111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe muudatused

Markus. Need muudatused tuleb teha kehtivas ravimi omaduste kokkuvdttes, pakendi margistuses ja
pakendi infolehes, mis on koordinatsioonirihma protseduuri kdigus saavutatud I18plikud versioonid
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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[Alltoodud tekst tuleb lisada dokumendi algusesse]

vKéesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.8.

L]
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

[Selle 16igu tekst peab olema jargmine]

Deksamfetamiin on ndidustatud aktiivsus- ja tahelepanuhdire (ATH) kompleksravi lhe osana lastel ja
noorukitel vanuses 6 kuni 17 aastat, kui ravivastust varasemale metldllfenidaatravile loetakse kliiniliselt
ebapiisavaks. Kompleksravi hulka kuuluvad tavaliselt psuhholoogilised, pedagoogilised ja sotsiaalsed
meetmeid.

Diagnoos peab vastama DSM-IV kriteeriumidele v6i RHK-10 juhendile ning tuginema patsiendi
kompleksetele pdhjalikele uuringutele.

Deksamfetamiin ei ole néidustatud kdigile ATH-ga lastele ning otsus deksamfetamiini kasutada peab
pdhinema lapsel esinevate stimptomite raskusastme ja kestuse pdhjalikul analiiisil, arvestades sealjuures
lapse vanust ja vdimalikku kuritarvitamise, vadrkasutamise vGi kdrvaletoimetamise ohtu.

Ravi peab toimuma laste ja/v6i noorukite kaitumishéirete spetsialisti jarelevalve all.

[]

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[...]

Kuritarvitamine, véarkasutamine ja kdrvaletoimetamine

[-]

[Jargmine tekst tuleb kustutada]

Deksamfetamiinil on suur potentsiaal sdltuvuse tekitamiseks ja seda on sageli kuritarvitatud ja
kuritarvitatakse.

[See tuleb asendada jargmise lausega]

Lihikese toimeajaga stimulaatorite puhul on see risk dldjuhul suurem kui vastavate pika toimeajaga
ravimite puhul (vt 16ik 4.1).

[-]

4.9 Kdrvaltoimed

[-]

[Selle 18igu 16ppu tuleb lisada jargmine tekst]

Vadimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiigiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.
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PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile
Dexamed 5 mg tabletid
Deksamfetamiinsulfaat
[Alltoodud tekst tuleb lisada dokumendi algusesse]
vKéesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet mis véimaldab kiiresti tuvastada uut

ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.

1. MIS RAVIM ON DEXAMED JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

[-]

Milleks seda kasutatakse

[Nendes punktides peab olema jargmine tekst]

Dexamedi kasutatakse aktiivsus- ja tahelepanuhéire (ATH) raviks.

o seda kasutatakse lastel ja noorukitel vanuses 6...17 aastat;
see ei ole ndidustatud kdikidele ATH-ga lastele;
seda kasutatakse ainult pérast seda, kui ravi teise ravimi, metullfenidaadiga ei olnud piisavalt
efektiivne.

° Seda tuleb kasutada osana raviprogrammist, kuhu tavaliselt kuuluvad ka psiihholoogilised,
pedagoogilised ja sotsiaalseid meetmed.

[..]

| 4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

[]

[Selle 16igu 16ppu tuleb lisada jargmine tekst]

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskbik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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