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HEALTHY DAYS

1. Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tablett -
forskrivningsguide for lakare

Introduktion till utbildningsprogrammet for en eventuell
webbaserad distribution

Baste forskrivare av Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tablett!

Foélijande material ska vara ett stod for lakare for korrekt forskrivning och administrering av Dexfarm
vid behandling av patienter med ADHD.

I menyn till vanster visas vilka dokument som finns tillgangliga.

For att uppratthalla patientsekretessen kommer inte ndgon patientinformation som fors in i
checklistorna att sparas nagonstans pa webbsidan. Forskrivande lakare kan ladda ner alla
dokumenten och spara dem i en elektronisk patientfil eller i utskriven version.

Introduktion
Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD)

Dexfarm ar en stimulant som innehaller dexamfetamin indicerad for Attention- Deficit/Hyperactivity
Disorder (ADHD) hos barn och ungdomar i aldrarna 6-17 ar, att inga som en del i ett omfattande
behandlingsprogram, om andra lakemedel och icke-medicinska behandlingsatgarder inte ar tillrackligt
effektiva.

Behandlingen maste ske under évervakning av en specialist pa beteendestérningar hos barn och/eller
ungdomar.
Den specifika etiologin for detta syndrom ar okand och det finns inget enkelt diagnostiskt test. For

fullgod diagnos kravs anvandning av medicinska och specialiserade psykologiska, pedagogiska och
sociala resurser.

Diagnosen bor stallas i enlighet med de senaste DSM-kriterierna eller till riktlinjerna for ICD-10 och bor
baseras pa en komplett anamnes och utvardering av patienten. Diagnos kan inte stéllas vid forekomst
av endast ett eller ett fatal symtom. Riktlinjerna for DSM-V och ICD-10 aterfinns har: (hyperlank till
riktlinjerna fér DSM-V och ICD-10).

Ett omfattande behandlingsprogram inkluderar i allmé@nhet psykologiska, pedagogiska och sociala
atgarder, aven farmakoterapi, och syftar till att stabilisera barnen med beteendesyndrom som
kannetecknas av symtom som t.ex. ett kroniskt spann i anamnesen av kortvarig uppmarksamhet,
distraktion, kanslomassig instabilitet, impulsivitet och mattlig till svar dveraktivitet. Inlarningsférmagan
kan eventuellt, men behdéver inte, vara nedsatt.

Lamplig pedagogisk placering ar vasentlig och psykosocialt ingripande ar i allmanhet nédvandigt. | fall
dar endast stddjande atgarder anses otillrackliga maste ett beslut att forskriva en stimulant baseras pa
en rigorés bedémning av hur svara barnets symtom ar. Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tablett ska alltid
anvandas i enlighet med den godkanda indikationen samt riktlinjerna fér férskrivning/diagnos.

Pa grund av dexamfetamins stimulerande egenskaper och frekvensen annan samtidig morbiditet som
forknippas med ADHD ar det viktigt att Dexfarm tablett anvands konsekvent och endast av [ampliga
patienter.

Dexamfetamin ar en substans som star under kontroll.



https://www.psychiatry.org/dsm5
https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/klassifikationer-och-koder/icd-10/

Anvand féljande verktyg som tillagg till produktresumén (SmPC):

* En checklista att 1dsa igenom/fylla i fére insattande av behandling med Dexfarm: Checklista 1
- Checklista for Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tablett fére férskrivning.
(https.//www.orifarm.com/educational-material/ )

* En checklista att lasa igenom/fylla i under pagaende behandling:

Checklista 2 - Checklista for Dexfarm foér monitorering av pagaende behandling.
(https://www.orifarm.com/educational-material/ )

+ Diagram for pagaende monitorering under behandling med Dexfarm.
(https.:.//www.orifarm.com/educational-material/ )

Checklistorna ger information om vad som ska kontrolleras fére forskrivning av Dexfarm och under
pagaende behandling.

| checklistorna finns ocksa referenser till relevanta avsnitt av produktresumén. For mer detaljerad
information, 18s produktresumén noggrant. Produktresumén aterfinns har:
https://www.lakemedelsverket.se/sv
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2. Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tablett - forskrivningsguide
for lakare

Checklista fore forskrivning for en eventuell webbaserad
distribution

Checklista 1: Checklista for Dexfarm fére férskrivning

Sasom beskrivs detaljerat i produktresumén kan specifika samtidiga betingelser gora att Dexfarm

5 mg, 10 mg, 20 mg tablettinte ska anvandas eller motivera sarskild uppmarksamhet, t.ex.
kardiovaskulara, cerebrovaskulara och neuropsykiatriska storningar eller symtom. Denna checklista
bér anvandas i kombination med produktresumén for Dexfarm. https://www.lakemedelsverket.se/sv

* Notera blodtryck och puls pa ett centildiagram vid varje justering av dosen och darefter var
6:emanad.

