Dexfarm 5 mg, 10 mg og 20 mg tabletter — Vejledning til
receptudskrivning for leeger

Kere receptudskriver af Dexfarm!

Det folgende materiale er beregnet til at stotte laeger 1 korrekt receptudskrivning og administration
af Dexfarm ved behandling af patienter med ADHD.

For at opretholde patientfortrolighed vil ingen patientoplysninger, der indtastes i tjeklisterne, blive
gemt nogen steder pa websitet. Den receptudskrivende lege kan downloade alle dokumenter og
gemme dem 1 en elektronisk patientfil eller som et udskrift.

Introduktion
Opmerksomhedsforstyrrelse med hyperaktivitet (ADHD)

Dexfarm er et stimulerende middel, der indeholder dexamfetamin og er indiceret til behandling af
opmarksomhedsforstyrrelse med hyperaktivitet (ADHD) hos bern og unge i alderen 6-17 ar, som
en del af et behandlingsprogram, nar responsen pd andre medicinske produkter og ikke-medicinske
behandlingsmuligheder er utilstreekkelig.

Behandlingen skal vare under tilsyn af en specialist i adferdsforstyrrelser hos bern. Den specifikke
atiologi af dette syndrom er ukendt, og der findes ingen enkeltstaende diagnostisk test. En
tilstreekkelig diagnose kraver brug af medicinske samt specielle psykologiske, uddannelsesmaessige
og sociale ressourcer.

Diagnosen skal stilles 1 henhold til de nuverende DSM-kriterier eller ICD-10 retningslinjer og ber
baseres pa en omfattende historie og evaluering af patienten. Diagnosen kan ikke stilles pa
baggrund af kun et symptom eller fa symptomer. DSM-V og ICD-10 retningslinjer er tilgengelige
her: Hyperlink til DSM-V og ICD-10 retningslinjer

Et behandlingsprogram inkluderer normalt psykologiske, uddannelsesmassige og sociale tiltag samt
farmakoterapi, og malet er at stabilisere barnet med adfaerdssyndrom kendetegnet ved symptomer
som en lang historie af f.eks. kortvarig opmarksomhed, distraktion, folelsesmaessig ustabilitet,
impulsivitet og moderat til sver hyperaktivitet. Lereevnen kan, men behever ikke, vere nedsat.

Relevante paedagogiske tiltag er essentiel, og psykosocial intervention er generelt nedvendig. I
tilfzelde hvor stettende tiltag alene anses for utilstreekkelige, skal beslutningen om at ordinere et
stimulerende middel baseres pa en grundig vurdering af barnets symptomers sverhedsgrad.
Dexfarm skal altid bruges 1 overensstemmelse med den godkendte indikation og retningslinjerne for
receptudskrivning/diagnose.

P& grund af de stimulerende egenskaber af dexamfetamin og hyppigheden af comorbiditeter
forbundet med ADHD, er det vigtigt, at Dexfarm anvendes konsekvent og kun af egnede patienter.

Brug folgende vaerktejer i tilleg til produktresuméet (SmPC):

Verktgjer til brug inden behandlingsopstart:
o En tjekliste, der skal gennemgas/udfyldes for pdbegyndelse af behandling med Dexfarm:
Tjekliste 1: Tjekliste for Dexfarm for ordination.
o Baselineverdier udfyldes i skema vedr. hgjde, vagt, blodtryk, puls og appetit i dokumentet
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http://www.psychiatry.org/
https://www.julkari.fi/handle/10024/80324

Skemaer til monitorering af igangveerende behandling med Dexfarm.
Verktgjer til brug under behandling:

o En tjekliste, der skal gennemgas/udfyldes under behandling med Dexfarm: Tjekliste 2:-
Tjekliste for Dexfarm til overvdgning af igangveerende behandling

o Skema vedr. hgjde, vagt, blodtryk, puls og appetit (dokument: Skemaer til monitorering af
igangveerende behandling med Dexfarm) udfyldes lebende af lege

o Skema vedr. appetit (dokument: Skemaer til monitorering af igangveerende behandling med
Dexfarm) udfyldes lobende af patient

o En tjekliste, der skal gennemgas/udfyldes for at tjekke for athengighed eller misbrug af
Dextfarm, eller hvis det er blevet brugt forkert eller pa en afvigende méade (se Sporgeskema
til leeger vedr. misbrug/afhcengighed)

e Ved ugnskede haendelser udfyldes formularen i dokumentet Indberetning af uonskede
heendelser

o [l tilfeelde af graviditet, se da dokumentet Indberetning af graviditet

Alle vaerktejer findes pa https://www.orifarm.com/educational-material/

Tjeklisterne indeholder henvisninger til de relevante sektioner af SmPC. For mere detaljeret
information, lees venligst SmPC grundigt. SmPC er tilgaengelig her:
https://produktresume.dk/AppBuilder/search

