PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dexfarm 5 mg tabletter
Dexfarm 10 mg tabletter
Dexfarm 20 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Dexfarm 5 mg
Varje tablett innehaller 5 mg dexamfetaminsulfat.

Dexfarm 10 mg
Varje tablett innehaller 10 mg dexamfetaminsulfat.

Dexfarm 20 mg
Varje tablett innehaller 20 mg dexamfetaminsulfat.

Hjalpdmne med ké&nd effekt:

Isomalt (E953) 147,5 mg per 5 mg tablett
Isomalt (E953) 148,5 mg per 10 mg tablett
Isomalt (E953) 138,5 mg per 20 mg tablett

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Dexfarm 5 mg

Vita till benvita, kloverbladsformade tabletter med en diameter pa 8 mm. En djup, korsad brytskara pa
ovansidan av tabletten och en ytlig, korsad brytskara pa undersidan av tabletten. ”S” préaglat pa varje
fjardedel pa tablettens undersida.

Brytskaran ar till for att dela tabletten i lika stora doser och for att underlatta nedsvaljning.

Dexfarm 10 mg

Vita till benvita, kloverbladsformade tabletter med en diameter pa 8 mm. En djup, korsad brytskara pa
ovansidan av tabletten och en ytlig, korsad brytskara pa undersidan av tabletten. ”M” préaglat pa varje
fjardedel pa tablettens undersida.

Brytskaran ar till for att dela tabletten i lika stora doser och for att underlatta nedsvéljning.

Dexfarm 20 mg

Vita till benvita, kloverbladsformade tabletter med en diameter pa 8 mm. En djup, korsad brytskara pa
ovansidan av tabletten och en ytlig, korsad brytskara pa undersidan av tabletten. "L praglat pa varje
fjardedel pa tablettens undersida.

Brytskaran ar till for att dela tabletten i lika stora doser och for att underlatta nedsvaljning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Dexamfetamin &r avsett for barn och ungdomar i aldern 6 till 17 ar som del av ett omfattande
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behandlingsprogram mot ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) nar svar pa tidigare
behandling med metylfenidat bedéms vara kliniskt otillrackligt. Ett omfattande behandlingsprogram
inkluderar vanligtvis psykologiska, pedagogiska och sociala atgarder.

Diagnos ska stallas enligt aktuella DSM-kriterier eller riktlinjerna i ICD-10 och ska baseras pa en
omfattande tvarvetenskaplig bedémning av patienten.

Dexamfetamin &r inte indicerat for alla barn med ADHD och beslutet att anvanda dexamfetamin
maste grundas pa en mycket noggrann bedémning av svarighetsgrad och kronicitet av barnets
symtom i forhallande till barnets alder och potential for missbruk, felaktig eller avvikande
anvandning.

Behandling ska ske under éverinseende av specialist pa beteendestérningar hos barn och/eller
ungdomar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Behandling ska ske under éverinseende av specialist pa beteendestérningar hos barn och/eller
ungdomar.

Noggrann dostitrering kravs vid start av behandling med dexamfetamin. Dostitrering ska paborjas med
lagsta mojliga dos.

Rekommenderad startdos ar 5 mg en eller tva ganger dagligen (t.ex. vid frukost och lunch) som vid
behov héjs med en veckas mellanrum i steg om 5 mg, beroende pa tolerabilitet och observerad effekt.

Vid behandling av motorisk hyperaktivitet/ ADHD ska tiderna da Dexfarm administreras véljas sa att
bast effekt uppnas nar det behdvs som mest for att motverka svarigheter i samband med skola och
socialt beteende. Normalt ges den forsta 6kande dosen pa morgonen. Dexfarm ska inte tas for lang tid
efter lunch for att undvika somnsvarigheter.

Behandlingsregimen med vilken tillfredsstallande symtomkontroll uppnas med lagst total dygnsdos
ska anvandas.

Maximal dygnsdos till barn och ungdomar &r vanligtvis 20 mg, d&ven om doser pa 40 mg i séllsynta fall
kan behdvas for optimal titrering. Beslutet att ge Dexfarm en eller tva ganger dagligen ska baseras pa
symtomforloppet vid olika tider pa dygnet.

Langtidsanvandning

Den langsiktiga nyttan av dexamfetamin under langre perioder (mer an 12 manader) till barn och
ungdomar med ADHD ska regelbundet omvérderas for varje enskild patient med hjélp av
prévoperioder utan lakemedelsbehandling for att bedéma hur patienten fungerar utan farmakologisk
behandling. Det rekommenderas att dexamfetamin sétts ut minst en gang om aret for att utvardera
barnets tillstand (foretradesvis under skollov). Forbattring kan bibehallas nar lakemedlet satts ut
antingen tillfalligt eller permanent.

Dosminskning och utsattning

Behandlingen maste avbrytas om symtomen inte forbattras efter lamplig dosjustering under en 1-
manadsperiod. Om paradoxal forsamring av symtomen eller andra allvarliga biverkningar upptrader
ska doseringen minskas eller séttas ut.



Sarskilda patientgrupper

Barn under 6 ars alder
Sakerhet och effekt for Dexfarm har inte faststallts hos barn i aldern 0-6 ar. Darfor ska Dexfarm inte
anvandas hos barn under 6 ar.

