Sehr geehrte Apothekerin, sehr geehrter Apotheker,

die hier bereitgestellten Materialien sind dazu bestimmt, Sie bei der ad&quaten
Bereitstellung und Verwendung von amphetaminhaltigen Arzneimitteln wie
Dexamfetaminsulfat zu unterstitzen.

Dexamfetaminsulfat wird ausschlief3lich bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6
bis 17 Jahren mit Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstérung (ADHS) im Rahmen
einer therapeutischen Gesamtstrategie angewendet, wenn andere medikamentdse
und nicht-medikamentése BehandlungsmalRnahmen keine ausreichende Wirkung
zeigen.

Anforderungen der Verschreibung beachten

Die Einleitung der Behandlung muss unter Aufsicht eines Spezialisten fir
Verhaltensstorungen bei Kindern und Jugendlichen durchgefuhrt werden.

Dexamfetamin unterliegt dem Betaubungsmittelgesetz. Details fur die
Verschreibung kontrollierter Substanzen finden Sie im Betaubungsmittelgesetz
BtMG.

Vorschriften zur Meldung unerwinschter Ereignisse beachten

Bei Auftreten jeglicher Nebenwirkungen oder unerwarteten Ereignisse -—
insbesondere bei schwerwiegenden unerwlinschten Ereignissen und
potenziellen bisher unbekannten Nebenwirkungen — beachten Sie bitte die
lokal geltenden Meldevorschriften.

Risiko fur Missbrauch, Abhéangigkeit, zulassungstiberschreitenden Gebrauch,

Fehlgebrauch und Zweckentfremdung beachten
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Dexamfetamin hat ein hohes Abhéngigkeitspotenzial und wird haufig missbrauchlich
angewendet.

Patienten sollten aufmerksam hinsichtlich der oben genannten Risiken von
Dexamfetamin Gberwacht werden.

Daruber hinaus ist Dexamfetamin aufgrund des Potenzials fir Missbrauch,
Fehlgebrauch oder Zweckentfremdung nicht bei Patienten mit bekannter
bestehender oder friherer Alkoholabhangigkeit anzuwenden.

Zu den Anzeichen einer chronischen Amphetaminintoxikation zahlen hochgradige
Dermatosen, ausgepragte Schlaflosigkeit, Zerfahrenheit, Hyperaktivitdit und
Personlichkeitsveranderungen. Das schwerste Anzeichen einer chronischen
Amphetaminintoxikation ist eine Psychose, die in den meisten Fallen klinisch kaum
von Schizophrenie zu unterscheiden ist. Nach oraler Einnahme kommt eine solche
Psychose jedoch selten vor. Es liegen auch Berichte Gber intrazerebrale Blutungen
vor. Schwerwiegende kardiovaskulare Ereignisse, die im Zusammenhang mit dem
Fehlgebrauch von Amphetaminen beobachtet wurden, waren Tod, Kardiomyopathie
und Herzinfarkt.

Achten Sie in der Apotheke auf mdgliche Anzeichen von Missbrauch,
Abhéangigkeit, zulassungsiberschreitendem Gebrauch, Fehlgebrauch und
Zweckentfremdung!

Mdgliche Anhaltspunkte fir einen Verdacht auf fehlerhaften oder problematischen
Gebrauch des Medikaments:

e unpassende Haufigkeit der Verschreibungen (z.B. in Bezug auf das
verschriebene Dosierungsschema)

o Ausstellung der Verschreibungen durch unterschiedliche Arzte [oder unerwartet
haufige Verschreibung ohne Kostenerstattung]

o gefalscht erscheinendes Rezept

o Patient bringt Ausreden vor

Wenn Sie vermuten, dass Missbrauch, Abhangigkeit, zulassungsuberschreitender
Gebrauch, Fehlgebrauch oder Zweckentfremdung gegeben sein kdnnten, erwagen
Sie bitte, die zustandigen Behorden und den Zulassungsinhaber zu informieren.

Die Kontaktdaten des Zulassungsinhabers finden Sie in den Produktinformationen.

Né&here Informationen zur ,Blauen Hand" finden Sie im ,BfArM-Informations- Flyer®
unter http://www.bfarm.de/schulungsmaterial.
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