Lista de comprobacion 1: Lista para ser utilizada antes de iniciar el
tratamiento con Intuniv® (guanfacina)
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Esta lista esta disefiada para identificar a los pacientes con riesgo de presentar efectos adversos graves.

Se recomienda utilizar esta lista junto con la ficha técnica de Intuniv (pulse aqui para verla).

Descargue e imprima esta lista antes de su consulta. No podra almacenar ninguna informacion especifica del paciente en la pagina web.
La lista, una vez completa, puede formar parte del historial del paciente.

Complete este documento antes de iniciar el tratamiento con guanfacina

Fecha de evaluacion inicial:

Nombre del paciente:

Fecha de nacimiento:

Edad: Sexo:

Antes de iniciar el tratamiento con guanfacina, evalue:

Antecedentes familiares Evaluado

» Antecedentes familiares de muerte subita cardiaca/inexplicada

Historial clinico del paciente y examen fisico Evaluado

Se necesita precaucion a la hora de prescribir este medicamento a pacientes con ciertas comorbilidades. Consulte la
ficha técnica si necesita mas informacion

Estado cardiovascular
Intuniv puede producir sincope, hipotension y bradicardia. Es necesario evaluar:

» Trastornos cardiovasculares preexistentes, incluidos hipotension, bloqueo cardiaco, bradicardia, o enfermedad
cardiovascular

» Afeccion subyacente que pudiera verse comprometida por disminuciones de la tension arterial o la frecuencia cardiaca

» Antecedentes conocidos de prolongacion del intervalo QT, factores de riesgo para taquicardia ventricular torsade de
pointes (por ejemplo bloqueo cardiaco, bradicardia e hipopotasemia), 0 pacientes que tomen medicamentos que se
sabe que prolongan el intervalo QT

» Se debe evaluar y registrar la tension arterial y la frecuencia cardiaca (pulso) al inicio del tratamiento y periddicamente
(ver tabla 1)

Antecedentes de somnolencia

Efectos sobre la altura, el peso y el indice de masa corporal (IMC)
Los nifios y adolescentes tratados con Intuniv pueden presentar un aumento del IMC
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» Se debe registrar la altura, el peso y el IMC (utilizar el cuadro adjunto)

Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
Noviembre 2020

Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificaciéon de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
Esta herramienta ha sido desarrollada por Takeda como parte de un compromiso asumido en el Plan de Gestion de Riesgos para Intuniv

Fecha de preparacion: Julio 2020 EXA/ES//0005
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Posibles interacciones farmacolégicas (ver la seccion 4.5 de la ficha técnica - Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccion)

Evaluado
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+ Inhibidores de las enzimas CYP3A4 y CYP3AS5 (incluidos el zumo de pomelo, ciertos antibidticos y farmacos antivirales)

* Inductores de la enzima CYP3A4 (incluida la hierba de San Juan)

» Dado el efecto de la guanfacina sobre la frecuencia cardiaca, por lo general no se recomienda el uso concomitante de
guanfacina con farmacos que prolongan el intervalo QT

Antihipertensivos (incluida guanetidina u otros antihipertensivos)

Acido valproico

» Medicamentos depresores del SNC (por ejemplo sedantes, hipndticos, benzodiazepinas, barbituricos y
antipsicoticos)

» Consumo de alcohol

Es necesario llevar a cabo un ajuste de dosis cuidadoso y un control al comenzar el tratamiento con Intuniv dado que la mejoria
clinica y los riesgos de presentar algunas reacciones adversas graves clinicamente significativas (sincope, hipotension, bradicardia,
somnolencia y sedacion) estan asociados a la dosis y a la exposicion.

Se debe advertir a los pacientes que pueden presentar somnolencia y sedacion, especialmente al inicio del tratamiento o cuando
se aumenta la dosis. Si se cree que la somnolencia y la sedacion son clinicamente preocupantes o persistentes, se debe considerar
disminuir la dosis o suspender el tratamiento.

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en https://www.notificaRAM.es. También puede naotificarlas a Takeda a
través del siguiente correo electronico AE.ESP@takeda.com.

Esta lista puede descargarse desde la direccion http://guanfacinexrguide.com/eu/es/