Tjekliste 1: Tjekliste for Dexfarm for ordination

Som beskrevet i SmPC'et i mere detaljeret form, kan nogle specifikke samtidige tilstande forhindre
brugen af Dexfarm eller kreeve serlig opmaerksomhed, f.eks. kardiovaskulare, cerebrovaskulare og
neuropsykiatriske lidelser eller symptomer. Denne tjekliste skal bruges i tilleeg til SmPC’et for
Dexfarm. (hyperlink til SmPC)

o Registrer blodtryk og puls pa en centilkurve ved behandlingsopstart, hver dosisjustering og
derefter hver 6. méned.

o Registrer appetit samt hgjde og vaegt pa danske standardiserede vaekstkurver ved
behandlingsopstart og derefter mindst hver 6. méined.

Potentielt misbrug, athaengighed, off-label brug eller ukorrekt brug skal neje vurderes ved hvert
besog (se Sporgeskema til lceger vedr. misbrug/afhengighed).

Denne tjekliste bor bruges sammen med produktresuméet (SmPC) for DexFarm.

Download og udskriv denne tjekliste inden konsultationen. Den udfyldte tjekliste kan indferes i de
medicinske journaler.

Mens du arbejder med tjeklisten, kan det ogsé vaere nyttigt at gennemga indlegssedelen (PIL) for
Dexfarm med patienten og dennes foraldre eller varge(r).

For opstart af behandling med Dexfarm

Husk: Dexamfetamin er et receptpligtigt leegemiddel og ma kun ordineres 1 overensstemmelse med
produktresuméet (SmPC).
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Dato for vurdering: Navn:

Fadselsdato: Kon: Alder:

Patienter med nogen af folgende tilstande, komorbiditeter og/eller samtidig medicinering ber ikke
modtage Dexfarm:

Kontraindikationer
Folgende tilstande er kontraindicerede:

Evaluering
Overfolsomhed over for det aktive stof eller nogen af hjelpestofferne anfort i O
afsnit 6.1.
Overfolsomhed eller idiosynkrasi over for sympatomimetiske aminer. O
Glaukom. 0
Faekromocytom. O
Patienter med symptomatisk kardiovaskuler sygdom, strukturelle O
hjerteabnormiteter og/eller moderat eller svaer hypertension, hjertesvigt, arteriel
okklusiv sygdom, angina, hemodynamisk signifikant medfedt hjertesygdom,
kardiomyopatier, myokardieinfarkt, potentielt livstruende arytmier og kanalopatier
(sygdomme forarsaget af dysfunktion af ionkanaler).
Patienter med fremskreden arteriosklerose. O
Under eller inden for 14 dage efter behandling med en monoaminoxidaseheemmer O
(MAOQI).
Hyperthyroidisme eller thyrotoksikose. O
En diagnose eller historie med sver depression, anorexia nervosa/anorektiske O
lidelser, selvmordstanker, hyperexcitabilitet, psykotiske symptomer, svere
humerforstyrrelser, skizofreni, psykopatisk/borderline- personlighedsforstyrrelse.
Patienter med Gilles de la Tourette-syndrom eller lignende dystonier. O
En diagnose eller historie med sver og episodisk (type I) bipolar (affektiv) lidelse O
(der ikke er velkontrolleret)
Precksisterende cerebrovaskulere lidelser (cerebralt aneurisme, vaskuleere O
abnormiteter inklusive vaskulitis eller slagtilfaelde).
Porfyri. O
Patienter med en historie med stofmisbrug eller alkoholmisbrug. O
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Patienter med fruktoseintolerance.
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Advarsler og forholdsregler

Overvej folgende for opstart af behandling med Dexfarm:

Evaluering
Familiehistorie med pludselig hjerteded eller uforklaret ded eller ondartet arytmi.. O
Familiehistorie med tics eller Tourette's syndrom. O
Familiehistorie med selvmord, bipolar lidelse og depression. O

Patient historie og fysisk undersogelse

eller samtidig medicinering.