* Notera langd, vikt och aptit minst var 6:e manad, med hjalp av en tillvaxtkurva.

» Monitorera eventuell nyutveckling eller forsamring av redan existerande psykiatriska stérningar vid
varje justering av dosen och darefter minst var 6:e manad och vid varje besok pa kliniken.

Eventuellt missbruk, beroende, felaktig anvandning, anvandning off-label eller avvikande anvandning
ska noggrant utvarderas vid varje besok.

Ladda ner och skriv ut denna checklista fore konsultation. Den ifyllda checklistan kan dokumenteras
bland patientjournalerna.

Allteftersom checklistan arbetas igenom kan det ocksa vara vardefullt att diskutera bipacksedeln (PL)
for Dexfarm med patienten och dennes foraldrar eller vardnadshavare.

Dexamfetamin ar en substans som star under kontroll.
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Fore insattande av behandling med Dexfarm

Kom ihag: Dexamfetamin ar en substans som star under kontroll och ska endast forskrivas i enlighet
med produktresumén.

Datum foér beddmning: Namn:

Fodelsedatum: Kon: Alder:

Patienter med nagot av foljande tillstand, samtidig morbiditet och/eller samtidig medicinering ska inte
fa Dexfarm:

Kontraindikationer
Foljande tillstdnd ar kontraindicerade:

Beddmt
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot av innehallsédmnena i avsnitt L]
6.1.
Overkanslighet eller idiosynkrasi mot sympatomimetiska aminer. L]
Glaukom. L]
Feokromocytom. L]
Symtomatisk kardiovaskular sjukdom, strukturell hjartsjukdom och/eller mattlig eller []
svar hypertoni, hjartsvikt, pulsadderfortrangning, angina, hemodynamiskt signifikant
medfdédd hjartsjukdom, kardiomyopatier, hjartinfarkt, potentiellt livshotande arytmier
och kanalopatier (sjukdomar orsakade av en dysfunktion i jonkanalerna).
Framskriden arterioskleros. L]
Samtidig anvandning eller inom14 dagar efter anvandning av monoaminoxidashdmmare L]
(MAO-hdmmare).
Hypertyreos eller tyreotoxikos. L]
Svar depression, anorexia nervosa/anorektiska storningar,sjalvmordstankar, L]
hyperexcitabilitet, psykotiska symtom, svar och episodisk (typ ) bipolar (affektiv) sjukdom
(som inte ar val kontrollerad), schizofreni, psykopatisk/borderline personlighetsstérning.
Tourettes syndrom eller liknande dystonier. L]
Cerebrovaskulara sjukdomar (cerebral aneurysm, karlrubbningar inklusive ]
vaskulit eller stroke).
Porfyri. L]
Tidigare narkotika- eller alkoholmissbruk. L]
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Patienter med fruktosintolerans.
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Varningar och foérsiktighet

Innan behandlingen med dexamfetamin fortsatter, iaktta foljande fore behandling med Dexfarm.

Familjehistoria

Bedomt
Familjehistoria av plétslig hjartdod eller oférklarad déd eller malign arytmi. L]
Familjehistoria av tics eller Tourettes syndrom. L]
Familjehistoria av sjalvmord, bipolar sjukdom och depression. L]

Patienthistoria och kroppsundersokning

Forsiktighet kravs nar dexamfetamin forskrivs till patienter med viss samtidig sjuklighet eller samtidigt
intag av lakemedel.

Bedomt
Kardiovaskular status (se avsnitt 4.4)
Kardiovaskular sjukdom i anamnesen. L]
Kardiovaskular sjukdom. L]
Kanda kardiella strukturavvikelser, kardiomyopati, allvarliga hjartrytmstérningar eller L]

Okat blodtryck eller 6kad hjartfrekvens.

Bakomliggande medicinskt tillstdnd som kan dventyras genom hdjning av blodtryck eller | []
hjartfrekvens.

Psykiatriska/neurologiska sjukdomar (se avsnitt 4.4)

Redan existerande psykotiska eller maniska symtom.

Redan existerande psykiatriska sjukdomar.

Aggressivt eller fientligt beteende.

Motoriska och verbala tics eller Tourettes syndrom.

Angest, agitation eller spanning.

O O O Od O O

Depressiva symtom (unders6k med avseende pa risk for bipolar sjukdom genom
noggrann psykiatrisk historia, inklusive familjehistoria av sjalvmord, bipolar sjukdom
och depression).

L]

Bipolar sjukdom.
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Forekomst av epilepsi. Epileptiska anfall i anamnesen, tidigare EEG-avvikelser utan
epileptiska anfall.

