111 pielikums

Zalu apraksta un lietosanas instrukcijas grozijumi

Piezime: Sie grozijumi jaieklauj spéka esosa zalu apraksta, mark&juma teksta un lietoSanas instrukcija,
kas ir galigas versijas, par kuram panakta vienosanas Koordinacijas grupas procedira
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[Dokumenta sakuma japievieno sads teksts]

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iespgjamam
nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

L]

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[ST apakspunkta tekstam jabiit Sadam]

Deksamfetamins ir paredzets lietosanai uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (UDHS)
arsteSanai kompleksas arst€Sanas programmas ietvaros b&rniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz
17 gadiem, ja ieprieks€ja arsteSana ar metilfenidatu nav bijusi kliniski pietieckami efektiva. Kompleksa
arstéSanas programma parasti sastav no psihologiskiem, izglitojoSiem un socialiem pasakumiem.

Diagnoze janosaka atbilstosi DSM-5 (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth
edition — Garigo slimibu diagnostikas un statistikas rokasgramata, 5. versija) kritérijiem vai SSK-10
vadlinijam, un tai jabalstas uz plaSu multidisciplinaru pacienta stavok]a noverteSanu.

Deksamfetamins nav indicéts visiem b&rniem ar UDHS, un Iemums lietot deksamfetaminu japamato ar
loti rlipigu berna stavokla smaguma un hroniskas gaitas simptomu izvert§jumu attieciba pret b&rna
vecumu un iesp&jamu zalu lietoSanu izklaides noltkos, launpratigu vai nepareizu lietoSanu.

Arstesana javeic bernu un/vai pusaudzu uzvedibas traucgjumu specialista uzraudziba.

[]

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

[]

Lietosana izklaides noliikos, launpratiga un nepareiza lietoSana

[]

[Turpmdkais teksts jadzes]

Deksamfetamimam piemit liels atkaribu izraiso$s potencials, un tas biezi ir/tiek lietots Jaunpratigi.

[Ta vietd japievieno Sads teikums]

Risks kopuma ir lielaks Tslaicigas darbibas stimulatoriem salidzinajuma ar atbilstosam ilgstoSas darbibas
zalém (skatit 4.1. apak3punktu).

[.]

4.8 Nevélamas blakusparadibas

L]
[ST apakspunkta beigas japievieno Sads teksts]
Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot Appendix V minéto nacionalas zino$anas
sistémas kontaktinformaciju.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Dexamed 5 mg tabletes
Deksamfetamina sulfats (Dexamfetamine sulphate)

[Dokumenta sakumd japievieno Sads teksts]
vgim zalém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako

informaciju par So zalu droSumu. JGs varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

| 1. Kas ir Dexamed un kadam noliukam to lieto

[-]
Kadam nolikam to lieto
[Uzsveruma punktu tekstam jabit Sadam]

Dexamed lieto uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (UDHS) arstesanai.

e To lieto bérniem un pusaudziem vecuma no 6-17 gadiem.
e Tas nav paredzets lietoSanai visiem bérniem ar UDHS.
e To lieto tikai tad, ja citas zales, ko sauc par metilfenidatu, nav bijusas pietickami efektivas.
e Tas jaizmanto arstéSanas programmas ietvaros, kas parasti sastav no psihologiskiem, izglitojosiem
un socialiem pasakumiem.
[]

| 4. Iespéjamas blakusparadibas

[-]
[St apakspunkta beigas japievieno $ads teksts]

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot Appendix V min&to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.
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