Anvandning hos vuxna
Dexfarm &r inte godként fér anvandning hos vuxna. Sékerhet och effekt for dexamfetamin for vuxna
har inte faststéllts.

Aldre
Dexfarm ska inte anvéandas till aldre. Sdkerhet och effekt for dexamfetamin har inte faststallts i denna
aldersgrupp.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av dexamfetamin hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion. Dexamfetamin ska darfoér anvandas med sérskild forsiktighet till denna patientgrupp
genom noggrann titrering av dosen.

Administreringssatt

Oral anvéndning.
Brytskaran ar till for att dela tabletten lika stora doser och for att underlatta nedsvéljning.

Tabletten delas genom att placera den pa ett hart underlag med den korsade konvexa sidan vand nerat.
Sedan trycks forsiktigt med pekfingret i mitten av ovansidan. Tabletten bryts da i fyra delar. De delade
tabletterna ska tas tillsammans med vatska, t.ex. vatten.

Effekten av mat pa absorptionen av dexamfetamin fran Dexfarm-tabletter har inte undersokts och
darfor kan en mojlig effekt av mat pa absorption inte uteslutas. Darfor rekommenderas att Dexfarm-
tabletter tas pa ett standardiserat satt i forhallande till maltid dvs. att dosen tas pa samma tidpunkt i
forhallande till maltid varje dag, helst tillsammans med maltiden eller omedelbart efter maltiden.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Overkanslighet mot sympatomimetiska aminer.

Glaukom.

Feokromocytom.

Symtomatisk kardiovaskular sjukdom, strukturell hjartsjukdom och/eller mattlig eller svar

hypertoni, hjartsvikt, pulsaderfortrangning, angina, hemodynamiskt signifikant medfodd

hjartsjukdom, kardiomyopatier, hjértinfarkt, potentiellt livshotande arytmier och kanalopatier

(sjukdomar orsakade av en dysfunktion i jonkanaler).

o Framskriden arterioskleros.

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

o Hypertyreos eller tyreotoxikos.

o Svar depression, anorexia nervosa/anorektiska storningar, sjalvmordstankar, hyperexcitabilitet,

psykotiska symtom, svar och episodisk (typ I) bipolar (affektiv) sjukdom (som inte &r val

kontrollerad), schizofreni, psykopatisk/borderline-personlighetsstérning.

Tourettes syndrom eller liknande dystonier.

Cerebrovaskuléra sjukdomar (cerebral aneurysm, karlrubbningar inklusive vaskulit eller stroke).

Porfyri.

Tidigare narkotika- eller alkoholmissbruk.



4.4  Varningar och forsiktighet
Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Unders6kning fore behandling

Fore forskrivning ar det nodvandigt att genomfdra en bedémning av patientens utgangsvarde
betraffande kardiovaskular status inklusive blodtryck och hjartfrekvens. En omfattande anamnes ska
dokumentera samtidig lakemedelsbehandling, nuvarande och tidigare medicinska och psykiska
sjukdomar eller symtom, familjeanamnes av plotslig hjartdod eller oférklarad déd och noggrann
journalféring av langd och vikt pa tillvaxtdiagram fore behandling (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Fortgdende monitorering
Tillvaxt, psykisk och kardiovaskular status ska monitoreras kontinuerligt (se avsnitt 4.4).

o Blodtryck och puls ska journalféras i ett diagram vid varje justering av dosen och darefter minst
var 6:e manad.

o Langd, vikt och aptit ska journalféras minst var 6:e manad med hjalp av ett tillvaxtdiagram.

o Utveckling av nya eller forvarrande av existerande psykiska stérningar, inklusive depression
och aggressivt beteende, ska monitoreras vid varje dosjustering och darefter minst var
6:e manad samt vid varje besok.

Patienterna ska monitoreras betréffande risk for felaktig eller avvikande anvandning och missbruk av
dexamfetamin.

Langtidsbehandling (mer &n 12 manader) hos barn och ungdomar

Sékerhet och effekt av langtidshehandling med dexamfetamin har inte utvérderats systematiskt i
kontrollerade provningar. Behandling med dexamfetamin bor inte, och behdver inte, vara obegransad.
Behandling med dexamfetamin avslutas vanligtvis under eller efter puberteten. Patienter pa
langtidsbehandling (mer &n 12 manader) ska fortlopande 6vervakas noggrant enligt riktlinjer i

avsnitt 4.2 och 4.4 med avseende pa kardiovaskular status, tillvéxt, aptit samt utveckling av nya eller
forvarrande av existerande psykiska storningar. Psykiska stérningar som ska évervakas beskrivs nedan
och inkluderar (men &r inte begrénsade till) motoriska eller verbala tics, aggressivt eller fientligt
beteende, agitation, angest, depression, psykos, mani, vanforestéllningar, irritabilitet, avsaknad av
spontanitet, tillbakadragenhet eller uttalad perseveration.

