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Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairion (ADHD) hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden maaraamisohjeet ladkéareille

Johdanto

ADHD on yleinen lasten ja nuorten neuropsykiatrinen hairid. Siihen suositellaan monimuotoista hoitoa,
jossa usein maarataan metyylifenidaattia. Kuten aina ladkehoitoa suunniteltaessa, ennen hoidon
aloittamista on tehtava huolellinen hyétyjen ja haittojen arviointi.

Metyylifenidaatin stimuloivien ominaisuuksien ja ADHD:hen usein liittyvien komorbiditeettien vuoksi on
tarke&a, ettd metyylifenidaattia sisaltavia tuotteita kaytetdén asianmukaisesti ja vain sopiville potilaille.
Tasta johtuen Euroopan laékeviraston ihmislaakevalmistekomitea (CHMP) on tarkistanut
metyylifenidaattia sisaltavien tuotteiden ladkkeenmaaradmisohjeet ja antanut uusia suosituksia.

Metyylifenidaattia sisaltavien tuotteiden valmistajat ovat tuottaneet materiaaleja, joiden tarkoitus on
lisata tietoisuutta metyylifenidaatin kayttoon liittyvista suosituksista ja helpottaa suositusten
noudattamista.

Suosittelemme naiden materiaalien kayttéa yhdessa maarattavan tuotteen valmisteyhteenvedon

kanssa.

. Tarkistuslista luettavaksi/taytettavaksi ennen metyylifenidaattihoidon aloittamista: Tarkistuslista 1
— Metyylifenidaatin maaraamista edeltava tarkistuslista

o  Tarkistuslista luettavaksi/taytettavaksi metyylifenidaattinoidon aikana: Tarkistuslista 2 —
Metyylifenidaatin tarkistuslista hoidon seurantaa varten

¢  Metyylifenidaattihoidon aikana kaytettava seurantakaavio

Tarkistuslistojen tarkoituksena on antaa helposti kaytettavissa oleva luettelo asioista, jotka on
tarkistettava ennen metyylifenidaatin maaraamista ja jatkuvan hoidon aikana.

Katso kaikissa tapauksissa tarkemmat tiedot maarattavan tuotteen valmisteyhteenvedosta ja
pakkausselosteesta.

Metyylifenidaatti osana kattavaa hoito-ohjelmaa

Asianmukainen neuvonta on erittain tarkedd ADHD:n hoidossa ja tdméan lisdksi psykososiaalinen
interventio on yleensa tarpeellinen. Jos korjaavat toimenpiteet eivat ole riittavia,
metyylifenidaattihoidon aloittamispaatéksen on perustuttava lapsen oireiden vaikeusasteen tarkkaan
arviointiin.

Laakehoitoa metyylifenidaatilla kaytetaan osana kattavaa ADHD:n hoito-ohjelmaa.

Jotta metyylifenidaatin kayttd perustuisi aina edella mainittuun, harkitse seuraavia:

. Diagnoosi tehdaan arvioimalla perusteellisesti lapsen oireiden vaikeusaste ja kroonisuus
suhteessa lapsen ikaan

. Diagnoosi tehddaéan Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM) -kriteerien tai
International Classification of Diseases (ICD) -ohjeiden mukaisesti, perustuen huolelliseen
anamneesiin ja potilaan arviointiin

e Varmista, etté kaytetaan ladketieteellisia seka erityisia psykologisia, opetuksellisia ja sosiaalisia
resursseja.

Katso lisatietoja Methylphenidate STADA -valmisteen valmisteyhteenvedosta.
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Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myoéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laékevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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