Der kreeves forsigtighed ved ordination af dexamfetamin til patienter med visse komorbiditeter

Evaluering

Kardiovaskulzert (se afsnit 4. 4)

Historie med kardiovaskuler sygdom

Kardiovaskuler sygdom.

Kendte strukturelle hjerteabnormiteter, kardiomyopati, alvorlige
hjerterytmeforstyrrelser eller forhgjet blodtryk eller hjertefrekvens.

Underliggende medicinsk tilstand, som kan forverres ved stigninger i blodtryk eller
hjertefrekvens.

Psykiatriske/neuroopsykiatriske lidelser (se afsnit 4.4)

Pree-eksisterende psykotiske eller maniske symptomer.

Preae-eksisterende psykiatriske lidelser.

Aggressiv eller fjendtlig adfeerd.

Motoriske eller verbale tics eller Tourette's syndrom.

Angst, uro eller spending.

Depressive symptomer (screen for risiko for bipolar lidelse ved detaljeret
psykiatrisk historie, inklusive familiehistorie med selvmord, bipolar lidelse og
depression)

1 I 1 O Y I O O

Bipolar lidelse.
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Epilepsi. Epileptiske patienter med historie med anfald, tidligere EEG-abnormiteter O
uden anfald.

Historie med stofathaengighed eller misbrug af CNS-stimulanser. O
Historie med stofmisbrug eller afvigende brug af CNS-stimulanser. O
Andre medicinske tilstande sisom (se afsnit 4.4)

Kendt intolerance over for hjelpestofter. O
Kendt nyre- eller leverinsufficiens. O
Tilstedeverelse af leukopeni, trombocytopeni, anemi eller andre endringer, O
herunder dem, der indikerer alvorlige nyre- eller leverlidelser.

Graviditet (se afsnit 4.6). O
Amning (se afsnit 4.6). 0
Potentielle l2egemiddelinteraktioner (se afsnit 4. 4)

Gastrointestinale forsurningsmidler (guanethidin, reserpin, glutaminsyre HCI, O
ascorbinsyre, frugtjuice osv.) senker absorptionen af amfetaminer.

Urinforsurningsmidler (ammoniumchlorid, natriumsyrephosphat osv.) eger O
koncentrationen af den ioniserede form af amfetaminmolekylet og eger dermed
urinudskillelsen. Begge grupper af midler kan senke blodniveauer og effektiviteten

af amfetaminer.

Gastrointestinale alkaliseringsmidler (natriumbicarbonat osv.) gger absorptionen af O
amfetaminer, hvilket saenker urinudskillelsen og dermed forstaerker amfetaminernes
virkning.

Urinalkaliseringsmidler (acetazolamid, nogle thiazider) eger koncentrationen af den O
ikke-ioniserede form af amfetaminmolekylet og senker dermed urinudskillelsen og
forsteerker dermed amfetaminernes virkning.

Clonidin. O
Kumarin-antikoagulantia. O
Antikonvulsiva. 0
Antidepressiva O
Antihistaminer. O
Adrenerge blokkere. 0
Lithium. O
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Alpha-methyltyrosin.

Haloperidol.

Disulfiram.

'Vasopressorer.

Antihypertensive leegemidler.

Noradrenalin.

Morfin.

Meperidin.

MAO-h&mmere.

Halogenerede narkotika.

Phenothiaziner.

Alkohol.

1 T R B e I I A O

Noter eventuelle yderligere oplysninger her:
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Tjekliste 2: Tjekliste for Dexfarm til overvagning af igangvaerende behandling

Som beskrevet mere detaljeret 1 produktresuméet (SmPC), bar veekst, psykiatrisk og kardiovaskulaer
status overvages regelmaessigt.

e Registrer blodtryk og puls pé en centilskala ved hver dosisjustering og derefter hver 6.
mdned.

e Registrer hgjde, vagt og appetit pa danske standardiserede vakstkurver mindst hver
6. maned.

e Overvag enhver nyopstéet eller forvaerring af allerede eksisterende psykiatriske
lidelser ved hver dosisjustering og derefter mindst hver 6. maned samt ved hvert
besog 1 klinikken.

