Priloha 111

Zmeny Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatela

Pozndmka: Tieto zmeny sa maji zahrnGt do platného Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatela, ktoré su finalnymi verziami odsthlasenymi
pocas postupu koordinacnej skupiny
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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[Nasledujuci text ma byt vioZeny na zaciatok dokumentu]

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpec¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

L1

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

[Textv tejto cati ma byt nasledujuci]

Dexamfetamin je indikovany ako cast’ komplexného lieCebného programu pri poruche pozornosti
sprevadzanej hyperaktivitou (Attention Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD) u deti a dospievajucich vo
veku 6 az 17 rokov, ak sa odpoved na predchadzajucu lieGbu metylfenidatom povazuje za klinicky
nedostacujucu. Komplexny lieCebny program spravidla zahfiia psychologické, vzdelavacie a socialne
opatrenia.

Diagnoéza sa ma stanovit’ podl'a kritérii DSM-5 alebo smernic v ICD-10 a ma sa zakladat’ na komplexnom
hodnoteni pacienta podporovanom viacerymi nazormi.

Dexamfetamin nie je indikovany u v3etkych deti s ADHD a rozhodnutie o pouZiti dexamfetaminu sa musi
zakladat’ na vel'mi dokladnom zhodnoteni zavaznosti a chronickosti priznakov dietat’a v zavislosti od jeho
veku a moznosti zneuzitia, nespravneho pouZzitia alebo diverzie.

Lie¢ba sa musi vykonavat’ pod dozorom odbornika na poruchy spravania u deti a/alebo dospievajucich.

[]

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[..]

Zneuzitie lieku, nespravne uzivanie a diverzia

[-]

[Nasledujuici text ma byt vymazany]

Dexamfetamin ma vysoky potencidl pre vznik zavislosti a ¢asto sa zneuzival/zneuziva.

[Nasledujuca veta ma byt vioZzenda namiesto neho]

Riziko je vo vSeobecnosti vyssie pre kratkodobo ucinkujuce stimulansy v porovnani so zodpovedajacimi
dihodobo pdsobiacimi pripravkami (pozri ast’ 4.1).

[]

4.8 Neziaduce ucinky

[...]
[Nasledujuci text ma byt vioZeny na koniec tejto casti]

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Dexamed 5 mg tablety
Dexamfetaminiumsulfat
[Nasledujuici text ma byt viozeny na zaciatok dokumentu]
vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o

bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

| 1. €O JE DEXAMED A NA €O SA POUZIVA

[-]
Na ¢o sa Dexamed pouZiva
[Tieto body maju zniet nasledovne]

Dexamed sa pouziva na liecbu poruchy pozornosti spojenej s hyperaktivitou (Attention
Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD).

e pouZiva sa u deti a dospievajucich vo veku 6-17 rokov.
¢ nie je indikovany u vietkych deti s ADHD.
e pouziva sa, len ak iny liek nazyvany metylfenidat nebol dostatocne ucinny.
e Ma sa pouzivat’ ako Cast’ lieGebného programu, ktory spravidla zahfiia psychologické, vzdelavacie
a socialne opatrenia.
[-]

| 4 MOZNE VEDEAJSIE UCINKY

[]

[Nasledujuci text ma byt vlozeny na koniec tejto casti]

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatela.
Vedlajsie uéinky mobzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe VV*. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpe¢nosti
tohto lieku.
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