1. LAKEMEDLETS NAMN
Metamina

2. SAMMANSATTNING

Verksamt dmne: Dexamfetaminsulfat Smg.
Hjdlpamnen: Potatisstirkelse, laktos, mikrokristallin cellulosa, gelatin, talk och
magnesiumstearat

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter, vita plana runda tabletter med 6 mm diameter. Tabletterna dr instansade pa ena
sidan med koden R130.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Metamina dr ett licenspreparat. Utskrivande ldkare maste i varje enskilt fall ha ett
godkinnande fran ldkemedelsverket. P4 vissa kliniker finns sk kliniklicenser, vilket tillater
behandlande ldkare att foreskriva likemedlet utan foregédende licensansokan.

Dexamfetamin ar ett centralnervost stimulerande lakemedel, vars huvudindikationer ar
behandling av narkolepsi och allvarliga former av hyperaktivitets-, impulsivitetskontroll- och
koncentrationsstorning (AD/HD), dir andra atgérder ej r tillrickliga.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Narkolepsi: Individuell dosering. Forslagsvis pdborjas medicineringen med 5 mg dagligen for
att sedan titreras upp med 2.5-5.0 mg veckovis fordelat pé tva eller tre intag per dag.
Maxdosering ca. 60 mg dagligen.

AD/HD, 0-3 dr: Lakemedlet rekommenderas ej

AD/HD, 3-5 dr. Bor i detta aldersintervall anvindas endast pa stringa indikationer med
noggrann uppfoljning. Inled behandlingen med 0.15 mg / kg kroppsvikt varje morgon (1/2
tablett dagligen till barn som véger 15 - 25 kilo). Titrera upp dosen med forslagsvis 2.5 mg
varje vecka, tills onskad effekt erhallits. Strava efter 2 - 3 doseringstillfdllen dagligen.
Maxdosering bor ej 6verstiga 20 mg i denna alderskategori. Det sista doseringstillfallet bor i
allménhet ligga tidigt under eftermiddagen for att ej stora nattsdmnen. I vissa fall kan dock en
forbéttrad somnkvalitet erhallas genom en senare dos vid 16 - 18-tiden.

AD/HD, 6 dr och dldre. Individuell dosering. Paborja behandlingen med 0.15 mg / kg
kroppsvikt varje dag fordelat pa tva doser. (Motsvarar ungefar 1/2 tablett tva ganger dagligen
till ett barn som véger 25 - 40 kilo.) Dosen titreras upp med 5 mg per vecka tills 6nskad effekt
erhalles. Maxdos per dag i detta aldersintervall bor ej dverstiga 40 mg. Strava efter 2 - 3
doseringstillfallen dagligen. Det sista doseringstillféllet bor ligga tidigt pa eftermiddagen for
att inte stora nattsomnen. I vissa fall kan dock en forbéttrad somnkvalitet erhéllas genom en
senare dos vid 16 - 18-tiden.



AD/HD, Vuxna. Mycket individualiserad dosering. Fran initial testdos pa 5 mg 6kas under 3-
4 veckor dosen succesivt tills dess minsta effektiva dos erhallits. Intaget bor uppdelas pa 3 - 4
doseringstillfallen dagligen. Hogsta rekommenderade dygnsdos dr 1 mg/kg eller maximalt 80

mg per dygn.

4.3 Kontraindikationer

Déa dexamfetamin passerar placentan rekommenderas ej anvindning under graviditet. Relativa
eller absoluta kontraindikationer utgor ocksa: avancerad arterioskleros, symptomgivande
kardiovaskulér sjukdom, medfodda hjartmissbildningar, mattlig till svar hypertoni, glaukom,
hyperthyroidism, aktuell eller tidigare psykos, uttalad 1dgviktighet eller kortvuxenhet,
drogberoende hos barnet eller i dess ndrmiljo, kdnd dverkénslighet mot sympatikomimetiska
aminer. Samtidig behandling med MAO hdammare kan i kombination med dexamfetamin
framkalla hypertensiv kris. MAO hdmmare far darfor ej intagas de senaste 14 dagarna fore
inledd behandling med dexamfetamin. Aven kombinationsbehandling med Imipramin bér
undvikas da det kan medfora 6kad risk for kardiovaskuldra effekter t ex i form av patologiska
blodtrycksreaktioner.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt vid anvindning

