I111. melléklet

Moédositasok az alkalmazasi eléirasban és a betegtajékoztatéoban

Megjegyzés: Ezeket a mddositasokat be kell illeszteni az érvényben Iév6 alkalmazasi elbirasba,
cimkeszovegbe és betegtajékoztatdba, ami a Koordinaciés csoport altal lefolytatott eljaras soran

szlletett végleges valtozatokat jelenti
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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[Az alabbi sz6veget a dokumentum tetejére kell beilleszteni]

sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatést. A mellékhatésok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

[]

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

[Ennek a pontnak a szévege a kovetkezoképpen szerepeljen]

A dexamfetamin a figyelemhianyos/hiperaktitivitds zavar (attentiondeficit/hyperactivity disorder —
ADHD) atfogd kezelési programjanak részekent, gyermekeknél, valamint 6-17 éves serdiil6knél javallt,
amennyiben a kordbbi metilfenidat-kezelés klinikailag nem tekinthet6 megfelelének. Az atfogd kezelési
programba &ltaldban pszicholdgiai, nevelési és szociélis intézkedések tartoznak bele.

A DSM-5 kritériumok vagy az ICD-10-ben foglalt irdnyelvek szerint kell felallitani a diagnézist, melynek
a beteg atfogo, kilonféle értékeld tesztekkel alatamasztott vizsgalatan kell alapulnia.

A dexamfetamin nem minden ADHD-ben szenvedé gyermek szamara javallt, és a dexamfetamin
alkalmazasara vonatkozd dontés meghozatala soran alaposan fel kell mérni a gyermek altal mutatott
tlinetek stlyossagat és kronikus jellegét 6sszevetve a gyermek életkoraval, valamint az ablzus, a helytelen
alkalmazas, illetve a készitménynek az engedélyezett forgalombol az engedély nélkiili forgalomba torténd
eltéritésének lehetdségével.

A Kkezelést gyermekkori és/vagy serdiilokori viselkedési zavarok kezelésében jartas szakorvosnak kell
feligyelnie.

[..]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

[...]

Abuzus, helytelen alkalmazas és elterelés

[-]

[Az alabbiakban szereplé széveg torlendd]

A dexamfetamin nagy potenciallal okoz dependenciat, és gyakran fordult/fordul el6 vele abuzus.

[Ennek helyére a kovetkezo mondat keriil]

A kockazat altaldban nagyobb a rovid hatdst stimulans készitményeknél, mint a hossz( hatasd
megfeleldik esetében (lasd 4.1 pont).

[]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[...]

[Az alabbi szdveget kell a jelen pont végére beilleszteni]

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészséglgyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fulggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Dexamed 5 mg tabletta
Dexamfetamin-szulfat

[Az alabbi szdveget a dokumentum tetejére kell beilleszteni]

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi informaciok

gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara jut6 barmilyen mellékhatas bejelentésével. A
mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A DEXAMED ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

[]

Milyen betegségek esetén alkalmazhato,
[Ezek a felsoroldsi pontok a kivetkezdképpen hangzanak]
A Dexamed figyelemhianyos/hiperaktivitas zavar (ADHD) kezelésére alkalmazhatd.

e 6-17 év kozotti gyermekek esetében alkalmazhato;
e nem minden ADHD-ban szenvedd gyermek szamara javallt;
e csak akkor alkalmazhatd, ha egy masik, metilfenidat nevii gyogyszer nem volt kelléen hatasos;
e egy olyan kezelési program részeként alkalmazandd, amelybe altalaban beletartoznak pszicholégiali,
nevelési és szocialis intézkedések is.
[-]

| 4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

[]

[Az alabbi szoveget kell a jelen pont végére beilleszteni]

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztil. A

mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre

a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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