Lakemedelsberoende eller missbruk av CNS-stimulantia i anamnesen. L]
Felaktig anvandning av lakemedel eller avvikande anvandning i anamnesen. L]
Exempel pa andra medicinska tillstand (se avsnitt 4.4)

Kand intolerans mot innehallsamnen. L]
Nedsatt njur- eller leverfunktion. L]
Forekomst av leukopeni, trombocytopeni, anemi eller andra avvikelser, inklusive []
sadana som tyder pa svara njur- eller leversjukdomar.

Graviditet (se avsnitt 4.6). L]
Amning (se avsnitt 4.6). L]
Eventuella lakemedelsinteraktioner (se avsnitt 4.5)

Gastrointestinala surgérande medel (guanetidin, reserpin, glutaminsyra-HCl, L]
askorbinsyra, fruktjuice etc.) sdnker absorptionen av amfetaminer.

Surgdrande medel i urinen (ammoniumklorid, natriumdivatefosfat etc.) hojer L]
koncentrationen av de joniserade formerna av amfetaminmolekylen, och ékar darmed
urinutséndringen. Bada grupperna av medel sanker blodkoncentrationerna och effekten

av amfetaminer.

Gastrointestinala alkaliserande medel (natriumbikarbonat etc.) 6kar absorptionen av []
amfetaminer, och sanker dérmed urinutsdndringen. Darfor forstarks effekterna av
amfetaminer.

Alkaliserande medel i urinen (acetazolamid, vissa tiazider) hojer koncentrationer L]
av de icke-joniserande formerna av amfetaminmolekylen, och sanker darmed
urinutséndringen. Darfor forstarks effekterna av amfetaminer.

Klonidin. []
Kumarinantikoagulantia. L]
Antiepileptika. L]
Antidepressiva medel. L]
Antihistaminer. L]
IAdrenerga blockerare. L]
Litium. []
Alfametyltyrosin. L]
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Haloperidol.

Disulfiram.

\Vasopressorer.

Antihypertoniska medel.

Noradrenalin.

Morfin.

Meperidin.

MAO-hammare.

Halogenerade narkosmedel.

Fentiaziner.

Alkohol.

O O 0O0004g004g004gg g o

Notera all ytterligare information har:
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3. Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tablett -
forskrivningsguide for lakare

Checklista for monitorering av pagaende behandling for
en eventuell webbaserad distribution

Checklista 2: Checklista for Dexfarm for monitorering av pagaende behandling

Som beskrivs detaljerat i produktresumén ska tillvaxt, psykiatrisk och kardiovaskular status
monitoreras regelbundet.

* Notera blodtryck och puls pa ett centildiagram vid varje justering av dosen och darefter var
6:emanad.

* Notera langd, vikt och aptit minst var 6:e manad, med hjalp av en tillvaxtkurva.

» Monitorera eventuell nyutveckling eller férsdmring av redan existerande psykiatriska stérningar vid
varje justering av dosen och darefter minst var 6:e manad och vid varje besdk pa kliniken.

Eventuellt missbruk, beroende, felaktig anvandning, anvandning off-label eller avvikande anvandning
ska noggrant utvarderas vid varje besok.

Denna checklista bér anvandas i kombination med produktresumén fér Dexfarm.
https://www.lakemedelsverket.se/sv

Ladda ner och skriv ut denna checklista fére konsultation. Den ifyllda checklistan kan dokumenteras
bland patientjournalerna.

Allteftersom checklistan arbetas igenom kan det ocksa vara vardefullt att diskutera bipacksedeln (PL)
for Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tablett med patienten och dennes foraldrar eller vardnadshavare.

Dexamfetamin ar en substans som star under kontroll.
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Monitorering under pagaende behandling med Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tablett
Kom ihag: Dexamfetamin ar en substans som star under kontroll.

Datum for bedémning: Namn:

Fodelsedatum: Kén: Alder:

Ga noggrant igenom féljande vid varje justering av dosen och vid uppféljningsbestken minst var

6:eménad.
Beddmt

Allmanna medicinska fynd (se avsnitt 4.4)
Dokumentera langd, kroppsvikt och aptit. L]
(se separat uppféljningsdiagram)
Overvég utséttande av dexamfetamin om tillvéxten ligger under férvéntningarna. ]
Dokumentera blodtryck och hjartfrekvens.
(se separat uppféljningsdiagram)
Dokumentera eventuell indikation pa missbruk, beroende, anvandning off-label, felaktig L]

anvandning av amfetamin, eller avvikande anvandning av amfetamin.

