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Muutoksia valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen

Huom! Naméa muutokset sisédllytetdén voimassa oleviin valmisteyhteenvetoon,
myyntipaallysmerkint6ihin ja pakkausselosteeseen, jotka ovat koordinaatioryhmamenettelyssa aikaan

saatuja lopullisia versioita.
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VALMISTEYHTEENVETO
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[Alla oleva sanamuoto lisatdan asiakirjan alkuun]

vTéhén ladkkeeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epéillyista ladkkeen
haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

L]
4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

[Tamé&n kohdan sanamuoto kuuluu seuraavasti]

Deksamfetamiini on tarkoitettu tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD:n) hoitoon 6-17-vuotiaille
lapsille ja nuorille osana kokonaisvaltaista hoito-ohjelmaa, kun hoitovaste aiempaan
metyylifenidaattihoitoon on osoittautunut kliinisesti riittdmattomaksi. Kokonaisvaltainen hoito-ohjelma
sisaltadd yleensé psykologisia, kasvatuksellisia ja sosiaalisia toimenpiteita.

Diagnoosin on oltava DSM-5-kriteerien tai 1CD-10-luokituksen mukainen sekd perustuttava potilaan
kattavaan, useisiin eri arvioihin nojautuvaan arviointiin.

Deksamfetamiini ei sovi kaikille ADHD:t4 sairastaville lapsille. Deksamfetamiinin kayttopéaatoksen on
perustuttava lapsen oireiden vaikeuden ja kroonisuuden perusteelliseen arviointiin suhteessa lapsen ikaan
ja vadrinkayton, paihdekéyton ja vaériin kasiin joutumisen mahdollisuuteen.

Hoidon on tapahduttava lasten ja/tai nuorten kdytdshéiridihin perehtyneen erikoisladkarin valvonnassa.

[..]

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
[...]
Vaarinkayttd, pdihdekaytt tai vaariin kasiin joutuminen
[-]
[Alla oleva sanamuoto on poistettava]
Deksamfetamiini aiheuttaa erittdin herkasti riippuvuutta ja sitd on usein kéytetty ja kaytetaan vaarin.
[Seuraava lause lisataan edellisen tilalle]
Riski lyhytvaikutteisia stimulantteja kdytettdessa on yleisesti suurempi kuin vastaavilla pitkavaikutteisilla
valmisteilla (ks. kohta 4.1)

[]

4.8 Haittavaikutukset

[...]

[Seuraava sanamuoto lis&tdan taman kohdan loppuun]

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyGty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista liitteessa V luetellun
kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dexamed 5 mg tabletit
Deksamfetamiinisulfaatti

[Alla oleva kappale lisatéan asiakirjan alkuun]
vTéhén ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta

koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks.
kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

| 1. MITA DEXAMED 5 MG ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

[-]

Mihin sita kaytetaan

[Nama luetelmakohdat kuuluvat seuraavasti]

Dexamed -valmistetta kdytetdadn tarkkaavuus- ja ylivilkkaushéirion (ADHD:n) hoitoon.

e Se on tarkoitettu 6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille.
e Seeisovi kaikille ADHD:t4 sairastaville lapsille.
o Sitd k&ytetdan vain, jos metyylifenidaatti-niminen la&ke ei ole ollut riittdvéan tehokas.
e Sen taytyy olla osa hoito-ohjelmaa, johon yleensd kuuluu my6s psykologisisia, kasvatuksellisia ja
sosiaalisia tukitoimenpiteita.
[]

| 4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

[]

[Seuraava sanamuoto lisataan taman kappaleen loppuun]

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta*.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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