RISIKO FOR IKKE-MEDICINSK ANVENDELSE OG VIDEREFORMIDLING AF
RECEPTPLIGTIGE STIMULERENDE LAGEMIDLER

Receptpligtige stimulerende laegemidler, saisom amfetaminer og methylphenidat, bliver ofte ordineret til
behandling af Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD).

Som med alle receptpligtige leegemidler er korrekt brug af stimulerende laegemidler vigtig. Stimulerende
leegemidler kan medfg@re et antal mulige bivirkninger, hvis de ikke anvendes korrekt. Hvis de for eksempel
tages i hgje doser eller anvendes uden ordination, kan de have alvorlige sundhedsmassige konsekvenser.

Det er vigtigt at handtere receptpligtige, stimulerende lzegemidler med alvor. De bgr aldrig szlges eller
gives til andre personer.

Forkert anvendelse af stimulerende laegemidler

Forkert anvendelse af stimulerende leegemidler kan omfatte ikke-medicinsk brug og videreformidling:
Ikke-medicinsk brug

Forkert brug

Forkert brug beskrives som hver gang, et receptpligtigt laagemiddel bliver anvendt pa anden made end den
ordinerede. Hvis for eksempel en person tager en ekstra dosis af sit eget laegemiddel eller ikke tager
doseringer som ordineret.

Misbrug

Misbrug betyder, at en person bruger et receptpligtigt leegemiddel til at eendre sindsstemning — for at blive
‘hgj’ for eksempel. Dette kan veere farligt for den person, der tager laegemidlet og for denne persons
omgivelser.

Videreformidling

Videreformidling beskriver videreformidling af laegemidlet, der er ordineret til at behandle en patients
medicinske tilstand, til anden anvendelse end den oprindelige. En person giver for eksempel sit
receptpligtige leegemiddel eller sit barns receptpligtige laegemiddel til en anden.

Hvis dit barn er blevet ordineret stimulerende leegemidler, bgr du...

v’ Forsta s& meget som muligt om dit barns behandling med stimulerende laegemidler

v' Opbevare dit barns laeegemiddel p3 et sikkert sted, ogsd i skolen

v' Veere opmaerksom pd, hvor meget leegemiddel dit barn tager og hvor ofte. Vaer sikker pa, at dit
barn kun tager stimulerende laegemidler som ordineret

v' Tale regelmaessigt med dit barn om dets medicinering, herunder om risikoen ved ukorrekt
anvendelse og lovgivningen i relation til, at andre bruger deres lzegemiddel

v' Veere sikker p3, at ingen andre anvender dit barns stimulerende leegemiddel. Dette kan ggres ved
regelmaessigt at teelle barnets piller

v’ Diskutere risikoen ved forkert brug af stimulerende leegemidler med din familie og dit barns lsege

v' Vaere opmaerksom pé usaedvanlige tegn, der matte antyde, at dit barn bruger sit laegemiddel
ukorrekt. Dit barns laege kan radgive dig om hvilke tegn, du skal holde gje med

v' Tale med dit barns leege med det samme, hvis du er bekymret over nogen af disse forhold



Hvis du har faet ordineret stimulerende leegemidler, bgr du ...
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Forsta sa meget som muligt om din behandling med stimulerende lzegemidler

Opbevare dit lzegemiddel pa et sikkert sted, selv nar du er i skole eller pa universitetet

Veaer klar over, hvor meget lzegemiddel du skal tage og hvor ofte

Kun tage dit stimulerende lzegemiddel pa den made, din leege har ordineret

Vaere sikker pa, at ingen andre anvender dit stimulerende laegemiddel. Dette kan ggres ved at teelle
dine tabletter regelmaessigt

Tale med din laege med det samme, hvis der er noget, du er bekymret for i forbindelse med dit
lzegemiddel

Dato for godkendelse: 03/2025

Version 1.0



Tjekliste 1: Tjekliste for lisdexamfetamindimesilat inden ordination

Denne tjekliste er udarbejdet som en hjzelp til at initiere den rette behandling med
lisdexamfetamindimesilat til bgrn i alderen 6 ar og derover med Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder
(ADHD), nar responset til tidligere behandling med methylphenidat anses for at vaere klinisk utilstraekkeligt.

