4} ORIFARM

HEALTHY DAYS

1. Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tabletit — opas reseptin
kirjoittavalle laakarille
Mahdollista web-pohjaista jakelua varten tehdyn
koulutusohjelman esittely

Hyva Dexfarm-tabletteja maaraava laakari!

Seuraava materiaali tukee 1&dakaria ADHD-potilaiden hoitoon tarkoitettujen Dexfarm 5 mg, 10 mg ja 20 mg
tablettien asianmukaisessa maaradmisessa ja annossa.

Saatavilla olevat dokumentit iimenevat vasemmalla olevasta valikosta.

Jotta potilaan tiedot sailyvat luottamuksellisina, tarkistuslistoihin annetut potilastiedot eivat
tallennu verkkosivustolle. Laakettd maaraavat 1aakarit voivat ladata kaikki dokumentit
sahkoiseen potilastiedostoon tai tulostaa ne.

Johdanto

Tarkkaavuus- ja ylivilkkkaushairié (ADHD)

Dexfarm on deksamfetamiinia sisaltava stimulantti, joka on tarkoitettu tarkkaavuus- ja
ylivilkkaushairion (ADHD) hoitoon 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille osana kokonaisvaltaista hoito-
ohjelmaa, kun muut l1aakkeet tai ladkkeettdmat hoitotoimenpiteet eivat ole tarpeeksi tehokkaita.

Hoidon on tapahduttava lasten ja/tai nuorten kaytoshairidihin perehtyneen erikoislaakarin valvonnassa.
Taman sairauden etiologia on tuntematon, eika siihen ole vain yhta diagnostista testia. Oikeaan
diagnoosiin tarvitaan laaketieteellisten seka psykologisten, kasvatuksellisten ja sosiaalisten resurssien
kayttoa.

Diagnoosi on tehtava uusimpien DSM-kriteerien tai ICD-10-luokituksen mukaisesti seka kattavan
sairaushistorian ja potilaan arvioinnin perusteella. Diagnoosia ei saa tehda vain yhden tai muutaman
oireen perusteella. DSM-V-kriteerit ja ICD-10-luokitus ovat saatavissa seuraavista osoitteista: (DSM-V

ja ICD-10).

Kokonaisvaltainen hoito-ohjelma sisaltaa yleensa psykologisia, kasvatuksellisia ja sosiaalisia
toimenpiteita seka ladkehoitoa, ja se on tarkoitettu stabiloimaan lasten kayttaytymishairioita, joiden
oireita ovat esim. jatkuva lyhytjanteisyys, keskittymisvaikeudet, tunteiden epavakaisuus, impulsiivisuus
ja kohtalainen tai vaikea hyperaktiivisuus. My6s oppimisvaikeuksia voi ilmeta.

Sopiva oppimisymparistd on tarked, ja psykososiaaliset toimenpiteet ovat yleensa tarpeen. Kun
tukiopetus ei yksin riitd, paatds stimulanttien maaraamisesta taytyy perustaa tarkkaan arviointiin
lapsen oireiden vakavuudesta. Dexfarm-tabletteja on aina kaytettava myyntiluvassa hyvaksyttyjen
kayttéaiheiden ja ladkemaarayksia/diagnoosia koskevien ohjeiden mukaan.

Deksamfetamiinin stimuloivien ominaisuuksien ja ADHD:hen usein liittyvien komorbiditeettien vuoksi
on tarkeaa, ettd Dexfarm-tabletteja annetaan johdonmukaisesti ja vain sellaisille potilaille, joille ne
sopivat.

