Priloha III

Zmény v souhrnu udaji o pripravku a pribalové informaci

Poznamka: Tyto zmény je tfeba zapracovat do platného souhrnu Gdajd o pFipravku, oznageni na obalu
a pribalové informace, které jsou finalni verzi, ziskanou béhem postupu v koordinacni skupiné.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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[Text uvedeny nize se musi viozit do horni casti dokumentu]

WV Tento 1é¢ivy pitpravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé zisk&ni novych informaci
0 bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Giginky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich ucinki viz bod 4.8.

L1

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

[Text této casti by mél znit takto]

Dexamfetamin je indikovan jako souCast komplexniho 1é¢ebného  programu  poruchy
pozornosti/hyperaktivity (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) u déti a dospivajicich ve véku
6 az 17 let, kdy odpovéd’ na piedchozi 1é¢bu methylfenidatem je povazovana za klinicky nedostate¢nou.
Komplexni 1é¢ebny program obvykle zahrnuje psychologické, vzdélavaci a socialni opatieni.

Diagnéza se musi stanovit podle kritérii DSM-5 a pokynti v MKN-10 a méla by byt zalozena na
komplexnim multidisciplinarnim zhodnoceni pacienta.

Dexamfetamin neni indikovan u vSech déti s ADHD a rozhodnuti pouzit dexamfetamin musi byt zalozeno
na velmi dukladném posouzeni zavaznosti a chronicity symptomut ditéte ve vztahu k véku ditéte
a potencialu pro abuzus, nespravné uZiti nebo zneuZziti.

Lécba ma probihat pod dohledem specialisty na poruchy chovani u déti a/nebo dospivajicich.

[]

4.4  Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti

[.-]
Zneuziti, nespravné uzivani a diverze

[-]

[Text niZze vymazat]

Dexamfetamin ma vysoky potencial zpisobovat zavislost a byl/je Casto zneuzivan.
[Nasledujici vetu pridat na jeji misto]

Riziko je obecné vétsi u kratkodobé piisobicich stimulancii nez u odpovidajicich dlouhodobé ptisobicich
piipravki (viz bod 4.1).

[-]

4.8 Nezadouci uéinky

[...]
[Nasledujici text pridat na konec této casti]
HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V.
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Dexamed 5 mg tablety
Dexamfetamini sulfas

[Text uvedeny nize se musi vlozit do horni casti dokumentu]
' Tento 1é¢ivy podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.

Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci u¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit neZzadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

| 1. CO JE PRIPRAVEK DEXAMED A K CEMU SE POUZIVA

[-]

K éemu se pouZiva

[Odrazky by mély znit takto]

Dexamed se pouziva k 1é¢bé poruchy pozornosti/hyperaktivity (ADHD).

pouziva se u déti a dospivajicich ve véku 6 az 17 let.
neni urcen pro vSechny déti s ADHD.

e pouziva se pouze v pripadé, ze jiny léCivy pripravek s nazvem methylfenidat nebyl dostatecné
ucinny.

e musi se pouzivat jako soucast lécebného programu, ktery obvykle zahrnuje psychologické,
vzdélavaci a socidlni opatieni.

[.]

| 4. MOZNE NEZADOUCH UCINKY

[-]
[Nasledujici text pridat na konec této casti]

Hlaseni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uéinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci
o bezpecnosti tohoto pfipravku.
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