Som beskrevet i produktresuméet og i indlaegssedlen kan specifikke samtidige tilstande udelukke brug af
lisdexamfetamindimesilat eller kan kraeve saerlig opmaerksomhed, herunder kardiovaskulaere og
neuropsykiatriske lidelser eller symptomer. Det tilrades at anvende denne tjekliste sammen med
produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion.

Vigtigt:

¢ Blodtryk og hjertefrekvens (puls) skal registreres pa en centilkurve ved hver dosisjustering og
derefter mindst hver sjette maned.

e Hgjde, vaegt og appetit skal registreres mindst hver sjette maned pa en vaekstkurve.

e Udvikling af de novo eller forvaerring af eksisterende psykiske sygdomme skal monitoreres ved hver
dosisjustering og derefter mindst hver sjette maned og ved hvert besgg.

Venligst download og udskriv denne tjekliste fgr din konsultation. Det er ikke muligt at gemme
patientspecifikke oplysninger pa webstedet. Det udfyldte skema kan opbevares i patientens journaler.

Efterhanden som du arbejder dig igennem tjeklisten, kan det endvidere vaere praktisk at gennemga
indleegssedlen for Lisdexamfetamine Orion sammen med din patient og dennes foraelder (re) eller vaerge(r).

Inden initiering af behandling med lisdexamfetamindimesilat

Dato for vurdering:

Patientens navn:

Fgdselsdato:

Alder: | Ken:

Patienter med nogen af fglgende tilstande, komorbiditeter og/eller samtidig medicinering ma ikke fa
lisdexamfetamindimesilat:

Kontraindikationer

Veer venligst opmaerksom pd, at falgende tilstande er kontraindiceret, hvis de er til stede (se
Lisdexamfetamine Orion produktresumé pkt. 4.3- Kontraindikationer):

Evalueret

Kendt overfglsomhed over for sympatomimetiske aminer, lisdexamfetamindimesilat eller ]
over for et af hjelpestofferne

Under behandling med monoaminoxidase-hammere eller inden for 14 dage efter ]
indgivelse af disse laegemidler

Hyperthyreoidisme eller thyreotoksikose

Agitationstilstande

Symptomatisk kardiovaskulaer sygdom

Fremskreden arteriosklerose

Moderat til sveer hypertension

O|o|o(o|(o|o

Glaukom




Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Overvej endvidere fglgende far initiering af behandling med lisdexamfetamindimesilat (se produktresuméet
for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.4- Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen)

Famileanamnese (se produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.4)

Evalueret
e Familieanamnese med pludselig hjertedgd/uforklarlig dgd |
e Familieanamnese med ventrikelarytmi |
e Familieanamnese med tics eller Tourettes syndrom ]

Patientens anamnese og legeundersggelse

Der skal udvises forsigtighed ndr lisdexamfetamindimesilat ordineres til patienter med visse
komorbiditeter

Kardiovaskulaert (se produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.4 — Kardiovaskulaere
bivirkninger)

o Przeksisterende kardiovaskulzere sygdomme herunder hypertension, o
hjerteinsufficiens, nyligt myokardieinfarkt, ventrikulaer arytmi, strukturelle
hjerteabnormiteter, kardiomyopati, alvorlige hjerterytmeabnormiteter,
koronararteriesygdom eller andre alvorlige hjerteproblemer.

e Underliggende medicinske tilstande, som kan kompromitteres ved forhgjelse af |
blodtryk eller hjertefrekvens

