Guide for hdlso- och sjukvardpersonal

Dexatin (dexamfetaminsulfat), forskrivningsstod

Detta material har tagits fram for att ge stéd for en korrekt forskrivning och
administrering av produkter innehallande dexamfetaminsulfat fér behandling av
patienter med Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD).

Syftet med informationen &r att tillhandahalla enkel och lattillgédnglig information
O6ver de kontroller som bdr gbras for en patient innan férskrivning och under
padgdende behandling med dexamfetaminsulfat.

Introduktion

Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD) ar en vanlig neuropsykiatrisk
stérning hos barn och vuxna. Vid behandling av ADHD ar det grundlaggande med en
lamplig utbildning och en psykosocial intervention ar generellt nédvandigt. I de fall
dar enbart hjalpinsatser visar sig otillrdckliga, maste beslutet att férskriva
dexamfetaminsulfat baseras pa en omfattande utvardering av allvarlighetsgraden av
barnets symtom.

P& grund av de stimulerande egenskaperna hos dexamfetaminsulfat och frekvensen
av komorbiditet som associeras med ADHD ar det viktigt att dexamfetaminsulfat
produkter anvands konsekvent och bara fér lampliga patienter. Dexatin ar indicerat
som del av ett omfattande behandlingsprogram fér barn och ungdomar med ADHD i
aldern 6-17 ar nér svaret pa tidigare behandling med metylfenidat och icke-
medicinska behandlingar bedéms vara kliniskt otillrackligt.

Det rekommenderas att det har materialet anvands tillsammans med fullstandig
férskrivningsinformation for den individuella produkt som férskrivs. I samtliga fall
galler att for detaljerad information s hanvisas till fullsténdig
forskrivningsinformation och bipacksedeln for den specifika produkt som férskrivs.

Sakerhet och effekt av 1angtidsbehandling med dexamfetamin har inte utvérderats
systematiskt i kontrollerade prévningar. Patienter pa langtidsbehandling ska
fortlopande 6vervakas noggrant enligt riktlinjer i avsnitt 4.2 och 4.4 i
produktresumén med avseende pa kardiovaskular status, tillvaxt, aptit samt
utveckling av nya eller forsamring av existerande psykiska stérningar.
Dexamfetamin har en hég risk for tillvanjning och har missbrukats/missbrukas ofta.
Patienter ska monitoreras noggrant och vid varje besdk ska det gbras en
utvardering avseende off label anvandning, missbruk, beroende, felanvandning och
eventuell vidareférsaljning av dexamfetamin. Dexamfetamin ska inte anvandas till
patienter med ett kant eller misstankt drog/alkoholberoende, misstanke om
missbruk, beroende, felanvandning eller vidarefdrsaljning av dexamfetamin.

Behandling med Dexatin ska géras under dverinseende av en specialist i Barn- och
ungdomspsykiatri.
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Overvag foljande for att forsadkra att anvadndningen av Dexatin sker som en del av
ett omfattande behandlingsprogram:

Diagnos baseras pa en omfattande bedémning av allvarlighetsgrad och
kronocitet av barnets symptom i férhallande till barnets alder: barn och
ungdomar 6-17 ar dér svaret pa tidigare behandling med metylfenidat
anses kliniskt otillrackligt.

Diagnos stalls enligt aktuella DSM-kriterier eller riktlinjerna i ICD-10 och
baseras pa en fullstindig anamnes och utvérdering av patienten:
http://www.dsm5.org/Pages/Default.aspx

Det ska faststallas att behandlingsprogrammet inkluderar medicinska,
psykologiska, pedagogiska och sociala atgérder.

Information till lakaren

1. Checklista innan forskrivning och vid monitorering av pagaende
behandling med Dexatin tabletter:

Som beskrivs i detalj i produktresumén for Dexatin tabletter, finns det finns vissa
samverkande omstandigheter dar Dexatin ar kontraindicerat. Dessa inkluderar
ocksa kardiovaskuldra handelser, cerebrovaskuldra hdndelser och psykiska
sjukdomar sdsom:

Symtomatisk kardiovaskular sjukdom, strukturell hjartsjukdom och/eller
mattlig eller svar hypertoni, hjartsvikt, pulsdderfértrangning, angina,
hemodynamiskt signifikant medfédd hjartsjukdom, kardiomyopatier,
hjartinfarkt, potentiellt livshotande arytmier och kanalopatier (sjukdomar
orsakade av en dysfunktion i jonkanaler)

Svar depression, anorexia nervosa/anorektiska stérningar, sjdlvmordstankar,
hyperexcitabilitet, psykotiska symtom, svar och episodisk (typ I) bipolar
(affektiv) sjukdom (som inte ar val kontrollerad), schizofreni,
psykopatisk/borderline personlighetsstdrning

Tourettes syndrom eller liknande dystonier

Cerebrovaskulara handelser (cerebral aneurysm, karlrubbningar inklusive
vaskulit eller stroke)

Tidigare narkotika- eller alkoholmissbruk

Samtidig anvandning av monoaminoxidashammare (MAO-hammare) eller
inom 14 dagar efter behandling med MAO-hammare

Se avsnitt 4.3 i produktresumén for en fullstandig lista 6ver kontraindikationer.