Deksamfetamiini toimitetaan huumausainereseptilla.
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http://www.psychiatry.org/
https://www.julkari.fi/handle/10024/80324

Seuraavia apuvalineita kaytetaan yhdessa valmisteyhteenvedon kanssa:

« Tarkistuslista, joka taytetddn ennen hoidon aloittamista Dexfarm-tableteilla: Tarkistuslista 1 —
Tarkistuslista ennen Dexfarm-tablettien maaraamista. (https.//www.orifarm.com/educational-
material/ )

* Tarkistuslista kaytavaksi lapi / taytettavaksi hoidon aikana:

Tarkistuslista 2 — Tarkistuslista Dexfarm -hoidon seurantaan.
(https.://www.orifarm.com/educational-material/ )

» Kaavio Dexfarm-hoidon jatkuvaan seurantaan. (https://www.orifarm.com/educational-material/ )

* Tarkistuslistoissa on tietoa siitd, mita asioita pitda tarkistaa ennen Dexfarm-tablettien maaraamista ja
hoidon aikana.

* Tarkistuslistoissa on myds viittaukset oleellisiin valmisteyhteenvedon kohtiin. Lisatietoja saa lukemalla
valmisteyhteenvedon huolellisesti. Valmisteyhteenveto on saatavissa taalta:
(https://fimea.fi/en/frontpage.
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2. Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tabletit — opas reseptin
kirjoittavalle laakarille
Mahdollista web-pohjaista jakelua varten tehdyn
koulutusohjelman esittely

Tarkistuslista 1: Tarkistuslista ennen Dexfarm-tablettien madraamista

Kuten valmisteyhteenvedossa ohjeistetaan, tietyt samanaikaiset sairaudet saattavat estda Dexfarm-
tablettien kayton tai vaatia erityishuomiota (esim. kardiovaskulaariset, serebrovaskulaariset ja
neuropsykiatriset hairiét tai oireet. On suositeltavaa kayttaa tata tarkistuslistaa yhdessa Dexfarm-
tablettien valmisteyhteenvedon kanssa. (https:/fimea.fi/en/frontpage)

* Verenpaine ja syke on kirjattava prosenttipistekdyraan jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja
sen jalkeen kuuden kuukauden valein.

* Pituus, paino ja ruokahalu tulee kirjata vahintdan kuuden kuukauden valein kasvukayrien seurannan
yhteydessa.

* Psykiatristen sairauksien kehittymista de novo tai jo olemassa olevien psykiatristen sairauksien
pahenemista on seurattava jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja sen jalkeen vahintaan kuuden
kuukauden vélein seka potilaan jokaisella vastaanottokaynnilla.

Potilaan mahdollinen ladkkeen vaarinkayttd, riippuvuus, virheellinen kayttd, off label -kaytto tai
ladkkeen mahdollinen joutuminen vaariin kasiin on selvitettava tarkkaan jokaisella kayntikerralla.

Lataa ja tulosta tarkistuslista ennen keskustelua potilaan kanssa. Taytetty tarkistuslista voidaan liittaa
potilaan tietoihin.

Kun tarkistuslistaa kdydaan lapi, saattaa olla hyodyllista keskustella potilaan ja hanen vanhempiensa
tai huoltajiensa kanssa Dexfarm-tablettien pakkausselosteesta.

Deksamfetamiini toimitetaan huumausainereseptilla.
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Ennen Dexfarm-hoidon aloitusta

Muista: deksamfetamiini toimitetaan huumausainereseptilla, ja sitd saa maarata vain
valmisteyhteenvedon mukaisesti.

Arvioinnin paivamaara: Nimi:

Syntymaaika: Sukupuoli: Ika:

Jos potilaalla on jokin seuraavista sairauksista, komorbiditeeteista ja/tai samanaikaisista l1&aakityksista,
hanelle ei saa antaa Dexfarm-tabletteja:

Vasta-aiheet
Seuraavat tilat ovat vasta-aiheisia:

Arvioitu
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 luetelluille apuaineille. L]
Yliherkkyys tai idiosynkrasia sympatomimeettisille amiineille. L]
Glaukooma. L]
Feokromosytooma. L]
Oireinen kardiovaskulaarinen sairaus, rakenteellinen sydanvika ja/tai kohtalainen tai L]
vaikea hypertensio, syddmen vajaatoiminta, ahtauttava valtimosairaus, angiina,
hemodynaamisesti merkittdva synnynnainen sydansairaus, kardiomyopatia,
sydaninfarkti, mahdollisesti hengenvaarallinen rytmihairié ja kanavasairaus
(ionikanavien toimintahairididen aiheuttama sairaus).
Edennyt arterioskleroosi. L]
Monoamiinioksidaasin estajien (MAO:n estéjien) kayttd samanaikaisesti tai L]
14 vuorokauden aikana ennen hoitoa.
Hypertyreoosi tai tyreotoksikoosi. L]
Diagnosoitu tai aiemmin todettu vaikea masennus, anoreksia nervosa tai muu L]
anorektinen hairid, itsemurha-ajatukset, ylikiihtyneisyys, psykoottiset oireet, vaikea
vaikea ja jaksoittainen (tyypin I) kaksisuuntainen (affektiivinen) mielialahairio (joka ei ole
hallinnassa), skitsofrenia, psykopaattinen/epadvakaa persoonallisuushairié
Touretten oireyhtyma tai samantyyppinen dystonia L]
Aivoverenkiertohairié (aivoaneurysma, verisuonten epadmuodostumat, mukaan L]
lukien vaskuliitti ja aivohalvaus).
Porfyria. L]
Aiempi huumeiden tai alkoholin vaarinkaytto. L]
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Fruktoosi-intoleranssi.
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Varoitukset ja kdayttoon liittyvat varotoimet

Ennen deksamfetamiinihoidon aloittamista Dexfarm-tableteilla on otettava huomioon seuraavat asiat:

Sukuanamneesi

Arvioitu
Sukuanamneesissa sydanperainen tai selittdmaton akkikuolema tai pahanlaatuisia L]
rytmihairidita.
Sukuanamneesissa nykimishairioita tai Touretten oireyhtyma. L]
Sukuanamneesissa itsemurha, kaksisuuntainen mielialahairié tai masennus. L]

Potilaan sairaushistoria ja ladkarintarkastus

Varovaisuutta on noudatettava maarattdessa deksamfetamiinia potilaille, joilla on tiettyja
samanaikaisia sairauksia tai samanaikaisia laakityksia.

Arvioitu

Sydan- ja verisuonitaudit (ks. kohta 4.4)

]

Anamneesissa sydan- ja verisuonitauti.

]

Sydan- ja verisuonitauti.

Tunnetut sydamen rakennepoikkeamat, sydanlihassairaus, vaikeat sydamen rytmin L]
poikkeamat tai kohonnut verenpaine tai kiihtynyt syke.

Perussairaus, jota kohonnut verenpaine tai kiihtynyt syke saattaa pahentaa. L]

Psykiatriset/neurologiset hairiot (ks. kohta 4.4)

Aiemmin todetut psykoottiset tai maaniset oireet.

Aiemmin todetut psykiatriset hairiot.

Aggressiivinen tai vihamielinen kayttaytyminen.

Motorinen tai danellinen nykimishairid tai Touretten oireyhtyma

Ahdistuneisuus, levottomuus tai jannittyneisyys.

O O 0o d .

Masennusoireet (seulo kaksisuuntaisen mielialahairion riski tarkan psykiatrisen
sairaushistorian perusteella, mukaan lukien itsemurhan, kaksisuuntaisen
mielialahairién ja masennuksen sukuanamneesi).

]

Kaksisuuntainen mielialahairio.

Koulutusmateriaali — Dexfarm version 1 August 2024



Koulutusmateriaali — Dexfarm version 1 August 2024



Epilepsia. Epilepsiapotilaat, joilla on esiintynyt kouristuskohtauksia tai aiempia EEG-
poikkeavuuksia ilman kouristuskohtauksia.