Psykiatriske/neurologiske forstyrrelser (se produktresuméet Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.4 — Seerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen)

e Prazeksisterende psykiatriske sygdomme |
e Przeksisterende psykotiske symptomer |
o Aggressiv eller fijendtligt adfeerd |
e Bipolar lidelse |
e Depressive symptomer (foretag screening for risiko for bipolar lidelse med detaljeret O
psykiatrisk anamnese, herunder familieanamnese med selvmord, bipolar lidelse og
depression)
e Motoriske eller verbale tics eller Tourettes syndrom o
o Forekomst af krampeanfald. Patientanamnese med kramper eller tidligere EEG- ]
abnormaliteter uden kramper
Graviditet, amning og menstruation (se Lisdexamfetamine Orion produktresumé pkt. 4.6 — ]
Fertilitet, graviditet og amning)
Anamnese med stofmisbrug eller -afhaengighed (se Lisdexamfetamine Orion ]
produktresumé pkt. 4.4 — Misbrug og afhaengighed) og risiko for misbrug, forkert brug
eller videreformidling af lisdexamfetamindimesilat (se Lisdexamfetamine Orion
produktresumé pkt. 4.2 — Evaluering fgr behandling)
Nedsat nyrefunktion (se Lisdexamfetamine Orion produktresumé pkt. 4.2 — Patienter med |
nedsat nyre-eller leverfunktion)

Potentielle interaktioner mellem lzegemidler

Der skal udvises forsigtighed ndr lisdexamfetamindimesilat ordineres til patienter med visse samtidige
medicineringer/lzegemidler

Evalueret

Sympatomimetiske laegemidler (se Lisdexamfetamine Orion produktresumé pkt. 4.4 — |
Anvendelse sammen med andre sympatomimetiske laegemidler)

Farmakokinetik (se Lisdexamfetamine Orion produktresumé pkt. 4.5 — Interaktioner med andre
leegemidler og andre former for interaktion)




e Depot-guanfacin

O

e Depot-venlafaxin

O

Stoffer og sygdomme, der &ndrer pH-vaerdien i urinen (se Lisdexamfetamine Orion produkt
pkt. 4.5 — Interaktioner med andre lzegemidler og andre former for interaktion)

resumé

e Ascorbinsyre og andre stoffer og sygdomme, der forsurer urinen

e Natriumbicarbonat og andre stoffer og sygdomme, der alkaliserer urinen

Monoamino oxidase (se Lisdexamfetamine Orion produktresumé pkt. 4.5 — Interaktioner
med andre laegemidler og andre former for interaktion. Monoamino-oxidase haemmere).

Amfetamin bgr ikke administreres i Igbet af eller inden for 14 dage efter administration af
MAO-haemmere, da det kan gge friggrelsen af noradrenalin og andre monoaminer.

Serotonerge leegemidler (se Lisdexamfetamine Orion produktresumé pkt. 4.5 —
Interaktioner med andre lzegemidler og andre former for interaktion. Serotonerge
legemidler). Serotoninsyndrom er opstaet sjeldent i forbindelse med anvendelsen af
amfetaminer, sasom lisdexamfetamindimesilat, der gives sammen med serotonerge
lzegemidler, herunder serotonin-genoptagshammere (SSRI’er) og serotonin- og
noradrenalin-genoptagshammere (SNRI’er). Det er ogsa blevet rapporteret i forbindelse

med en overdosering af amfetaminer, herunder lisdexamfetamindimesilat (se pkt. 4.9).

Farmakodynamik (se Lisdexamfetamine Orion produktresumé pkt. 4.5 — Interaktioner med a
lzegemidler og andre former for interaktion

ndre

e Antihypertensiva (herunder guanethidin eller andre antihypertensiva)

e Narkotiske analgetika

e Chlorpromazin

e Haloperidol

e Lithiumcarbonat

Oo|o(o|o|o

Indlaegsseddel

Evalueret

Overvej at anvende indlaegssedlen som en vejledning til at hjeelpe dig med at forklare
behandlingen af ADHD med lisdexamfetamindimesilat til din patient og dennes forzelder
(re) eller veerge (r)

O

Notér yderligere oplysninger her

Efter evalueringen herover udfyldes det medfglgende skema for at registrere et baselinemal for Igbende

monitorering.

Denne tjekliste er udelukkende beregnet til brug af sundhedspersonale i Danmark sammen med

produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion.