Potentielt misbrug, athaengighed, off-label brug eller ukorrekt brug skal ngje vurderes ved hvert
besog (se Sporgeskema til leeger vedr. misbrug/afhengighed).

Denne tjekliste bor bruges sammen med produktresuméet (SmPC) for Dexfarm.

Gennem hele tjeklisten er der links til de relevante afsnit i produktresuméet; klik pa (se afsnit) i redt
for at f4 adgang til dem.

Download og udskriv denne tjekliste inden konsultationen. Den udfyldte tjekliste kan indferes 1 de
medicinske journaler.

Nér du arbejder med tjeklisten, kan det ogsé vere nyttigt at gennemgd indleegssedelen (PIL) for
Dexfarm med patienten og deres foraldre eller vaerge(r).
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Overvagning under igangvarende behandling med Dexfarm
Husk: Dexamfetamin er et receptpligtigt laegemiddel.

Dato for vurdering: Navn:

Fadselsdato: Kon: Alder:

Gennemga omhyggeligt folgende ved hver dosisjustering og ved opfelgningsbesog mindst hver 6.
maned.

Evalueret
Generelle medicinske fund (se afsnit 4.4)
Dokumenter hejde, kropsvagt og appetit. O
(Se skema: monitorering — piger og drenge 2+3)
Overvej at afbryde behandlingen med dexamfetamin, hvis veeksten er under O
forventningerne.
Dokumenter blodtryk og puls. O
(Se det separate opfoelgningsdiagram: 1. Form for uenskede handelser)
Dokumenter enhver indikation p4 misbrug, afhzengighed, off-label brug, O

misbrug eller diversion af amfetamin.

Det er vigtigt, at legen overvager symptomer og receptfornyelser for tegn pa
misbrug eller diversion af ADHD-medicin. Diversion og misbrug af stimulanser
kan til en vis grad forhindres ved at ordinere langtidsvirkende methylphenidat, som
har mindre potentiale for misbrug, og ved at holde styr pa udstedelsesdatoer. Det
kan ogsa vare nyttigt at have en aben diskussion om diversion og misbrug af
stimulanser med patienter og foraldre, sd elever kan vare forberedt, hvis de bliver
kontaktet af kammerater om at selge eller misbruge medicin, og sa foraeldre kan
forblive arvagne i overvagningen af medicin.

Graviditet (se afsnit 4.6) O
(Se det seperate skema 4. indberetning af graviditet)
Evaluer fordele/risici i tilfeelde af graviditet.

Nye kardiovaskulaere fund

Hjertebanken. o

Alvorlige brystsmerter. O
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\Uforklaret besvimelse.

Dyspno.

Andre symptomer, der tyder pd hjertesygdom

Kontakt straks en hjertespecialist for evaluering af nye fund..

Nye neurologiske fund

Sver hovedpine, folelsesloshed, svaghed eller lammelse, nedsat koordination, syn,
tale, sprog eller hukommelse

Ethvert af ovenstaende symptomer kan tyde pa cerebral vaskulitis: stop
dexamfetamin (se afsnit 4.4).

(get anfaldsfrekvens eller nye anfald.

Amfetamin ber seponeres (se afsnit 4.4).

Nye eller forvaerrede psykiatriske fund (se afsnit 4.4)

Psykotiske eller maniske symptomer.

Overvej at afbryde behandlingen med dexamfetamin.

Selvmordstanker eller -adfaerd.

Overvej behandling af den underliggende arsag til det psykiatriske symptom,
revurdering af fordele/risici, overvej afbrydelse af dexamfetamin.

Aggressiv eller fjendtlig adfaerd.

Overvej behovet for justering af behandling. Kontroller, at dosis er korrekt, og at
lcegemidlet administreres som foreskrevet. I dette tilfeelde skal stimulanten stoppes;
stimulanter kan stoppes brat uden gradvis seponering. Henvisning til en
kvalificeret specialist i mental sundhed eller psykofarmakolog kan veere nadvendig
for at vurdere bipolar lidelse eller en tankeforstyrrelse.