Aiempi l&8keriippuvuus tai keskushermostoa stimuloivien aineiden vaarinkaytto. L]
Aiempi ladkkeiden virheellinen kaytto tai keskushermostoa stimuloivien aineiden

joutuminen vaariin kasiin.

Esimerkkeja muista tiloista (ks. kohta 4.4)

Tiedossa oleva yliherkkyys ladkkeen sisaltamille aineille. L]
Munuaisten tai maksan vajaatoiminta. L]
Leukopenia, trombosytopenia, anemia tai muut muutokset, mukaan lukien L]
vaikeaan munuais- tai maksasairauteen viittaavat muutokset.

Raskaus (ks. kohta 4.6). L]
Imetys (ks. kohta 4.6). L]
Mahdolliset yhteisvaikutukset muiden ladkeaineiden kanssa (ks. kohta 4.5)
Happamoittavat aineet (guanetidiini, reserpiini, glutamiinihappo-HCI, askorbiinihappo, L]
hedelmamehut jne.) heikentavat amfetamiinien imeytymista maha-suolikanavassa.

Virtsan happamoittavat aineet (ammoniumkloridi, natriumhappofosfaatti jne.) lisdavat L]
ionisoivien amfetamiinimolekyylien pitoisuutta, mika lisada virtsan erittymistéd. Molemmat
aineryhmat vahentavat amfetamiinin pitoisuutta veressa ja siten myds sen tehoa.

Alkalisoivat aineet (natriumbikarbonaatti jne.) edistavat amfetamiinien imeytymista maha-| []
suolikanavassa, mika vahentaa virtsan erittymista ja vahvistaa amfetamiinien tehoa.

Virtsan alkalisoivat aineet (asetatsoliamidi, eraat tiatsidit) lisdavat L]
ionisoitumattomien amfetamiinimolekyylien pitoisuutta, mika vahentaa virtsan

erittymista ja vahvistaa amfetamiinien tehoa.

Klonidiini. L]
Kumariiniantikoagulantit. L]
Antikonvulsantit. ]
Masennuslaakkeet. ]
Antihistamiinit. L]
Adrenergiset salpaajat. L]
Litium. L]
Alfa-metyylityrosiini. L]
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Haloperidoli.

Disulfiraami.

Vasopressorit.

Antihypertensiiviset ladkkeet.

Noradrenaliini.

Morfiini.

Meperidiini.

MAOQO:n estgjat.

Halogenoidut nukutusaineet.

Fentiatsiinit.

Alkoholi.

OO 0O0Odogodngoa d

Kirjaa lisatiedot tahan:
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3. Dexfarm 5 mg, 10 mg, 20 mg tabletit — opas reseptin
kirjoittavalle laakarille

Tarkistuslista hoidon jatkuvaan seurantaan mahdollisessa
web-pohjaisessa jakelussa

Tarkistuslista 2: Tarkistuslista Dexfarm-hoidon jatkuvaan seurantaan

Kuten valmisteyhteenvedossa ohjeistetaan, potilaan kasvua seké psykiatrista ja
kardiovaskulaarista tilaa on seurattava sdanndllisesti.

» Verenpaine ja syke on kirjattava prosenttipistekayraan jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja
sen jalkeen kuuden kuukauden valein.

* Pituus, paino ja ruokahalu tulee kirjata vahintdan kuuden kuukauden vélein kasvukayrien
seurannan yhteydessa.

* Psykiatristen sairauksien kehittymista de novo tai jo olemassa olevien psykiatristen sairauksien
pahenemista on seurattava jokaisen annosmuutoksen yhteydessé ja sen jalkeen vahintdan kuuden
kuukauden valein.

Potilaan mahdollinen ladkkeen vaarinkaytto, riippuvuus, virheellinen kayttd, off label -kaytto tai
ladkkeen mahdollinen joutuminen vaariin kasiin on selvitettava tarkkaan jokaisella kayntikerralla.