Lakare som fattar beslut om att dexamfetamin ska anvandas under langre perioder (6ver 12 manader)
hos barn och ungdomar med ADHD, ska regelbundet omvardera den langsiktiga nyttan av
lakemedlet for varje enskild patient med hjalp av perioder utan lakemedelsbehandling for att bedéma
hur patienten fungerar utan farmakologisk behandling. Det rekommenderas att dexamfetamin sétts ut
minst en gang om aret for att utvardera barnets tillstand (féretradesvis under skollov). Forbattring kan
bibehallas nar lakemedlet satts ut antingen tillfalligt eller permanent.

Kardiovaskuldr status

For patienter dar man dvervager att behandla med stimulantia ska en noggrann genomgang av
anamnes (inklusive bedémning av familjeanamnes av plotslig hjartdod eller ofdrklarad dod eller
malign arytmi) samt fysisk undersékning goras for att beddma om hjartsjukdom foreligger.
Ytterligare hjartundersokning ska goras av specialist om initiala fynd visar pa en sadan anamnes eller
sjukdom. Patienter som utvecklar symtom som palpitationer, anstrangningsutldst bréstsmarta,
oférklarad synkope, dyspné eller andra symtom som tyder pa hjartsjukdom under behandling med
dexamfetamin ska genomgé en omedelbar hjartundersokning av specialist.

Kardiovaskular status ska noggrant dvervakas. Blodtryck och puls ska journalféras i ett diagram vid
varije justering av dosen och darefter minst var 6:e manad.

Behandling med stimulantia leder i allménhet till en liten blodtrycksékning (cirka 2-4 mmHg) samt en
okad hjartfrekvens (cirka 3-6 slag per minut). Hos ett fatal patienter kan dessa varden vara hogre. Den
kort- och langsiktiga kliniska betydelsen av dessa kardiovaskulara effekter hos barn och ungdomar ar



inte kdnd, men risken for kliniska komplikationer kan inte uteslutas som ett resultat av de effekter som
observerades i kliniska studier. Forsiktighet &r indicerat vid behandling av patienter vilkas
underliggande medicinska tillstand kan paverkas av ékningar i blodtryck eller hjartfrekvens. Se
avsnitt 4.3 for tillstand dar behandling med dexamfetamin &r kontraindicerade.

Anvandning av dexamfetamin ar kontraindicerat vid vissa existerande kardiovaskulara sjukdomar
savida inte rad har erhallits av specialist i hjartsjukdomar hos barn (se avsnitt 4.3).

Plotslig dod och existerande kardiella strukturavvikelser eller andra allvarliga hjartproblem

Plotslig dod har rapporterats i samband med anvéndning av CNS-stimulerande medel vid normala
doser hos barn, varav somliga hade kardiella strukturavvikelser eller andra allvarliga hjartproblem.
Aven om vissa allvarliga hjartproblem i sig kan innebara en 6kad risk for plotslig dod, rekommenderas
inte stimulantia till barn eller ungdomar med kénda kardiella strukturavvikelser, kardiomyopati,
allvarliga hjartrytmstérningar eller andra allvarliga hjartproblem som kan gora dem extra sarbara for
de sympatomimetiska effekterna av ett stimulerande lakemedel (se avsnitt 4.3).

Kardiovaskuldra hindelser
Felanvéndning av CNS-stimulerande medel kan ha samband med pl6tslig déd och andra allvarliga
kardiovaskulara biverkningar.

Fall av kardiomyopati har observerats med kronisk anvandning av amfetamin.

Cerebrovaskuléra sjukdomar

Se avsnitt 4.3 betraffande cerebrovaskulara tillstand dar behandling med dexamfetamin &r
kontraindicerade. Patienter med ytterligare riskfaktorer (som t.ex. kardiovaskul&r sjukdom i
anamnesen, samtidig behandling med lakemedel som hojer blodtrycket) bor bedémas vid varje besok
med avseende pa neurologiska tecken och symtom efter paborjad behandling med dexamfetamin.

Cerebral vaskulit verkar vara en mycket séllsynt idiosynkratisk reaktion pa exponering for
dexamfetamin. Det finns fa bevis for att hogriskpatienter kan identifieras och symtomdebuten kan vara
den forsta indikationen pa ett underliggande kliniskt problem. Tidig diagnos baserad pa hog misstanke
kan mdjliggéra omedelbar utsattning av dexamfetamin och tidig behandling. Diagnosen bor déarfor
Overvdgas hos varje patient som utvecklar nya neurologiska symtom som éverensstammer med
cerebral ischemi under behandling med dexamfetamin. Dessa symtom kan inkludera svar huvudvark,
kanslobortfall, svaghet, paralys och forsamring av koordination, syn, tal, sprak eller minne.
Behandling med dexamfetamin ar inte kontraindicerat hos patienter med hemiplegisk cerebral pares.

Psykiska stérningar

Samtidig psykisk sjukdom &r vanlig vid ADHD och bér tas i beaktande vid forskrivning av
stimulantia. Om psykiska symtom eller exacerbation av existerande psykiska stérningar upptrader, ska
dexamfetamin inte ges sdvida inte nyttan Gvervéger riskerna for patienten.

Utveckling eller forvarrande av psykiska stérningar ska kontrolleras vid varje dosjustering, darefter
minst var 6:e manad och vid varje besok; utséttning av behandlingen kan vara lampligt.