Formodede bivirkninger bedes indberettet via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300

Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dato for godkendelse: 03/2025



http://www.meldenbivirkning.dk/

Version 1.0



Tjekliste 2: Tjekliste for Isbende monitorering af behandling med
lisdexamfetamindimesilat

Denne tjekliste er udarbejdet som en hjalp til monitorering af den Igbende behandling af
lisdexamfetamindimesilat til patienter med Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD).

Som beskrevet i produktresuméet og i indlaegssedlen skal vaekst, psykiatrisk og kardiovaskulaer status
monitoreres regelmaessigt hos patienter, der far lisdexamfetamindimesilat. Det tilrades at anvende denne
tjekliste sammen med produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion.
Vigtigt:
¢ Blodtryk og hjertefrekvens (puls) skal registreres pa en centilkurve ved hver dosisjustering og
derefter mindst hver sjette maned.

e Hgjde, vaegt og appetit skal registreres mindst hver sjette maned pa en vaekstkurve.

e Udvikling af de novo eller forvaerring af eksisterende psykiske sygdomme skal monitoreres ved hver
dosisjustering og derefter mindst hver sjette maned og ved hvert besgg.

e Patienter skal ogsa monitoreres for risikoen for videreformidling, forkert brug og misbrug af
lisdexamfetamindimesilat.

Leeger, som veelger at ordinere lisdexamfetamindimesilat i leengerevarende perioder (over 12 maneder),
skal revurdere virkningen af lisdexamfetamindimesilat mindst en gang om aret med prgveperioder uden
lzegemiddel for at vurdere patientens funktionsniveau. Se produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion for
flere oplysninger.

Venligst download og udskriv denne tjekliste fgr din konsultation. Det er ikke muligt at gemme
patientspecifikke oplysninger pa webstedet. Den udfyldte tjekliste kan opbevares i patientens journaler.

Efterhanden som du arbejder dig igennem tjeklisten, kan det endvidere vaere praktisk at gennemga
indleegssedlen for Lisdexamfetamine Orion sammen med din patient og dennes foraelder (re) eller veerge(r).

Lebende monitorering af behandling med lisdexamfetamindimesilat

Dato for fgrste vurdering:

Patientens navn:

Fedselsdato:

Alder: | Ken:

Gennemga omhyggeligt fglgende punkter som angivet herunder ved hver dosisjustering og ved hvert
opfglgende besgg (mindst hver sjette maned):

Evalueret

Generelle medicinske fund

Dokumentér andringer i hgjde, kropsvaegt og appetit pa et separat skema for Igbende O
monitorering (se produktresumé for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.4 — Langvarig
vaeksthaemning [hgjde og veegt])

Patientvaekst eller vaegtggning er mindre end forventet O
e QOvervej at seponere behandlingen med lisdexamfetamindimesilat




Dokumentér enhver indikation pa videreformidling, forkert brug eller misbrug af O
lisdexamfetamindimesilat (se produktresumé for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.4 —
Misbrug og afhaengighed)

Dokumentér enhver indikation pa afhangighed eller tolerance over for O
lisdexamfetamindimesilat (se produktresumé for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.4 —
Misbrug og afhaengighed)

Kvindelige patienter (se produktresumé for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.6 — Fertilitet, O

graviditet og amning)

o Laegen bgr diskutere behandlingen med lisdexamfetamindimesilat med kvindelige
patienter, som er begyndt at menstruere

Graviditet (se produktresumé for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.6 — Graviditet) O
e Evaluér fordele/risici (se produktresumé for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.6 —
Graviditet)

Nedsat nyrefunktion (se produktresumé for Lisdexamfetamine Orion pkt. 4.2 — Patienter O
med nedsat nyre- eller leverfunktion)
e Det kan vaere ngdvendigt at reducere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion

Nye kardiovaskulzere fund eller forvaerring deraf (se produktresumé for Lisdexamfetamine Orion
pkt. 4.4 — Kardiovaskulzare bivirkninger)

Brystsmerter ved anstrengelse O
e Henvis til omgaende evaluering hos hjertespecialist, hvis nogen af ovenstaende
symptomer er til stede

Uforklaret synkope O
e Henvis til omgaende evaluering hos hjertespecialist, hvis nogen af ovenstaende
symptomer er til stede