Angst, agitation eller spending.

Overvej behovet for justering af behandling.

Depressive symptomer.

Overvej behovet for justering af behandling.

Opstéen eller forvarring af motoriske eller verbale tics.
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Overvej behovet for justering af behandling. Udforsk forskellige doser, herunder
ingen medicin, for at sikre, at tics er medicinrelaterede; hvis tics aftager uden
medicin, revurder da risici og fordele ved behandling med patienten og familien.

Vaekst

Patient, der ikke vokser eller tager pa i hejde eller vaegt som forventet

Overvej seponering af behandling. Pauser i behandlingen kan veere gavnlige for
born, hvor behandling med stimulanser er forbundet med en veekstkurve, der
krydser to store percentiler (den 5., 10., 25., 50., 75., 90. og 95.). Pauser i
behandlingen bor kun besluttes, hvis de kan tolereres uden veesentlig
funktionsnedscettelse.

Behandlingsperiode (se afsnit 4.2 og 4.4)

Symptomer forbedres ikke efter passende dosisjustering i en periode pa én maned..

Overvej seponering af dexamfetamin.

Patienten behandles kontinuerligt i >12 maneder.

Overvej afbrydelse af behandling. Varigheden af farmakologisk behandling er
meget individuel. Lobende evaluering af risici og fordele ved medicin er nodvendig
for hver patient.

Noter yderligere oplysninger her:
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Opher af behandling

For at undgé ukontrolleret opher af behandlingen, ber proceduren for en praveperiode uden medicin
rutinemaessigt diskuteres med patienterne. Regelmassig vurdering og overvagning af adfaerd ved
hjeelp af formelle vurderingsskalaer ser ud til at reducere ukontrolleret opher af medicin.

Den langsigtede nytte af dexamfetamin i lange perioder (over 12 méaneder) hos bern og unge med
ADHD ber reevalueres periodisk for den individuelle patient, med proveperioder uden medicin for
at vurdere patientens funktion uden medicinsk behandling. Det anbefales, at dexamfetamin fjernes
mindst en gang om aret for at vurdere barnets tilstand (fortrinsvis i lebet af skoleferier).
Forbedringen kan vare ved, nar laegemidlet seponeres enten midlertidigt eller permanent.

Ombhyggelig overvigning er pakravet under udtrapning af dexamfetamin, da dette kan afslore
depression og kronisk hyperaktivitet.
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Skemaer til monitorering af igangvaerende behandling
med Dexfarm

Patient navn: Kean: Fadselsdato:

Skema - udfyldes af lege:

Efterfelgende undersegelser

* Albertsson-Wikland K, Luo ZC, Niklasson A, Karlberg ] (2002). Svenske befolkningsbaserede longitudinelle referencevardier fra fedsel til 18 ar for hojde, vaegt
og hovedomkreds. Acta. Paediatri 91(7). 739-54.
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Appetitskema udfyldes af patient/vaerge:

Behandlings dag: 1. 2. 3. 4. 5.

SULTEN

NORMAL
IAPPETIT
LILLE APPETIT

INGEN APPETIT

IMorgen [Middag [Eftermid |Aften Morgen [Middag |Eftermid |Aften Morgen [Middag |Eftermid |Aften Morgen [Middag ~ [Eftermid |Aften Morgen [Middag |Eftermid |Aften
\dag idag idag dag dag
Behandlings dag: 6. 7. 8. 9. 10.
SULTEN - -
NORMAL
IAPPETIT
LILLE APPETIT
INGEN APPETIT
Morgen [Middag [Eftermid |Aften Morgen |Middag [Eftermid |Aften Morgen |Middag  [Eftermid |Aften Morgen [Middag  [Eftermid |Aften Morgen |Middag  [Eftermid |Aften
ag idag dag ldag dag

** Neuhauser, H. K., Thamm, M,, Ellert, U., Hense, H. W., & Rosario, A. S. (201 ). Blood pressure percentiles by age and height from nonoverweight children and adolescents in
Germany. Pediatrics 127, e978-e988.

% Wallis, L. A., Healy, M., Undy, M. B., & Maconochie, |. (2005). Age related reference ranges for respiration rate and heart rate from 4 to 16 years. Arch. Dis.
Child 90, 1117-1121.

