Bilaga 111

Andringar i produktresumé och bipacksedel

Observera: Dessa andringar ska inforas i gallande produktresumé, markning och bipacksedel enligt de
slutliga versioner som blev resultatet av koordinationsgruppens procedur.
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PRODUKTRESUME
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[Nedanstaende text ska infogas éverst i dokumentet]

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

[]

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

[Texten i detta avsnitt ska lyda som féljer]

Dexamfetamin &r avsett for barn och ungdomar i aldern 6 till 17 & som del av ett omfattande
behandlingsprogram mot ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) nar svar pa tidigare
behandling med metylfenidat beddms vara kliniskt otillrdckligt. Ett omfattande behandlingsprogram
inkluderar vanligtvis psykologiska, pedagogiska och sociala atgarder.

Diagnos ska stallas enligt kriterierna i DSM-5 eller riktlinjerna i ICD-10 och ska grunda sig pa en
omfattande multidisciplinér utvardering av patienten.

Dexamfetamin &r inte indicerat for alla barn med ADHD och beslutet att anvanda dexamfetamin maste
grundas pa en mycket noggrann beddémning av svarighetsgrad och kronicitet av barnets symptom i
forhallande till barnets alder samt risk for missbruk, felaktig anvandning eller avvikande anvandning.

Behandling ska ske under éverinseende av specialist pa beteendestorningar hos barn- och/eller ungdomar.

[]

4.4  Varningar och forsiktighet
[-]

Missbruk, felaktig anvandning och avvikande anvandning

[-]

[Nedanstdende text ska raderas]

Risken &r stor att dexamfetamin orsakar beroende och substansen har missbukats/missbrukas ofta.
[Foljande mening ska infogas i dess stalle]

Risken ar i allmédnhet storre for kortverkande stimulerande lékemedel jamfort med motsvarande
langverkande lakemedel (se avsnitt 4.1).

[]

4.8 Biverkningar

[...]

[Foljande text ska infogas i slutet av detta avsnitt]

Rapportering av missténkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten
Dexamed 5 mg tabletter
dexamfetaminsulfat

[Nedanstdende text ska infogas éverst i dokumentet]

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

| 1. VAD DEXAMED AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

[..]

Vad det anvands for
[Denna punktlista ska lyda som féljer]

Dexamed anvands for att behandla ADHD (Attention Decifit Hyperactivity Disorder).

. det anvands till barn och ungdomar i aldern 6 till 17 ar.

o det &r inte avsett for alla barn med ADHD.

° det anvands endast efter att ett annat lakemedel som innehaller metylfenidat inte gett tillracklig
effekt.

. det anvands som en del av ett behandlingsprogram som vanligtvis omfattar psykologisk terapi,
utbildning och social terapi.

[...]

| 4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

[...]
[Foljande text ska infogas i slutet av detta avsnitt]

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.
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