Exacerbation av existerande psykotiska eller maniska symtom
Dexamfetamin kan forvarra symtom pa beteende- och tankestérningar hos psykotiska patienter.

Upptrddande av nya psykotiska eller maniska symtom

Behandlingsutldsta psykotiska symtom (syn-/kansel-/hérselhallucinationer och vanférestallningar)
eller mani hos barn eller ungdomar utan tidigare psykotisk sjukdom eller mani kan orsakas av
dexamfetamin i normala doser.

I en poolad analys av olika placebokontrollerade korttidsstudier visades att sadana symtom forekom
hos cirka 0,1 % av patienter (4 av 3 482) som behandlades med dexamfetamin eller amfetamin under
flera veckor, medan ingen av patienterna i placebogruppen drabbades av dessa symtom.



Om maniska eller psykotiska symtom férekommer bor ett mojligt orsakssamband med dexamfetamin
Overvdgas och utsattande av behandling kan vara lampligt.

Agaressivt eller fientligt beteende

Upptrédande eller forvarrande av aggression eller fientlighet kan orsakas av behandling med
stimulantia. Patienter som behandlas med dexamfetamin ska dvervakas noggrant med avseende pa
upptradande eller forvarrande av aggressivt beteende eller fientlighet vid behandlingsstart, vid varje
dosjustering och darefter minst var 6:e manad samt vid varje besok. Lakaren bor utvardera behovet av
justering av behandlingen hos patienter som uppvisar beteendeféréndringar.

Sjélvmordstankar

Patienter som utvecklar sjalvmordstankar eller sjadlvmordsbeteende under behandling av ADHD bér
omedelbart beddmas av sin ldkare. Exacerbation av en underliggande psykisk sjukdom samt ett
mdojligt orsakssamband med dexamfetamin bor évervédgas. Behandling av en underliggande psykisk
sjukdom kan vara nédvandig och eventuellt utsattning av dexamfetamin ska 6vervégas.

Tics

Dexamfetamin forknippas med upptradande eller exacerbation av motoriska och verbala tics.
Forsamring av Tourettes syndrom har ocksa rapporterats. Familjeanamnes bor utvarderas och
anvandning av dexamfetamin bor foregas av klinisk utvardering betraffande tics eller Tourettes
syndrom hos barn. Patienter bor 6vervakas regelbundet med avseende pa upptradande eller
forvarrande av tics under behandlingen med dexamfetamin. Kontroll ska ske vid varje dosjustering
och darefter minst var 6:e manad eller vid varje besok.

Angest, agitation eller spanningar

Dexamfetamin forknippas med forvarrande av existerande angest, agitation eller spanningar. Klinisk
utvardering betraffande angest, agitation eller spanning ska férega anvandning av dexamfetamin och
patienter ska kontrolleras regelbundet med avseende pa upptradande eller forvéarrande av dessa
symtom under behandlingen, vid varje dosjustering och darefter minst var 6:e manad eller vid varje
besok.

Bipolara sjukdomar

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid anvandning av dexamfetamin for behandling av ADHD hos
patienter med samtidig bipolar sjukdom (inklusive obehandlad typ | bipolar sjukdom eller andra
bipolara sjukdomar) pa grund av mojligt paskyndande av blandad/manisk episod hos sadana patienter.
Fore paborjande av behandling med dexamfetamin bor patienter med samtidiga depressiva symtom
undersokas for utvardering av eventuell risk for bipolar sjukdom. En sadan undersokning bor omfatta
en detaljerad psykiatrisk anamnes samt familjeanamnes av sjdlvmord, bipolar sjukdom och depression.
Noggrann fortlépande dvervakning av dessa patienter &r nddvandig (se Psykiska stérningar ovan och
avsnitt 4.2). Patienterna ska 6vervakas med avseende pa symtom vid varje dosjustering och darefter
minst var 6:e manad och vid varje besok.

Tillvéxt
Mattligt nedsatt viktokning och fordrojd tillvaxt har rapporterats vid langtidsbehandling med
dexamfetamin hos barn.

Effekterna av dexamfetamin pa slutlig langd och vikt ar annu okénda och studeras for narvarande.
Tillvéxten ska monitoreras under behandling med dexamfetamin; 1angd, vikt och aptit ska journalforas
minst var 6:e manad med hjalp av ett tillvaxtdiagram. For patienter som inte véxer eller 6kar i langd
eller vikt som foérvantat kan behandlingen behdva avbrytas.

Eftersom minskad aptit kan forekomma under behandling med dexamfetamin far lakemedlet endast
administreras med sérskild forsiktighet till patienter med anorexia nervosa.

Krampanfall
Dexamfetamin ska anvandas med forsiktighet till patienter med epilepsi. Dexamfetamin kan sdnka

kramptroskeln hos patienter med epileptiska anfall i anamnesen, hos patienter med tidigare EEG-
avvikelser utan epileptiska anfall samt, i sallsynta fall, hos patienter utan epileptiska anfall i



anamnesen och inga tidigare EEG-avvikelser. Vid 6kning av anfallsfrekvensen eller om anfall
upptrader for forsta gangen ska dexamfetamin sattas ut.