#ik Mattes, R. D. (2010). Hunger and thirst: issues in measurement and prediction of eating and drinking. Physiol Behav. 100, 22-32.
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Spergeskema til leeger vedr. misbrug/athengighed

Patient-id (initialer, fedselsdato):

Brug og distributionsmenster

Under behandling med Dexfarm anbefales det, at dexamfetamin seponeres mindst én gang om
aret. I labet af denne tid kan potentiel atha@ngighed observeres.

Patienten ber ogsa overvages regelmassigt for risikoen for afvigende brug, forkert brug og
misbrug.

For at tjekke for athengighed eller misbrug af Dexfarm, eller hvis det er blevet brugt forkert
eller pa en afvigende méade, beder vi dig besvare folgende sporgsmal:

Hvad er den diagnosticerede indikation for Dexfarm?

Hvad er receptplanen for Dexfarm?

Hvad er den aktuelle doseringsplan for patienten?

Har patienten en historie med stofmisbrug i journalerne?
Ja [] Nej [

Hvis ja, angiv venligst:

Har patienten udviklet stofmisbrug under behandling med Dexfarm?
Ja [] Nej [

Hvis ja, besvar venligst:

Anmoder patienten om usedvanligt hgje og/eller hyppige stigninger 1 Dexfarm-dosis?
Ja [ Nej [

Anmoder patienten om yderligere og/eller hojere styrker af Dexfarm?

Ja [ Nej [
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Spergeskema til leeger vedr. misbrug/athengighed

Har patienten naevnt at tage Dexfarm af andre arsager end behandling af den underliggende
tilstand?

Ja [ Nej [

Hvis ja, angiv venligst:

Har patienten navnt at give Dexfarm til andre?
Ja [ Nej [

Hvis ja, angiv venligst til hvem:

Har du en fornemmelse af, at patienten gar til flere laeger for at {4 recepter til Dexfarm?
Ja [ Nej [

Hvis ja, angiv venligst:

Udpviser patienten fysiske abstinenssymptomer i den periode, hvor medicinen midlertidigt
seponeres?

Ja [ Nej [

Huvis ja, hvilke?:

Er der opstaet symptomer pd amfetaminforgiftning?
Ja [ Nej [

Hvis ja, hvilke?:

Dato/underskrift: Lages stempel:

Mange tak for dit samarbejde.

Indberetning af misbrug, afhaengighed, ukorrekt brug eller of-label brug:

Det er wvigtigt at indberette formodede bivirkninger af laegemidlet, efter at
markedsforingstilladelsen er givet. Det muligger labende evaluering af fordele-risiko-forholdet
for legemidlet. Sundhedspersonale bedes indberette alle formodede bivirkninger via.
nedenstéende link:
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Spergeskema til leeger vedr. misbrug/athengighed

https://lacgemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-
bivirkning/mennesker/

Eller p& mail til:

pharmacovigilance@orifarm.com
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/mennesker/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/mennesker/
mailto:pharmacovigilance@orifarm.com

Opfoelgning pa uenskede handelser

Patient data:

Eksponering af Dexfarm: Start dato

Fadselsdato

Slut dato:

Tid for haendelsesforekomst efter sidste dosis:

Reaktion(er): (Beskriv fund, tilknyttede symptomer og klinisk forleb)

KenM O K []

Tidligere historik/Historie for haendelsen

Hallucinationer

Mani

Psykotiske episoder/sygdom

Angiv familiehistorik med psykotiske

lidelser
Vekstproblemer
Anoreksi

Selvmordstanker

Angiv familiehistorik med psykotiske

lidelser

Alvorlige hudreaktioner
Angiv eventuelle tidligere reaktioner pa den
mistenkte medicin

Kardiovaskuler/iskeemisk hjertesygdom

Vaskulitis

Infektioner (virale, HIV, EBV, CMV, HHV-6)

Kreeft

Andre relevante oplysninger i historien

Anden medicin som indtages samtidig

[ Nej
[ Nej
[ Nej

Beskriv:

[ Nej
[ Nej
[ Nej

Beskriv:

[ Nej

Beskriv:

[ Nej
[ Nej
[ Nej
[ Nej
[ Nej

[ Ja — Beskriv:
[ Ja — Beskriv:
[ Ja — Beskriv:

[ Ja — Beskriv:
[ Ja — Beskriv:
[ Ja — Beskriv:

[ Ja — Beskriv:

[ Ja — Beskriv:
[ Ja — Beskriv:
[ Ja — Beskriv:
[ Ja — Beskriv:
[ Ja — Beskriv:

Beskriv al anden samtidig medicin (inklusive naturleegemidler), der blev taget pa tidspunktet for reaktionen (inklusive

intervallet mellem dosis og reaktionens begyndelse, hvis kendt).