On suositeltavaa kayttaa tata tarkistuslistaa yhdessa Dexfarm-tablettien valmisteyhteenvedon kanssa.
(https.//fimea.fi/en/frontpage)
Lataa ja tulosta tarkistuslista ennen keskustelua potilaan kanssa. Taytetty tarkistuslista voidaan liittaa

potilaan tietoihin.

Tarkistuslistaa lapi kaytaessa on hyva keskustella potilaan ja hanen vanhempiensa tai huoltajiensa
kanssa Dexfarm-tablettien pakkausselosteesta.

Deksamfetamiini toimitetaan huumausainereseptilla.
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Dexfarm-hoidon seuranta

Muista: Deksamfetamiini toimitetaan huumausaineresepitilla.

Arvioinnin paivamaara: Nimi:

Syntymaaika: Sukupuoli: Ika:

Kay seuraava taulukko huolellisesti lapi jokaisen annosmuutoksen yhteydessa ja seurantakaynneilla
vahintaan joka kuudes kuukausi.

Arvioitu

Yleiset ladketieteelliset havainnot (ks. kohta 4.4)

Kirjaa pituus, paino ja ruokahalu. L]

(ks. erilliset seurantataulukot)

=2 Harkitse deksamfetamiinihoidon keskeyttamistéa, jos kasvukayré on odotettua ]
matalampi.

Kirjaa verenpaine ja syke.

(ks. erilliset seurantataulukot)

Kirjaa kaikki merkit amfetamiinin vaarinkaytdsta, riippuvuudesta, off label -kaytdsta, L]
virheellisesta kaytosta tai joutumisesta vaariin kasiin.

= L&dkérin on tédrkeadd seurata oireita ja reseptien uusimista ADHD-I&dakityksen
vaarinkayttéon tai vaariin kasiin joutumiseen viittaavien merkkien varalta. Stimulanttien
vaarinkaytté ja vaariin kasiin joutuminen voidaan tiettyyn rajaan asti estdd maéraamélla
hankalammin vaéarinkaytettavia pitkdvaikutteisia metyylifenidaatteja seka valvomalla
reseptien paivdmaéaria. On myés hyddyllistd keskustella avoimesti potilaiden ja heidén
vanhempiensa kanssa stimulanttien vaéarinkaytdsta ja joutumisesta vaériin késiin, jotta
opiskelijat osaavat valmistautua ikdtovereidensa mahdollisiin I&d&kkeiden myynti- tai
vaarinkayttoyrityksiin ja jotta vanhemmat jaksavat valppaasti valvoa l&d&kitysta.

Raskaus (ks. kohta 4.6) L]

= Tee raskaana olevalle potilaalle hyéty/haitta-arvio.

Uudet kardiovaskulaariset 16ydokset

]

Sydamentykytys.

]

Voimakas rintakipu.

]

Selittdmatoén pydrtyminen.
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Dyspnea.

]

Muut sydansairauteen viittaavat oireet.

]

- Jos uusia I16ydoksia ilmenee, ota heti yhteyttd sydanspesialistiin arviointia varten.

]

Uudet neurologiset I0ydokset

Kova paansarky, tunnottomuus, heikkous tai halvaus seka koordinaation, naké- tai
puhekyvyn, kielellisten kykyjen tai muistin heikkeneminen.

=2 Ylld mainitut oireet voivat viitata aivojen verisuonitulehdukseen: Lopeta
deksamfetamiinihoito (ks. kohta 4.4).

Kohtausten maara lisdantyy tai potilas saa uusia kohtauksia.

-2 Amfetamiinin kayttd on keskeytettava (ks. kohta 4.4).

]

Uudet psykiatriset Ioydokset tai Ioydosten paheneminen (ks. kohta 4.4)

Psykoottiset tai maaniset oireet.

-2 Harkitse deksamfetamiinin kdytén keskeyttadmista.

ltsemurha-ajatukset tai -kayttaytyminen.