Missbruk, felaktig anvadndning eller avvikande anvandning

Patienter ska Gvervakas noggrant med avseende pa risk for avvikande anvéandning, felaktig
anvandning och missbruk av dexamfetamin. Risken &r i allmanhet stérre for kortverkande
stimulerande lakemedel jamfort med motsvarande langverkande lakemedel (se avsnitt 4.1).

Dexamfetamin ska inte anvandas till patienter med narkotika- eller alkoholberoende p.g.a. risken for
missbruk, felaktig anvéndning eller avvikande anvandning.

Kroniskt missbruk av dexamfetamin kan leda till en pétaglig toleransutveckling och psykologiskt
beroende med varierande grader av onormalt beteende. Oppna psykotiska episoder kan upptréda,
sérskilt vid parenteralt missbruk.

Tecken pa kronisk amfetaminintoxikation omfattar svar dermatos, uttalad smnloshet, forvirring,
hyperaktivitet och personlighetsforandringar. Det allvarligaste tecknet pa kronisk
amfetaminintoxikation ar en psykos som i de flesta fall knappt kan sarskiljas fran schizofreni. En
sadan psykos forekommer dock sallan efter oralt intag av amfetaminer. Det har aven forekommit
rapporter om intracerebral blodning. Allvarliga kardiovaskulara handelser som sags i samband med
amfetaminmissbruk var plotslig dod, kardiomyopati och hjéartinfarkt.

Patientens alder, forekomsten av riskfaktorer for lakemedelsmissbruk (som t.ex. samtidigt
trotssyndrom eller uppférandestdrning och bipolér sjukdom), tidigare eller nuvarande drogmissbruk
ska alla tas i beaktande vid beslut om behandling mot ADHD. Forsiktighet ska iakttas hos emotionellt
labila patienter t.ex. de med tidigare narkotika- eller alkoholberoende, eftersom sadana patienter kan
oka dosen pa eget initiativ.

For vissa patienter med hég risk fér missbruk kan dexamfetamin eller andra stimulantia vara
oldampliga. Detta kan dven vara sant for andra stimulantia och behandling med icke-stimulantia ska
darfor overvagas.

Utsdttning
Noggrann dvervakning krdvs ndr lakemedlet satt ut eftersom detta kan demaskera depression eller

kronisk Gveraktivitet. Vissa patienter kan krava langvarig uppféljning.

Likaledes kravs noggrann 6vervakning vid utsattning vid missbruk eftersom svar depression kan
upptrada.

Abrupt utséttning efter langvarig anvandning av hoga doser dexamfetamin kan orsaka extrem trotthet
samt ett forandrat somn-EEG.

Trotthet
Dexamfetamin ska inte anvandas for prevention eller behandling av normala trotthetstillstand.

Drogtester
Detta lakemedel innehaller dexamfetamin vilket kan testa positivt for amfetamin, speciellt med

immunanalystest.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns ingen erfarenhet av anvéndning av dexamfetamin hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion. Hos dessa patienter kan maximala plasmanivaer vara hdgre och elimination ske
langsammare. Dexamfetamin ska darfor anvandas med sarskild forsiktighet till denna patientgrupp
genom noggrann titrering av dosen.




Hematologiska effekter

Sékerheten vid langtidsbehandling med dexamfetamin ar inte fullstandigt klarlagd. Vid leukopeni,
trombocytopeni, anemi eller andra avvikelser, inklusive de som tyder pa svéra njur- eller
leversjukdomar, ska utsattning av lakemedlet dvervagas.

Hjalpdmne: isomalt
Detta lakemedel innehaller isomalt. Patienter med det séllsynta tillstandet hereditar frukosintolerans
bor inte ta detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Pa grund av risken for hyperton kris ar dexamfetamin kontraindicerat hos patienter som behandlas
med icke-selektiv, irreversibel MAO-hammare (pagaende behandling eller behandling under de
senaste 2 veckorna) (se avsnitt 4.3).

Det ar inte kdnt om dexamfetamin kan hdmma eller inducera cytokrom P450 (CYP)-enzymer.
Samtidig administrering av CYP-substrat med ett sndvt terapeutiskt intervall ska darfor ske med
forsiktighet.

Det ar inte kant till vilken grad dexamfetaminmetabolism beror pa CYP-enzym. Samtidig
administrering av potenta hammare eller inducerare av CYP-enzym ska darfor ske med forsiktighet.

Medel som sénker amfetaminkoncentrationen i blodet
Gastrointestinala surgérande medel (guanetidin, reserpin, glutaminsyra-HCI, askorbinsyra, fruktjuice
etc.) sdnker absorptionen av amfetaminer.

Surgorande medel i urinen (ammoniumklorid, natriumdivatefosfat, etc.) hdjer koncentration av de
joniserade formerna av amfetaminmolekylen och 6kar darmed urinutsdndringen.
Bada grupper av medel sanker blodkoncentrationer och effekten av amfetaminer.

Medel som héjer amfetaminkoncentrationen i blodet
Gastrointestinala alkaliserande medel (natriumbikarbonat etc.) 6kar absorptionen av amfetaminer.

