Anexa Il

Modificari ale rezumatului caracteristicilor produsului si ale prospectului

Notd: Aceste modificari trebuie incorporate in Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si
prospectul in vigoare, care reprezinta versiunile finale obtinute in urma procedurii Grupului de
coordonare
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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[Textul de mai jos trebuie introdus la Tnceputul documentului]

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

L1

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

[Textul acestui punct este urmatorul]

Dexamfetamina este indicatd ca parte a unui program complet de tratament al tulburarii de
hiperactivitate/deficit de atentie (ADHD) la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani, atunci
cand se considera ca raspunsul la tratamentul anterior cu metilfenidat este inadecvat din punct de vedere
clinic. Un program complet de tratament include in mod obisnuit masuri psihologice, educationale si
sociale.

Diagnosticul trebuie stabilit Tn conformitate cu criteriile DSM-5 sau cu orientarile din ICD-10 si trebuie sa
aibd la baza o evaluare a pacientului sustinuta prin diferite estimari.

Dexamfetamina nu este indicatd la toti copiii cu ADHD, iar decizia de a utiliza dexamfetamina trebuie sa
se bazeze pe o evaluare foarte riguroasa a severitatii si cronicitatii simptomelor copilului relationate cu
varsta acestuia, precum si a potentialului de abuz, utilizare necorespunzatoare sau deturnare a utilizarii.

Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui specialist In tulburari comportamentale intalnite la
copii si/sau adolescenti.

[...]

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
[...]

Abuzul, utilizarea necorespunzatoare sau deturnarea utilizarii
[...]

[Textul de mai jos trebuie eliminat]

Dexamfetamina prezintd un potential crescut de a cauza dependentd si s-au inregistrat/se inregistreaza
cazuri frecvente de abuz.

[In locul acestuia trebuie addugatd propozitia urmdtoare]

Riscul este in general mai crescut pentru stimulentele cu duratd scurta de actiune decat pentru
medicamentele corespunzatoare cu durata lunga de actiune (vezi pct. 4.1).

[]

4.8 Reactii adverse

[-]

[Textul urmator trebuie adaugat la sfarsitul acestui punct]

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat n Anexa V
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Prospect: Informatii pentru pacient

Dexamed 5 mg comprimate
Sulfat de dexamfetamina

[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul documentului]
vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea

rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

1. CE ESTE DEXAMED SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Pentru ce se utilizeaza
[Textul corespunzdtor acestor marcatori este urmatorul]

Dexamed se utilizeaza pentru tratamentul tulburarii de hiperactivitate/deficit de atentie (ADHD).

e se utilizeaza la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani.
e nu este indicat la toti copiii cu ADHD.
e se utilizeazd numai dupa ce un alt medicament numit metilfenidat nu a fost suficient de eficace.
e Trebuie utilizat ca parte a unui program de tratament care include iIn mod obisnuit masuri
psihologice, educationale si sociale.
[]

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

[-]
[Textul urmdtor trebuie adaugat la sfarsitul acestui punct]

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
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