Beskriv:

Yderligere kommentarer:
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Opfoelgning pa uenskede handelser

Er patienten blevet henvist til en anden speciallaege?

[ONej [ Ja-—beskriv:

Diagnotiske og laboratoriefund: Vedhzft eller opsummer tilgzengelige resultater eller yderligere bestilte tests.
Hudbiopsi [ONej [ Ja—Dato( ) Beskriv:

Rutinemeessig hematlologi og biokemi

Haojeste (hvis relevant) | Baseline eller historisk | Normal Recovery (eller aktuel)

Veerdi Dato Veerdi Dato Rakkevidde Veerdi Dato

Laboratoriedata

] Andet

Yderligere information om bivirkningen:

Inkluder oplysninger om resultaterne fra yderligere test, klinisk forlgb, behandling og udfald
af bivirkninger, hvis det er relevant. Hvis der ikke er givet nogen behandling, sa specificeres

dette. Angiv ogsé eventuel handtering af akut reaktion, f.eks. genoplivning.

Indberetning af bivirkninger:

Det er vigtigt at indberette formodede bivirkninger af leegemidlet, efter at
markedsforingstilladelsen er givet. Det muligger labende evaluering af fordele-risiko-
forholdet for leegemidlet. Sundhedspersonale bedes indberette alle formodede bivirkninger
via. nedenstdende link:

https://lacgemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-

bivirkning/mennesker/

Eller pa mail til:

pharmacovigilance@orifarm.com
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Vejledning til foreeldre/veerger

Keere foreeldre, kaere veerger,

Denne brochure hjeelper dig med at forsta dit barns lidelse og de mulige risici ved medicineringen.

Hvad er ADHD?

Opmeerksomhedsforstyrrelse med hyperaktivitet (ADHD) er en psykiatrisk lidelse, der pavirker bgrn, unge og
voksne. Som navnet antyder, er kernesymptomerne ved lidelsen vanskelighed med
opmeerksomhed/koncentration, impulsivitet og hyperaktivitet. Dette betyder ikke nadvendigvis, at dit barn
udviser symptomer pa alle disse omrader, men at symptomerne samlet set er mere udtalte og forekommer
oftere end hos de fleste bgrn i samme aldersgruppe.

Diagnosen stilles af en bagrnepsykiater efter en grundig vurdering af barnets symptomer og historik i henhold
til DSM-kriterier udgivet af den Amerikanske Psykiatriske Forening eller ICD-retningslinjer udgivet af
Verdenssundhedsorganisationen.

Hvordan behandles ADHD?

ADHD-behandling er individuel og kan besta af flere tiltag. Heriblandt information og radgivning af foreeldre
og andre veerger, sa de kan forsta lidelsen samt behandlingsmulighederne. Dertil kan et behandlingstiltage
veere adfeerdsterapi til barnet og til barnets familie, nogle gange ogsa til laerere og andre veerger. Den
medicinske bebandling bestar af stimulerende lsegemidler (f.eks. methylphenidat eller amfetamin som
dexamfetamin) og ikke-stimulerende leegemidler (f.eks. atomoxetin).

Det er vigtigt, at stimulerende lzegemidler, ligesom alle lzegemidler, bruges korrekt. Der er yderligere krav,
overvaget af de nationale myndigheder, som regulerer brugen og ordinationen af stimulerende laeagemidler.
Det er derfor vigtigt, at stimulerende laegemidler handteres med forsigtighed og omhu.

Hvad skal du vaere opmarksom pa, nar dit barn bruger stimulerende la2gemidler?