Alkaliserande medel i urinen (acetazolamid, vissa tiazider) héjer koncentrationer av de icke-
joniserande formerna av amfetaminmolekylen och sénker déarmed urinutséndringen.

Bada grupper av medel hojer blodkoncentrationer och dkar darmed effekterna av amfetaminer.

Samtidig administrering av klonidin och dexamfetamin kan resultera i en 6kad verkningstid for
dexamfetamin.

Medel vars effekt kan sdnkas av amfetaminer
Dexamfetamin kan motverka den lugnande effekten av antihistaminer.

Dexamfetamin kan h&mma den blodtrycksséankande effekten av guanetidin eller klonidin. Samtidig
anvandning av betablockerare kan leda till svar hypertoni eftersom den terapeutiska verkan av dessa
medel kan hdmmas av dexamfetamin.

Depressiva effekter av opiater, t.ex. andningsdepression, kan minskas av dexamfetamin.
Medel vars effekt kan 6kas av amfetaminer

Halogenerade narkosmedel: Det finns en risk for plétslig blodtrycksékning under operation. Om
kirurgi planeras ska dexamfetamin ej anvandas pa operationsdagen.

Samtidig anvandning av tricykliska antidepressiva kan ¢ka risken for kardiovaskulara handelser. Pa
grund av en mojlig blodtrycksokning rekommenderas sérskild forsiktighet om Dexfarm 10 mg/20 mg



administreras till patienter som behandlas med karlsammandragande medel (se &ven avsnittet om
kardiovaskulara och cerebrovaskulara tillstand i avsnitt 4.4).

Dexamfetamin kan forstérka den adrenerga effekten av noradrenalin. Dexamfetamin kan forstérka de
analgetiska effekterna av meperidin.
Den analgetiska verkan av morfin kan forstérkas vid samtidig anvandning av dexamfetamin.

Medel som kan 6ka effekterna av amfetaminer

Det finns rapporter som tyder pa att dexamfetamin kan hamma metabolismen av
kumarinantikoagulantia, antiepileptika (t.ex. fenobarbital, fenytoin och primidon) och vissa
antidepressiva medel (tricykliska medel och selektiva serotoninaterupptagshammare). Nar behandling
med dexamfetamin inleds eller avslutas kan det vara nddvéndigt att justera dosen av dessa lakemedel
som redan tas och faststalla ldkemedelskoncentrationerna i plasma (eller for kumariner,
koagulationstider).

Disulfiram kan hamma metabolismen och utséndringen av dexamfetamin.

Medel som kan sédnka effekterna av amfetaminer

Adrenerga blockerare (t.ex. propranolol), litium och alfametyltyrosin kan ddmpa effekterna av
dexamfetamin.

Samtidig anvéndning av haloperidol kan hdmma de centralstimulerande effekterna av dexamfetamin.
Akut dystoni har noterats vid samtidig anvandning av haloperidol.

Absorptionen av antiepileptika (t.ex. fenobarbital, fenytoin, primidon och etosuximid) kan fordrgjas av
dexamfetamin.

Anvandning med alkohol
Alkohol kan forstarka de CNS-relaterade biverkningarna av psykoaktiva lakemedel, inklusive
dexamfetamin. Patienter bor darfor avsta fran alkohol under behandling.

Fentiaziner som t.ex. klorpromazin blockerar dopaminreceptorer och hammar darmed de
centralstimulerande effekterna av amfetaminer, och kan anvéandas for att behandla
amfetaminforgiftning.

Interaktioner med drogtest/laboratorietest
Amfetaminer kan orsaka en signifikant 6kning av kortikosteroidnivaerna i plasma. Denna 6kning ar
storst pa kvallen. Amfetaminer kan paverka matning av steroider i urin.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran en kohortstudie med totalt cirka 5 570 graviditeter exponerade for amfetamin under den
forsta trimestern tyder inte pa en 6kad risk for kongenital misshildning. Data fran en annan
kohortstudie med totalt cirka 3 100 graviditeter exponerade for amfetamin under graviditetens forsta
20 veckor tyder pa en okad risk for preeklampsi och for tidig fodsel.

Barn till modrar som &r beroende av amfetamin har visats 16pa hogre risk for prematur fodelse och
lagre fodelsevikt.

Dessa barn kan dessutom utveckla utsattningssymtom som dysfori, inklusive hyperexcitabilitet och
uttalad utmattning.

Resultat fran djurstudier antyder att hoga doser av dexamfetamin kan orsaka
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Anvéndning av dexamfetamin under graviditet
rekommenderas inte. Fertila kvinnor ska avsluta behandling med dexamfetamin nér de planerar att bli
gravida.



Amning
Dexamfetamin utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
dexamfetamin efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med
behandling for kvinnan.

47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Dexamfetamin kan orsaka yrsel, dasighet och synstorningar inklusive svarigheter med
ackommodation, dubbelseende och dimsyn. Det kan ha mattlig effekt pa formagan att kéra bil och
anvanda maskiner. Patienter ska varnas om risken av dessa majliga effekter och tillradas att undvika
potentiellt riskfyllda aktiviteter som t.ex. bilkérning eller anvandning av maskiner om de upplever
detta.

