmis salimli tablet tedavisinin devam eden izleminde size destek saglamak icin tasarlanmistir.

Kisa Uriin Bilgisinde (KU}_B)'de detaylandirildigi gibi, guanfasin alan hastalarda kiloya ek olarak kardiyovaskiler durum dizenli olarak izlenmelidir. Bu cizelgenin guanfasin
uzatilmis salimli tablet KUB ile birlikte kullaniimasi tavsiye edilir. Onemli olarak:

e Kalp atim hizi ve kan basinci degerlendiriimelidir, kaydedilmelidir ve klinik degerlendirmeler de dikkate alinarak, dederlendirmelere doz titrasyonu ve stabilizasyonu
sirasinda haftalik olarak ve ilk yil boyunca en az 3 ayda bir devam edilmelidir. Ardindan, doz ayarlamalarindan sonra izleme sikhgi artirilarak 6 ay boyunca izleme devam
ettirilmelidir.

e Gelisim gizelgesinin devam ettirilmesi ile klinik degerlendirmeler de dikkate alinarak, agirlik, boy ve viicut kitle indeksi (VKI) tedavinin baslangicinda ve ilk bir yil boyunca
her 3 ayda bir, daha sonra 6 ayda bir izlenmelidir.

Tamamlanan cizelge hastanin dosyasinda saklanmalidr.

ilk degerlendirme tarihi:

Hastanin adi:

Dogum tarihi:

Yas: Cinsiyet:

Guanfasin tedavisine

; Sonraki randevular
baslamadan 6nce

Degerlendirme tarihi

Kan basinci

Kalp Atim Hizi (nabiz) / dk

Viicut agirhgi (kg)

Boy (cm)
VKi (kg/m?)

Bu cizelge, Gunafasin Uzatiimis Salimli Tablet KUB ile birlikte kullanilmak tizere, yalnizca Saglik Uzmanlari igin tasarlanmistir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin slipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli
olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili
firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.

Y GUANFASIN

(Guanfasin Hidrokloriir) Uzatilmis Salimh Tablet