Det er vigtigt, at stimulerende leegemidler, ligesom alle lzegemidler, bruges korrekt. Stimulerende lsegemidler
kan forarsage alvorlige bivirkninger/helbredsproblemer, hvis de ikke bruges korrekt, f.eks. ved store doser
eller brug uden recept. Laegemidler méa aldrig saelges eller gives til andre mennesker.

Dexamfetamin har potentiale for misbrug, afheengighed, fejlanvendelse, forkert brug og at havne i de forkerte
haender.

Nar stimulerende lazegemidler ikke bruges i overensstemmelse med lzegens anbefalinger, kan det allerede
betragtes som misbrug: hvis du tager en ekstra tablet fra din ordinerede medicin af en eller anden grund, kan
det betragtes som misbrug. Derudover er det misbrug eller afvigende brug, hvis det receptpligtige
lzegemiddel bruges til andre formal end dem, lzegen har ordineret. Hvis laegemidlet ikke bruges i henhold til
recepten over en laengere periode, kan det fgre til afhaengighed. At havne i de forkerte haender betyder, at
stimulerende laegemidler bruges af en anden person end den, der er angivet pa recepten. Forkert brug kan
have alvorlige konsekvenser for brugeren.

Det er vigtigt, at stimulerende leegemidler bruges i overensstemmelse med lsegens anvisninger og under
regelmaessig overvagning.

Tegn pa misbrug

Visse symptomer kan indikere en ukorrekt eller overdreven brug af stimulerende laegemidler, men
symptomer betyder ikke altid, at dit barn misbruger medicinen. Nogle virkninger kan veere bivirkninger ved
behandlingen.

Sadanne symptomer kan veere: eufori, dysfori, hyperaktivitet, agitation, angst, lange vagne perioder, selv
uden at spise, stort vaegttab, udvidede pupiller og terhed i mund og neese.

Kontakt barnets laege, hvis du er bekymret over barnets symptomer.

Hvad kan jeg gore?

Veer opmeerksom pa, hvor meget medicin barnet bruger. Du skal vide, hvornar recepten skal fornyes, og
hvornar og hvor ofte barnet skal tage medicinen. Sgrg for, at medicinen opbevares et sikkert sted. Serg for,
at ingen andre bruger barnets medicin. Dette kan gares ved regelmaessigt at teelle tabletterne.

Forteel barnet om de mulige risici og farer, der er forbundet med at tage stimulerende lsegemidler. Skab en
aben atmosfaere, hvor dit barn feler sig tryg ved at tale med dig om sine problemer eller bekymringer.



Vejledning til foreeldre/veerger

Hvordan tager man Dexamfetamin

e Tag altid dette lz=egemiddel preecist efter anvisningerne fra din laege eller apoteket.

¢ Tag medicinen med vand, helst sammen med eller umiddelbart efter et maltid.

e Dexamfetamin skal tages pa det samme tidspunkt i forhold til maltider. Dagens sidste dosis bgr
ikke tages for lang tid efter frokost, da det ellers kan fgre til sgvnbesveer.

e Forteel det til laegen, hvis dit barn nogensinde har misbrugt eller vaeret afhaengig af alkohol,
receptmedicin eller narkotika.

e Hvis dit barn har indtaget for meget medicin, skal du sgge laegehjeelp.

e Hvis dit barn pludseligt ophgrer med at tage denne medicin, kan det fgre til ekstrem treethed,
depression, humgrsvingninger, intens angst, sgvnforstyrrelser, appetitggning og ufrivillige
bevaegelser. Tal med laegen, fgr dit barn stopper behandlingen med Dexamfetamin.

Yderligere oplysninger findes i indlaegsseddelen her:

www.indlaegsseddel.dk

Indberetning af bivirkninger:

Det er vigtigt at indberette formodede bivirkninger af laegemidlet.

Patienter og pararende kan indberette bivirkninger. Laegemiddelstyrelsen anvender indberetningerne
som led i afvejningen af leegemidlers bivirkninger over for virkningen. Formular til indberetning af
bivirkninger fremgar pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside:

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/mennesker/

Eller pa mail til:

pharmacovigilance@orifarm.com


https://xnet.dkma.dk/indlaegsseddel/leaflets/leaflets.faces
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/mennesker/
mailto:pharmacovigilance@orifarm.com
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