Hyva apteekkilainen,

Seuraavassa materiaalissa kerrotaan amfetamiineja sisaltavien ladkkeiden kuten
deksamfetamiinisulfaatin asianmukaisesta jakelusta ja kaytosta.

Deksamfetamiinisulfaatti on tarkoitettu tarkkaavuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD:n) hoitoon 6-17-
vuotiaille lapsille ja nuorile osana kokonaisvaltaista hoito-ohjelmaa, jos muut |ddkkeet tai
ladkkeettémat hoitotoimenpiteet eivét ole tarpeeksi tehokkaita.

Maaraamisvaatimukset

Hoito on aloitettava lasten ja/tai nuorten kaytdshairidihin perehtyneen erikoislaékéarin valvonnassa.

Tama valmiste on toimitettava huumausainereseptilla.

Haittavaikutusten raportointi

Jos haittavaikutuksia tai odottamattomia tapahtumia ilmenee, etenkin vakavia haittatapahtumia
tai mahdollisesti vield tuntemattomia haittavaikutuksia, apteekissa on tunnettava haitta-
vaikutusten paikalliset raportointivelvoitteet.

Huomioon on otettava vaarinkayttd, riippuvuus, off label -kayttd, virheellinen kaytto ja aineen
joutuminen vaariin kasiin.

Deksamfetamiinilla on suuri riski aiheuttaa riippuvuutta, ja sitéa on kaytetty/kaytetaan usein vaarin. Nain
ollen potilaita on tarkkaan seurattava deksamfetamiinin off label -kayton, vaarinkayton, riippuvuuden,
virheellisen kdyton seka vaariin kasiin joutumisen varalta.

Deksamfetamiinia eivat saa kayttaa sellaiset potilaat, joiden tiedetdan olleen tai olevan huume- tai
alkoholiriippuvaisia, mahdollisen vaarinkayton, virheellisen kayton tai vaariin k&siin joutumisen vuoksi.

Kroonisen amfetamiinimyrkytyksen merkkeja ovat vakava dermatoosi, paha unettomuus, sekavuus,
hyperaktiivisuus ja persoonallisuuden muutokset. Kroonisen amfetamiinimyrkytyksen vakavin merkki
on psykoosi, jota useimmissa tapauksissa on kliinisesti vaikea erottaa skitsofreniasta. Psykoosia
esiintyy kuitenkin harvoin silloin, kun amfetamiini otetaan suun kautta. Raportteja aivoverenvuodosta
on myds saatu. Amfetamiinin vaarinkaytdén yhteydessa havaittuja vakavia kardiovaskulaarisia
tapahtumia ovat olleet akkikuolema, kardiomyopatia ja sydaninfarkti.

Apteekin on oltava tietoinen mahdollisesta vaarinkaytosta, riippuvuudesta, off label -kaytosta,
virheellisesta kaytosta tai aineen joutumisesta vaariin kasiin!

Kyseessa saattaa olla ohjeidenvastainen tai ongelmallinen ladkkeenkayttd, jos

¢ reseptien valit tuntuvat vaariltd (kun otetaan huomioon esim. annokset)

e ainetta maaraavat eri laakarit/erikoislaakarit, [tai ainetta maaratdan yllattavan usein ilman
ladkekorvausta]

o reseptin epaillaan olevan vaarennetty

o potilas keksii selityksia esim. reseptien katoamisesta.

Jos epdillaan vaarinkayttod, riippuvuutta, off label -kayttoa, virheellista kayttoa tai laédkkeen joutumista
vaariin kasiin, on harkittava asian ilmoittamista asianmukaisille viranomaisille sekd myyntiluvan
haltijalle.

Myyntiluvan haltijan yhteystiedot 16ytyvat myyntipaallysmerkinngista.
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