Andre symptomer der indikerer hjertesygdom O
e Henvis til omgaende evaluering hos hjertespecialist, hvis nogen af ovenstaende
symptomer er til stede

Dokumentér blodtryk og hjertefrekvens (puls) pa et separat skema for Igbende O
monitorering
Zndringer i blodtryk og hjertefrekvens (puls) O

Nye neurologiske og psykiatriske fund eller forveerring deraf (se produktresumé for Lisdexamfetamine
Orion pkt. 4.4 — Szrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen)

Udvikling af nye psykotiske eller maniske symptomer (f.eks. hallucinationer, O
vrangforestillinger eller mani)

Forvaerring af symptomer pa adfeerds- og tankeforstyrrelser hos patienter med O
eksisterende psykotiske sygdomme

Aggressiv adfaerd eller fjendtlighed O
Nye anfald eller forvaerring af krampeanfald O
Slgret syn eller problemer med akkomodation O
Behandlingsvarighed

Lisdexamfetamindimesilat anvendt i over 12 maneder ]
e QOvervej prgveperioder uden lzegemiddel

Behandling med lisdexamfetamindimesilat skal seponeres, hvis symptomerne ikke O
forbedres efter passende dosisjustering over en periode pa en maned. Hvis der

forekommer paradoksal forvaerring af symptomer eller andre uudholdelige bivirkninger,

bgr doseringen reduceres eller behandlingen med lisdexamfetamindimesilat seponeres




Fortsaettelse med lisdexamfetamindimesilat:

Notér yderligere oplysninger her

Udfyld venligst skemaet for Isbende monitorering ifglge ovenstaende evaluering.

Denne tjekliste er udelukkende beregnet til brug af sundhedspersonale i Danmark sammen med
produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion.

Formodede bivirkninger bedes indberettet via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dato for godkendelse: 03/2025

Version 1.0
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Skema til Isbende monitorering af behandling med lisdexamfetamindimesilat

Dette skema er udarbejdet for at vaere en hjlp ved den Igbende monitorering af behandling med lisdexamfetamindimesilat hos patienter med ”Attention
Deficit/Hyperactivity Disorder” ADHD.

Som beskrevet i produktresuméet og i indlaegssedlen skal vaekst, psykiatrisk og kardiovaskulaer status monitoreres regelmaessigt hos patienter, der far
lisdexamfetamindimesilat. Det anbefales at anvende dette skema sammen med produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion.

Vigtigt:

e Blodtryk og hjertefrekvens (puls) skal registreres pa en centilkurve ved hver justering af dosis og derefter mindst hver sjette maned

e Hgjde, vaegt og appetit skal registreres mindst hver sjette maned pa en vaekstkurve

e Udvikling af de novo eller forvaerring af praeeksisterende psykiatriske lidelser skal monitoreres ved hver justering af dosis og derefter mindst hver
sjette maned og ved hvert besgg

e Patienter skal ogsa monitoreres for risikoen for videreformidling, forkert brug og misbrug af lisdexamfetamindimesilat

Venligst download og udskriv dette skema fgr din konsultation. Det er ikke muligt at gemme patientspecifikke oplysninger pa webstedet. Det udfyldte
skema kan opbevares i patientens journaler.

Dato for fgrste vurdering:

Patientens navn:

Fgdselsdato:

Alder: Kgn:

Baseline inden initiering af Efterfplgende aftaler
behandling med
lisdexamfetamindimesilat

Dato for vurdering
Blodtryk*
Hjertefrekvens
(puls) (bpm)*
Hgjde (cm)**
Kropsveegt (kg)**
Appetit**




*Blodtryk og puls skal registreres pa en centilkurve ved hver justering af dosis og derefter mindst hver sjette maned

**Hgjde, veegt og appetit skal registreres mindst hver sjette maned sammen med opdatering af et vaekstskema.

Dette skema er udelukkende beregnet til brug af sundhedspersonale i Danmark sammen med produktresuméet for Lisdexamfetamine Orion.

Formodede bivirkninger bedes indberettet via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dato for godkendelse: 03/2025

Version 1.0
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