= Harkitse oireiden taustalla olevan psykiatrisen hdirién hoitoa, tee hyéty/riski-
arviointi uudelleen ja harkitse deksamfetamiinin kdytén lopettamista.

Aggressiivinen ja vihamielinen kaytos.

-2 Harkitse tarvitseeko hoitoa muuttaa. Tarkista, ettd annos on sopiva ja etta laéketté
annetaan laédkemaéréyksen mukaisesti. Jos néin on, keskeytéa stimulantin kéytto;
stimulanttien kdytdn voi keskeyttééa &akillisestikin ilman vieroitusta. L&dhete péatevélle
psykiatrian eriloisldékarille tai psykofarmakologille voi olla aiheellinen kaksisuuntaisen
mielialahdirién tai ajatushéiribiden arvioimiseksi.

o o O o O

Ahdistuneisuus, levottomuus tai jannittyneisyys.

- Harkitse tarvitseeko hoitoa muuttaa.

Masennusoireet.

- Harkitse tarvitseeko hoitoa muuttaa.

Motoriset tai verbaaliset nykimisoireet tai niiden paheneminen.

O o) O 0O O

Koulutusmateriaali — Dexfarm version 1 August 2024




2 Harkitse tarvitseeko hoitoa muuttaa. Kokeile eri lddkeannoksia ja ldékkeetdnté ]
koeaikaa varmistaaksesi, ettd nykimisoireet liittyvét ladkkeeseen. Jos nykimisoireet
véhenevét ilman I&ékitystd, arvioi hoidon haitat ja hyédyt uudelleen potilaan ja
hénen perheensé kanssa.

Kasvu

Potilas ei kasva tai painonkehitys tai pituuskasvu ei ole odotetulla tasolla. O

= Harkitse hoidon keskeyttdmista. Tauko ldékkeiden kdytéssé voi olla hyddyksi lapsille, O
joiden stimulanttihoitoon liittyy kaksi tdrkeééa prosenttipistetta ylittdva kasvukayra (ts. 5., 10.,
25., 50., 75., 90. ja 95.).

L &ékehoito tauotetaan vain, jos potilas kestaéa sen ilman selvaéa toimintakyvyn
heikkenemista.

Hoidon kesto (ks. kohdat 4.2 ja 4.4)

Oireiden paranemista ei ole havaittavissa yhden kuukauden kuluessa sopivan O
annosmuutoksen jalkeen.

= Harkitse deksamfetamiinihoidon lopettamista. O

Hoito on kestényt yhtajaksoisesti > 12 kuukautta. 0

= Harkitse hoidon keskeyttamista. Ladkehoidon kesto on hyvin yksiléllinen. Jokaisen 0
ppotilaan I&ékityksen haittoja ja riskeja on arvioitava jatkuvasti.

Kirjaa lisatiedot tahan:

Hoidon lopettaminen

Jotta laakitysta ei lopeteta ilman valvontaa, potilaiden kanssa on keskusteltava rutiininomaisesti
laakkeettdmasta koeajasta. Sdannodllinen kaytdksen arviointi ja seuranta virallisten luokitusten
avulla nayttaa vahentavan laakityksen valvomatonta lopettamista.

Vuosien laakityksen jalkeen on aiheellista tarjota |adkkeetdnta koeaikaa niille lapsille ja nuorille, joiden
ADHD-oireet ja kaytds ovat tasaisesti parantuneet. Koeajan avulla paatetaan, onko laakitys viela
tarpeen. Koeaika siséltaa keskeisten oireiden ja toimintojen tarkan seurannan kotona, koulussa ja
yhteisdssa.
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Deksamfetamiinin kdytdn lopetusvaiheessa tarvitaan huolellista valvontaa, silla piilevd masennus tai
krooninen yliaktiivisuus saattaa talloin tulla esiin.

Jotkut potilaat saattavat tarvita pitkaaikaista seurantaa.

Epaillyistad haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista [dakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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