4.8 Biverkningar

Information om frekvenserna av dessa effekter har samlats in fran publicerade kliniska studier och
metaanalyser samt MHRA:s sékerhetsinformation.

Rapporterade biverkningar listas enligt MedDRA-organsystem. Biverkningar klassas enligt foljande
frekvenskategorier: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) mycket s&llsynta (< 1/10 000) och ingen kand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Lista pd biverkningar

Blodet och lymfsystemet
Mycket séllsynta: anemi, leukopeni, trombocytopeni, trombocytopenisk purpura

Hjartat

Vanliga: arytmi, palpitationer, takykardi
Sallsynta: angina pectoris

Mycket séllsynta: hjartstopp

Ingen ké&nd frekvens: kardiomyopati, hjartinfarkt

Medfddda och/eller genetiska stérningar
Mycket séllsynta: Tourettes syndrom

Ogon

Séllsynta: nedsatt ackommodationsférmaga, dimsyn, mydriasis

Magtarmkanalen

Vanliga: buksmarta och -kramper, illamaende, krakningar, muntorrhet. Dessa effekter upptrader
vanligtvis i bérjan av behandlingen och kan lindras med samtidigt fodointag.

Ingen kand frekvens: ischemisk kolit, diarré

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens: brostsmérta, hyperpyrexi, trétthet, plotslig dod (se avsnitt 4.4)

Lever och gallvagar
Mycket séllsynta: onormal leverfunktion inklusive forhdjda leverenzymer och leverkoma

Immunsystemet
Ingen ké&nd frekvens: dverkénslighet inklusive angioddem och anafylaxi

Undersokningar
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Vanliga: forandringar i blodtrycket och hjartfrekvensen (vanligtvis férhéjningar)

Metabolism och nutrition

Mycket vanliga: minskad aptit, minskad viktuppgang och viktnedgang under langvarig anvandning
hos barn

Ingen kand frekvens: acidos

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga: artralgi

Sallsynta: tillvaxthamning under langvarig anvandning hos barn
Mycket séllsynta: muskelkramper

Ingen kand frekvens: rabdomyolys

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: vertigo, dyskinesi, huvudvark, hyperaktivitet

Séllsynta: trétthet

Mycket séllsynta: muskelkramper, koreoatetoida rérelser, intrakraniell blédning

Ingen kand frekvens: ataxi, yrsel, dysgeusi, koncentrationssvarigheter, hyperreflexi, stroke, tremor
Mycket séllsynta: fall av malignt neuroleptikasyndrom (MNS) har observerats. Dessa rapporter var
dock daligt dokumenterade och i de flesta fall fick patienter &ven andra lakemedel. Rollen av
dexamfetamin i utvecklingen av MNS &r darmed oklar.

Psykiska stérningar

Mycket vanliga: insomni, nervositet

Vanliga: onormalt beteende, aggression, excitation, anorexi, angest, depression, irritabilitet

Mycket séllsynta: hallucinationer, psykos/psykotiska reaktioner, sjalvmordsbeteende (inklusive
fullbordat sjalvmord), tics, férvarrande av existerande tics

Ingen kand frekvens: forvirring, beroende, dysfori, kdnslomassig labilitet, eufori, forsémrad kognitiv
formaga, forandrat libido, nattskrack, tvangsmassigt beteende, paniktillstand, paranoia, rastloshet

Njurar och urinvagar
Ingen ké&nd frekvens: njurskada

Reproduktionsorgan och brostkortel
Ingen ké&nd frekvens: impotens

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: hudutslag, urtikaria

Mycket séllsynta: erythema multiforme, exfoliativ dermatit, fixt ldkemedelsutslag
Ingen kand frekvens: svettning, alopeci

Blodkarl
Mycket séllsynta: cerebral vaskulit och/eller ocklusion
Ingen kand frekvens: kardiovaskular kollaps, Raynauds fenomen

Ett toxiskt hypermetabolt tillstand, kdnnetecknat av évergaende hyperaktivitet, hyperpyrexi, acidos
och ddd pa grund av kardiovaskular kollaps har rapporterats.

Upphdrande eller minskning av amfetaminanvandning som har varit i hog dos och langvarig kan
resultera i utsattningssymtom. Symtom omfattar dysfori, trotthet, livliga och obehagliga drémmar,
insomni eller hypersomni, 6kad aptit, psykomotorisk hamning eller agitation, anhedoni och
lakemedelsbegar.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Akut dverdos, framfor allt till foljd av 6verstimulering av de centrala och sympatiska nervsystemen,
kan resultera i krdkningar, agitation, aggression, tremor, hyperreflexi, muskelryckningar, konvulsioner
(som kan foljas av koma), eufori, forvirring, hallucinationer, delirium, svettningar, mydriasis, torra
slemhinnor, hudrodnad, huvudvérk, hyperpyrexi, brostsmarta, takykardi, palpitationer, hjartarytmier,
hypertoni, andningsdepression, koma, cirkulatorisk kollaps och dod.

Den enskilda patientens svar kan variera mycket och toxiska manifestationer kan férekomma vid
ganska sma overdoser.