Det &r viktigt att ldkaren monitorerar symtom och férskrivningspéfylinad fbr att se tecken
pé felaktig anvédndning eller avvikande anvédndning av ADHD-medicin. Avvikande
anvéndning och felaktig anvédndning av stimulantia kan, i viss méan, férebyggas genom
forskrivning av langtidsverkande metylfenidat med mindre potential fér missbruk och
genom att hélla koll pa férskrivningsdatum. Det kan ocksa vara till hjélp att ha en 6ppen
diskussion om avvikande anvédndning och felaktig anvéndning av stimulantia med
patienter och féréldrar sa att skolungdomar kan vara férberedda om j@mnariga s6ker
kontakt med dem for att sélja eller missbruka ldkemedel, samt att féréldrarna fortsétter att
vara vaksamma och kontrollerar medicinerna.

Graviditet (se avsnitt 4.6)

Utvérdera nytta/risk vid eventuell graviditet.

Nya kardiovaskulédra fynd

Hjartklappning.

Kraftig brostsmarta.

Ofdrklarad synkope.

Dyspné.

O O O O
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Andra symtom som tyder pa hjartsjukdom.

Kontakta genast hjartspecialist fér bedémning vid nya fynd.

Nya neurologiska fynd

Svar huvudvark, kanslobortfall, svaghet eller paralys, forsamring av koordination, syn, tal,
sprak eller minne.

Nagot av ovanstaende symtom kan tyda pa cerebral vaskulit: Utsatt behandlingen
med dexamfetamin (se avsnitt 4.4).

Okad frekvens av kramper eller nya kramper.

Amfetamin ska utsattas (se avsnitt 4.4).

]

Nya eller forvarrade psykiatriska fynd (se avsnitt 4.4)

Psykotiska eller maniska symtom.

Overvég utséttande av dexamfetamin.

Sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende.

Overvég behandling av den bakomliggande orsaken till det psykiatriska symtomet,
ombedbmning av nytta/risk, Svervag utséttande av dexamfetamin.

IAggressivt eller fientligt beteende.

Overvég behov att justera behandlingen. Kontrollera att dosen &r riktig och att Idkemedlet
ges enligt forskrivning. | sa fall, sétt ut stimulanten; stimulanter kan séttas utabrupt utan
nedtrappning. Remiss till en kvalificerad specialist inom psykiatri eller
psykiatrifarmakologist kan vara beréttigat for att bedéma en bipolar stérning eller en
tankegangsstérning.

(o I e e e N

Angest, agitation eller spanning.

Overvég behov att justera behandlingen.

Depressiva symtom.

Overvég behov att justera behandlingen.

Motoriska eller verbala tics eller forvarrande av dem.

O o] O o] O
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Overvég behov att justera behandlingen. Genomfér en ldkemedelsprévning med ]
olika doser, inklusive ingen medicinering, for att sékerstélla att ticsen &r
ldkemedelsrelaterade. Om ticsen minskar vid ingen medicinering, évervag risk- och
nytta av behandlingen med patienten och familjen.

Tillvaxt
Patient som inte vaxer eller 6kar i vikt eller Idangd som férvantat L]
Overvég avbrytande av behandlingen. Lékemedelsuppehéll kan vara férdelaktigt fér []

barn dar behandling med stimulantia &r férenat med en tillvixtkurva som korsar tva

stérre percentiler (dvs. den 5:e, 10:e, 25:e, 50:e, 75:e, 90:e och 95:¢e).

L dkemedelsuppehéll ska endast beslutas om de kan tolereras utan markant nedséttningav
funktionen.

Behandlingstid (se avsnitten 4.2 och 4.4)

Ingen forbattring av symtomen ses efter korrekt justering av dosen under en 1- L]
manadsperiod.

Overvég utséttande av dexamfetamin. L]
Patienten behandlas kontinuerligt i > 12 manader. L]
Overvég avbrytande av behandlingen. Tidsperioden fér farmakologisk behandling &r (]
mycket individuell. Fortsatt utvérdering av risk- och nytta av ldkemedlet &r nédvéndigt

for varje patient.

Notera all ytterligare information har:

Avslutande av behandlingen

For att undvika okontrollerat avslut for medicineringen ska proceduren for en forsdksperiod utan
medicin diskuteras rutinmassigt med patienterna. Regelbunden bedémning och monitorering av
beteendet via formella varderingsskalor synes minska graden av okontrollerat avslut for
medicineringen.

Efter &r av medicinering finns skal att erbjuda de barn och ungdomar som har haft en stabil férbattring
av ADHD-symtomen och malbeteendet en férsdksperiod utan behandling, for att kunna faststalla om
medicinering fortfarande ar nédvandig. En sadan férsOksperiod ska genomfdras med noggrann
monitorering av karnsymtomen och funktionen hemma, i skolan och i samhallet.
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Noggrann dvervakning kravs under utsattandet av dexamfetamin, eftersom detta kan avsloja
depression och kronisk hyperaktivitet.

Vissa patienter kan krava langtidsuppféljning.
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