Det rekommenderas att checklistan nedan anvands tillsammans med
produktresumén for Dexatin tabletter (som ar tillganglig via
https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta och sékordet Dexatin).
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta
http://www.dsm5.org/Pages/Default.aspx

e Blodtryck och puls ska dokumenteras i ett centildiagram
vid varje dosjustering och dtminstone var 6e manad
(SPC4.2)

e Langd, vikt och aptit ska dokumenteras var 6e manad i
samband med dokumentering i tillvaxtschema (SPC 4.2)

e Utveckling av de novo eller férsamring av tidigare
existerande psykriatriska stérningar ska monitoreras vid
varje dosjustering och dérefter dtminstone var 6e manad
och vid varje bestk (SPC 4.2)

e Patientens eventuella missbruk, beroende, felanvandning
eller vidarefdrsaljning av dexamfetamin ska noggrannt
utvarderas vid varje besdk. (SPC 4.2)

Ytterligare information finns i produktresumén for Dexatin tabletter, referens till
avsnitten indikeras med roda siffror i checklistan ovan.

Vid genomgang av checklistan, kan det vara bra att diskutera bipacksedeln fér
Dexatin tabletter med patienten och dess férdlder(rar) eller omsorgspersonal.
Bipacksedeln for Dexatin 5 mg, 10 mg, 20 mg ar tillganglig via Lakemedelsverkets
hemsida via lanken: https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta

2. Overvigande nir behandling med Dexatin tabletter upphéor

e Rutinerna for en behandlingsfri period ska regelbundet diskuteras med
patienten.

e Regelbunden utvardering och monitorering av uppférande via formella
skalor.

e Erbjuda en behandlingsfri period till barn och ungdomar som har en stabil
forbattring av ADHD symtom och uppférande foér att avgéra om
behandlingen fortfarande ar nédvandig.

 Vissa patienter kan behéva Iangsiktig uppféljning.

Noggrann monitorering ar nddvandig nar behandlingen med Dexatin upphdr
eftersom detta kan maskera en depression och aven kronisk hyperaktivitet. En
behandlingsfri period ska genomféras med noggrann monitorering av karnsymtom
och hur det fungerar hemma, i skolan och i samhallet.

Vanligen se bilaga 1 Tabell 1 Monitorering av pdgdende behandling med Dexatin,
tabellen ar utskriftsvanlig och kan vara lamplig att anvanda som tillagg till
informationen i produktresumén néar behandling med Dexatin tabletter initieras,
monitoreras och avslutas.
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta

Bilaga 1

Tabell 1 Monitorering av pagaende Dexatin behandling och atgarder for att minska riskerna associerade med lakemedlet

Utgangs-
véarde

Efterféljande utvarderingar

Undersokningsdatum

Langd (cm)

(Overvég att sétta ut
behandlingen med
Dexatin om ftillvéxten &r
lagre &n férvéntad)

Vikt (kg)

(Overvég att sétta ut
behandlingen med
Dexatin om ftillvéxten &r
lagre &n férvéntad)

Aptit*

Blodtryck

Version 1: Oktober 2023

4 (6)




Puls

Felanvandning
(monitorera symtom och
férnyelse av recept som
bevis for en
felanvédndning eller
vidareférséljning av
ADHD lédkemedel)

Neurologiska symtom**

Psykiska symtom™***

Kardiovaskulara
symtom****

Andra lakemedel*****

*Markera med +/- for att beskriva andringar i patientens aptit

** Neurologiska symtom:

- Svar huvudvérk, kdnslobortfall, svaghet eller paralys och férsamring av koordination, syn, tal, sprak eller minne. Alla dessa tillstand
kan orsakas av cerebral vaskulit. Behandling med dexamfetamin ska séttas ut.

- Okad anfallsfrekvens eller om anfall upptrader for férsta gdngen: Behandling med dexamfetamin ska séttas ut.

*** pgykiska symtom:
- Psykotiska eller maniska symtom. Overvdg om behandling med dexamfetamin ska séttas ut.

- Sjalvmordstankar eller beteende. Overvdg behandling av underliggande psykiska tillstdnd, évervég risk/nyttan, évervdg om
behandlingen med dexamfetamin ska sé&ttas ut.

- Aggressivt eller fientligt beteende. Overvdg behovet av justering av behandlingen: verifiera att dosen &r korrekt och att ldkemedlet
anvénds enligt férskrivning. Om s§ &r fallet, sétt ut behandlingen; denna typ av behandling kan séattas ut direkt utan dossédnkning.
Hé&nvisa till en kvalificerad specialist p§ mental hélsa eller psykofarmakolog.

- Angest, agitation, spanningar. Overvdg behovet av justering av behandlingen.

- Depressiva symtom. Overvdg behovet av justering av behandlingen.
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- Motoriska eller verbala tics. Overvdg behovet av att justera behandlingen: Undersék utfallet vid olika doser och ingen behandling alls
for att verifiera att ticsen &r relaterade till IGkemedlet; om ticsen férsvinner nér ingen behandling ges s& bér risk/nyttan av behandlingen
diskuteras med patienten och familjen.

**x*x* Kardiovaskulara symtom
- Palpitationer, anstrdngningsutlést brostsmarta, oférklarad synkopé, dyspné eller andra symtom som tyder p& hjértsjukdom. Omedelbar
hjértundersékning av specialist.

**%%% Kontroll av andrade lakemedel for att undvika |lakemedelsinteraktioner. Referens till produktresumén avsnitt 4.5 som kan n8s via
https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta
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