Behandling
Det finns ingen specifik antidot mot dexamfetaminéverdos. Behandling bestar av lampliga

understodjande atgarder. Patienten maste skyddas fran att skada sig sjalv och fran externa stimuli som
kan forvarra den redan befintliga 6verstimuleringen. Om tecknen och symtomen inte &r alltfor svara
och patienten ar vid medvetande kan maginnehallet tommas ut genom induktion av krakningar nar
lakemedlet tagits mindre an en timme tidigare. Andra atgéarder for att avgifta tarmarna omfattar
administrering av aktivt kol och ett laxermedel.

Stark stimulering eller konvulsioner kan behandlas med bensodiazepiner.

Intensivvard maste ges for att uppratthalla adekvat cirkulation och respiration. Avkylning av kroppen
kan kréavas vid hyperpyrexi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Psykostimulantia, medel vid ADHD och nootropika, centralt verkande
sympatomimetika ATC-kod: NO6BA02

Verkningsmekanism
Dexamfetamin &r en sympatomimetisk amin med en centralstimulerande och anorektisk verkan.

Farmakodynamisk effekt

Perifera effekter innefattar forhjning av systoliskt och diastoliskt blodtryck och en svagt
bronkvidgande och andningsstimulerande verkan. Det finns varken specifika uppgifter som tydligt
fastslar mekanismen med vilken amfetaminer astadkommer effekter pa mental funktion och beteende
hos barn eller slutliga beldgg for hur dessa effekter relaterar till centrala nervsystemets tillstand.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Dexamfetamin &r starkt lipofil och absorberas snabbt fran magtarmkanalen. Farmakokinetiken for

tabletterna undersoktes hos 18 friska forsdkspersoner. Efter administrering av en dexamfetamintablett
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pa 5 mg uppnaddes genomsnittliga hogsta plasmakoncentrationer (Cpay) pa 11,5 ng/ml efter cirka
1,5 timmar.

Distribution

Efter oralt intag distribueras amfetaminer snabbt till de viktigaste organsystemen. Amfetaminer &r i
hog grad fettlosliga och kan passera blod-hjarnbarriaren. Koncentrationer som uppnas i centrala
nervsystemet kan vara 8 ganger hogre an plasmakoncentrationerna. Plasmabindningsgraden for
amfetamin ar mellan 15 och 34 %.

Metabolism

Metabolism av amfetamin sker i levern, framst genom hydroxylering och konjugering med
glukuronsyra vilket leder till mer hydrofila komponenter som kan elimineras lattare. Sma mangder
amfetamin omvandlas till noradrenalin genom oxidering. Vid hydroxylering bildas en aktiv metabolit
(p-hydroxinoradrenalin) som verkar som en falsk neurotransmittor och kan svara for vissa
lakemedelseffekter, sarskilt hos kroniska anvandare.

Eliminering

Amfetamin utsondras framst i urinen men tubular reabsorption &r relativt hog pa grund av dess lipofila
egenskaper. Eliminering av amfetamin &r pH-beroende, dvs. vid lagt pH kan cirka 80 % av
amfetaminet elimineras i oférandrad form inom 24 timmar. | alkaliserad urin elimineras endast 2-3 %
av amfetamin som fritt amfetamin. Graden av tabletternas biotillganglighet undersoktes hos 18 friska
forsokspersoner. Genomsnittlig plasmahalveringstid (ty,) var 10,2 timmar.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Djurstudier avseende allmantoxicitet, sakerhetsfarmakologi, gentoxicitet och karcinogentoxicitet for
dexamfetamin visade inte nagra risker for manniska som inte redan ar kanda.

I studier avseende reproduktionstoxiska effekter av dexamfetamin pa moss sags en okad risk for
missbildningar men endast vid doser 41 ganger hogre dosen till manniska. | rattor behandlade med en
dos motsvarande 12,5 ganger dosen till manniska och kaniner behandlade med dexamfetamindoser
motsvarade upp till 7 ganger dosen till manniska sags inga embryotoxiska effekter.

Studier avseende beteende hos gnagare visade fordrojd utveckling, beteendesensibilsering samt 6kad
motorisk aktivitet hos avkomman efter prenatala exponeringar av dexamfetamin vid dosnivaer

jamforbara till terapeutiska dosnivaer hos manniska. Den kliniska relevansen for dessa fynd ar inte
kénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Isomalt (E953)

Magnesiumstearat (E572)

Krospovidon (E1202) i Dexfarm 5 mg

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

13



6.3 Hallbarhet

Dexfarm 5 mg
9 manader

Dexfarm 10 mg, 20 mg
30 manader

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Dexfarm 5 mg
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Dexfarm 10 mg, 20 mg
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dexfarm 5 mg
Kartong innehallande 20, 28, 30, 50, 98 eller 100 tabletter i PVC/PVdC/Alu-blister.

Dexfarm 10 mg
Kartong innehallande 20, 30, 48 eller 50 tabletter i PVC/PVdC/Alu-blister.

Dexfarm 20 mg
Kartong innehallande 20, 28 eller 30 tabletter i PVC/PVdC/Alu-blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dexfarm 5 mg: 64415

Dexfarm 10 mg: 64416

Dexfarm 20 mg: 64417

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2024-05-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-13
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