Bor forskrivas 1 ldgsta effektiva dos. Preparatet dr hos vissa individer vanebildande i hogre
doser. Eventuellt kan gradvis utséttning vervégas efter langtidsbehandling. Férsiktighe
forskrivning samt god uppfoljning av behandlingseffekter och konsumtion dr pabjudet.
Dexamfetamin kan utlésa en porfyriattack dexamfetamin kan forvérra tics och Tourette’s
syndrom bor kliniska uppgifter om detta immmamtas innan inséttning.

4.5 Interaktioner med 6vriga likemedel och andra interaktioner

Surgorande medel som t ex askorbinsyra, saltsyra och amoniumklorid minskar upptaget och
okar utsondringen av dexamfetamin vilket leder till lagre serum koncentrationer.
Alkaliserande medel, sa som natriumbikarbonat, leder ddremot till 6kat upptag och dkad
effektivitet av dexamfetamin.

Dexamfetamin himmar aminergt blockerande medel, liksom effekten av antihypertensiva
lakemedel. Effekten av propanolol och andra betareceptorblockerare kan hammas.

Effekten av tricykliska likemedel kan forstirkas av dexamfetamin. Samtidig behandling med
MAO hammare skall absolut undvikas vid medicinering med dexamfetamin, d& det kan leda
till hypertensiv kris med svar huvudvirk och cerebrala hemorragier som foljd.

Effekten av dexamfetamin minskas vid samtidigt intag av klorpromazin, som ocksé kan
anvindas som antidot vid forgiftning av dexamfetamin.

Haloperidol och Litium himmar effekten av dexamfetamin. Dexmfetamin kan hdmma och
fordroja upptaget av phenytoin, etosuximid och fenobarbital. Dexmfetamin kan ocksé ge en
synergistisk antikonvulsiv effekt i kombination med dessa ldkemedel. E

Dexamfetamin kan himma den sedativa effekten av antihistaminer. Dexamfetamin forstarker
de adrenerga effekterna av epinefrin.

Dexamfetamin kan ge forhdjda cortisolnivder i plasma. Insulinbehovet hos patienter med
diabetes mellitus kan 6ka i samband med behandling med dexamfetamin.


jaclag
Observanda/aktuellt Läkemedelsverket ”Centralstimulantiabehandling vid hyperaktivitetssyndrom med uppmärksamhetsstörning \(ADHD\) hos barn och ungdomar” sidan 7.

jaclag
Amphetamine MICROMEDEX Healthcare Series 050214

jaclag
  Referens för antikonvulsiv effekt DEXEDRINE SPC.


4.6 Anvindning under graviditet och amning

Teratogena effekter hos mus har setts vid doser ca 40 ggr de rekommenderade humana
maxdoserna. Inga humana studier finns for ndrvarande. Behandling av gravida med
dexamfetamin bor endast ske efter 6vervdgande av behandlingsnytta relaterat till potentiell
risk for fostret. Koncentrationen av amfetamin 1 brostmjolk har uppmdtts vara 3 till 7 gdnger
hogre 1 brostmjolk én i plasma. Behandling med dexamfetamin till ammande mddrar
rekommenderas e;j.

4.7 Effekt pa forméigan att framfora fordon och anvinda maskiner

Bilkorning bor undvikas vid behandling med dexamfetamin om inte patienten r vél instilld
pa preparatet och eventuella biverkningar vil kdnda. Stéllningstagande till bilkdrning bor
alltid goras 1 samrad med behandlande lékare.

