11l priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai

Pastaba: Siuos pakeitimus reikia jtraukti j galiojancig preparato charakteristiky santrauka, zenklinima ir
pakuoteés lapelj, sudarytus atliekant koordinavimo grupés procedura.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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[Si informacija jterpiama dokumento virsuje]

nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

L1

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

[Sis skyrius uZrasomas, kaip nurodyta toliau]

Gydymas deksamfetaminu — tai visapusés vaiky ir paaugliy nuo 6 iki 17 mety amzZiaus démesio deficito ir
hiperaktyvumo sutrikimo (DDHS) gydymo programos dalis, vaisto skiriant nusprendus, kad atsakas j
ankstesnj gydyma metilfenidatu kliniSkai netinkamas. Visapus¢ gydymo programa paprastai sudaro
psichologinés, mokomosios ir socialinés priemonés.

Diagnozé turi biti nustatyta pagal DSM-5 kriterijus arba TLK-10 gaires; ji turi bati pagrista iSsamiu
paciento jvertinimu atsizvelgiant j jvairius kriterijus.

Deksamfetaminas neskirtas visiems DDHS turintiems vaikams, o sprendimas skirti deksamfetamino turi
biti pagristas labai kruops¢iu vaiko simptomy sunkumo ir létiSkumo jvertinimu, atsizvelgiant j vaiko
amziy bei polink]j j piktnaudziavima, netinkama vartojimg arba draudziama platinima.

Gydyma reikia atlikti stebint vaiky ir (arba) paaugliy elgesio sutrikimy specialistui.
[]

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

PiktnaudZiavimas, netinkamas vartojimas ir draudZiamas platinimas

Ll

[Si informacija paSalinama]

Deksamfetaminas daznai sukelia priklausomybg ir juo daznai piktnaudziaujama.

[Vietoj jos jterpiamas toks sakinys]

Paprastai trumpai veikiantiems stimuliatoriams biidinga didesné rizika nei atitinkamiems ilgai
veikiantiems preparatams (Zr. 4.1 skyriy).

[]

4.8 Nepageidaujamas poveikis

L]
[Sio skyriaus pabaigoje jterpiama tokia informacija]
PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema.
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Dexamed 5 mg tabletés
Deksamfetamino sulfatas

[Si informacija jterpiama dokumento virsuje]
nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.

Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

| 1. KAS YRA DEXAMED IR KAM JIS VARTOJAMAS

[-]
Kam jis vartojamas
[Sis sqrasas uzrasomas, kaip nurodyta toliau]

Dexamed skirtas gydyti démesio deficito ir hiperaktyvumo sutrikimg (DDHS).

e Vaisto skiriama 6—17 mety vaikams ir paaugliams.
e Jis néra skirtas visiems vaikams ir paaugliams, kuriems nustatytas DDHS.
o Vaisto skiriama, tik jeigu kitas vaistas, vadinamas metilfenidatu, buvo nepakankamai veiksmingas.
e Vaistas turi biiti skiriamas kaip gydymo programos, kurig paprastai sudaro psichologinés,
mokomosios ir socialinés priemonés, dalis.
[]

| 4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

[-]
[Sio skyriaus pabaigoje jterpiama tokia informacija]

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskia bet kuris Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jeigu pasireiské
Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj poveiki taip pat
galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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