Bilag 111

Andringer til produktresuméet og indleegssedlen

Bemeerk: Disse aendringer skal indfgres i det geeldende produktresumé, etikettering og indleegsseddel.
Det er de endelige versioner, der blev opndet under koordinationsgruppens procedure
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PRODUKTRESUME

12



[Folgende ordlyd skal indseettes gverst i dokumentet]

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.
Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

L1

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

[Ordlyden i dette punkt skal veere fglgende]

Dexamfetamin er indiceret som en del af et omfattende behandlingsprogram for attention deficit and
hyperactivity disorder (ADHD) hos bgrn og unge i alderen 6 til 17 ar, nar responset pa tidligere
behandling med methylphenidat anses for at wveere Klinisk utilstrekkeligt. Et omfattende
behandlingsprogram inkluderer typisk psykologiske, paedagogiske og sociale tiltag.

Diagnosen bagr stilles i henhold til DSM-5-kriterier eller retningslinjerne i ICD-10 og bgr baseres pa en
omfattende multidisciplingr evaluering af patienten.

Dexamfetamin er ikke indiceret til alle barn med ADHD, og beslutningen om at anvende dexamfetamin
skal baseres pa en meget grundig vurdering af, hvor svaere og kroniske barnets symptomer er i forhold til
barnets alder, samt muligheden for misbrug, forkert brug eller videresalg.

Behandlingen bar foretages under supervision af en specialist i adfeerdssygdomme hos bgrn og/eller unge.

[]

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

[-]

Misbrug, forkert brug og videresalg

[-]

[Ordlyden nedenfor skal slettes]

Dexamfetamin har et stort potentiale for at fare til afhaengighed, og det er ofte blevet/bliver ofte misbrugt.
[Den fglgende sa&tning skal erstatte denne ordlyd]

Risikoen er generelt starre for stimulanter med kort virkningsvarighed end for tilsvarende praeparater med
lang virkningsvarighed (se pkt. 4.1).

[]

4.8 Bivirkninger

[...]

[Den fglgende ordlyd skal tilfgjes i slutningen af dette punkt]

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

{Dexamed} 5 mg tabletter
Dexamfetaminsulfat

[Folgende ordlyd skal indsettes gverst i dokumentet]

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

| 1. VIRKNING OG ANVENDELSE
[-]
Anvendelse
[Disse punkter skal have fglgende ordlyd]
{Dexamed} anvendes til at behandle ADHD (attention deficit and hyperactivity disorder).

e Det anvendes til barn og unge i alderen 6-17 ar.

e Det er ikke alle bgrn med ADHD, der skal have {Dexamed og relaterede navne}.

e Det anvendes kun, nar et andet leegemiddel, der kaldes methylphenidat, har vist sig ikke at veere
tilstrekkeligt effektivt.

o Det bgr anvendes som en del af et behandlingsprogram, der typisk omfatter psykologiske,
paedagogiske og sociale tiltag.

[...]

| 4. BIVIRKNINGER
[]

[Folgende ordlyd skal tilfgjes i slutningen af dette punkt]

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