4.8 Biverkningar

Vanliga:
Allmdnna: Initialt 6vergdende buksméirtor och huvudvirk.
Gastrointestinala: Nedsatt aptit, viktminskning, muntorrhet
CNS: Dysfori, eufori, trotthet, somnproblem.

Mindre vanliga:
Allménna: Marginellt minskad langdtillvaxt.
CNS: Exacerbationer av tics vid ticssyndrom som t ex Tourettes syndrom.

Séllsynta:
Gastrointestinala: Dalig smak 1 munnen, illaméende, diarré och forstoppning.
CNS: Agitation (ffa vid hjdrnskadebakgrund), aggressivitet, 6kad rastloshet,
yrsel, forvirring, psykotiska symptom, affektiva symptom, férvérrade sterotypier
(ffa vid autism eller autistiska drag).
Kardiovaskuldra: Hypertoni, tachyarrytmier och palpitationer.
Endokrina: fordndringar av libido, impotens.
Hud: Urtikaria

4.9 Overdosering

De flesta patienter far ej besvér av doser understigande 20 mg, dock &r den individuella
variationen stor och i vissa fall har doser upp till 400-500 mg tagits utan fatal effekt.

Overdosering ger en autonom hyperaktivitet sekundér till den sympatikomimetiska effekten
av dexamfetamin. Detta kan 1 sin tur leda till hypertension, hypertermi och tachyarrytmier.
Aven psykotiska tillstdnd kan upptrida. Overdosering kan i vissa fall resultera i dodsfall pga
hypertensiva, hyperterma, kardiovaskuldra och epileptiska komplikationer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Dexamfetamin &r en icke katekolaminliknande sympatikomimetisk amin med starkt
centralstimulerande effekter. De perifera effekterna héarrors ffa till vasokonstriktion och



bronkdilatation. Inga entydiga forklaringar finns for ndrvarande till amfetaminets effekt pa
barn med AD/HD. Dock ger preparatet en dramatisk 6kning av mdngden transmittorsubstans i
noradrenerga och dopaminerga synapser i centrala nervsystemet, vilket beror pa en aktiv
utpumpning av transmittorsubstans i synapsklyftan fran den presynaptiska nerven. Den 6kade
mingden transmittorsubstans i synapsklyftan leder till en kraftigt 6kad aktivitet i noradrenerga
och dopaminerga receptorer i centrala nervsystemet, framst i cortex cerebri och det retikulédra
aktiveringssystemet.

Dexamfetaminsulfat har i kliniska studier visat sig ha anorektiska egenskaper, vanligen mest
markant i borjan av behandlingen. Dexamfetaminsulfat kan vara ffa psykologiskt
vanebildande i hoga doser, men graden av detta varierar starkt fran person till person samt
med olika miljofaktorer. Inom angivna terapeutiska dosintervall och med god uppfoljning,
finns i dag inget stdd for att behandling med dexamfetaminsulfat skulle resultera i ett sddant
beroende.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

10 mg per oralt resulterade efter 2 timmar i en maximal dexamfetaminkoncentration i blodet
motsvarande 29.2 ng/ml. Halveringstiden &r beroende pa bla av pH i plasma, samt av
njurfunktionen. Under normala férhéllanden torde halveringstiden vara 6-10 timmar. Barn
eliminerar amfetamin snabbare dn vuxna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpimnen

Laktosmonohydrat 60 mg, Aqua purificata g.s., Solani amylum q.s., Cellolosum
microcrist. 101 g.s.,Talcum q.s., Magnesi stearas q.s., Gelatinum q.s.

6.2 Blandbarhet

6.3 Hallbarhet
5 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastburk. 100st.

6.6 Anvisningar for anvindning och hantering och avfallshantering
Inga sérskilda

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Recip AB, Brinningevigen 12, SE-120 54 ARSTA, SWEDEN



8. GODKANNANDENUMMER
Licenspreparat

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Licenspreparat

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
051117
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