ADHD-artsenhandleiding over de risico’s van methylfenidaat

Deze artsenhandleiding beschrijft aanbevelingen om belangrijke risico’s van methylfenidaat te beperken of te
voorkomen. Het materiaal is beoordeeld door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG).

Introductie

ADHD is een veel voorkomende neuro-psychiatrische aandoening bij kinderen en adolescenten en kan ook
doorgaan tot in de volwassen leeftijd. Voor ADHD wordt een multimodale behandelingsmethode aanbevolen,
waarbij vaak methylfenidaat wordt voorgeschreven. Zoals bij elke medische behandeling dienen de voordelen
en de risico's goed te worden afgewogen voordat met de behandeling wordt gestart.

Vanwege de stimulerende eigenschappen van methylfenidaat en de frequente aanwezigheid van
comorbiditeiten die in verband worden gebracht met ADHD, is het belangrijk dat methylfenidaat-producten
consistent en uitsluitend door de juiste patiénten worden gebruikt.

Het begeleidende materiaal werd door de fabrikanten van methylfenidaat-producten ontwikkeld om
bewustwording te bevorderen en opvolging van aanbevelingen voor gebruik van methylfenidaat te
vergemakkelijken.

Wij raden u aan om dit materiaal te gebruiken samen met de volledige productinformatie (Samenvatting van
productkenmerken; SmPC) van het individuele product dat wordt voorgeschreven.

Samenvatting

Tijdens het gebruik van methylfenidaat kunnen bepaalde bijwerkingen, zoals cardiovasculaire, cerebrovasculaire
en neuro-psychiatrische stoornissen of symptomen, optreden. Daarom dienen de volgende zaken regelmatig te
worden gecontroleerd bij patiénten die methylfenidaat gebruiken:

* meting van de bloeddruk en hartslag;

* controle van de eetlust, meting van lengte en gewicht (alleen van toepassing op kinderen en
adolescenten jonger dan 18 jaar);

* het ontstaan of verergeren van problemen met de stemming, gemoedstoestand of andere ongewone
gevoelens tijdens het gebruik van geneesmiddelen die methylfenidaat bevatten.

Beschikbare materialen voor voorschrijvers
Naast de SmPC voor elk individueel product zijn de volgende hulpmiddelen beschikbaar:

* een checklist om door te nemen/in te vullen voorafgaand aan de start van de
methylfenidaatbehandeling: checklist 1 - Methylfenidaat-checklist voorafgaand aan het voorschrijven
(bekijk checklist);

* een checklist om door te nemen/in te vullen tijdens voortdurende behandeling met methylfenidaat:
checklist 2 — Methylfenidaat-checklist voor doorlopende controle tijdens de voortdurende behandeling
(bekijk checklist);

* een kaart voor gebruik bij doorlopende controle tijdens de behandeling met methylfenidaat
(bekijk kaart).

Het doel van de checklists is u een toegankelijke lijst te bieden van punten die u bij uw patiént moet controleren
voordat u methylfenidaat voorschrijft en tijdens voortdurende behandeling.

In alle gevallen geldt dat u voor nadere informatie altijd de volledige SmPC van het individuele product dat wordt
voorgeschreven dient te raadplegen.



Methylfenidaat als onderdeel van een uitgebreid behandelingsprogramma

Bij de behandeling van ADHD is de plaatsing in een juiste onderwijsinstelling van essentieel belang en is
psychosociale interventie gewoonlijk noodzakelijk. Daar waar alleen remediérende orthopedagogische
maatregelen onvoldoende zijn gebleken, moet de beslissing om methylfenidaat voor te schrijven gebaseerd zijn
op een gedegen zorgvuldige beoordeling van de ernst van de symptomen van de patiént.

Farmacotherapie met methylfenidaat wordt geindiceerd als onderdeel van een uitgebreid
behandelingsprogramma voor ADHD.

Neem het volgende in overweging, om te garanderen dat gebruik van methylfenidaat altijd op het
bovenstaande is gebaseerd:

* diagnose gesteld op basis van een gedegen zorgvuldige beoordeling van de ernst en chroniciteit van de
symptomen in relatie tot de leeftijd van de patiént;

* diagnose gesteld op basis van de criteria van deDiagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders
(DSM) of de richtlijnen in delnternational Classification of Diseases (ICD), en gebaseerd op een volledige
voorgeschiedenis en beoordeling van de patiént;

* medische en gespecialiseerde psychologische, educatieve opvoedkundige en sociale maatregelen
worden toegepast.

Raadpleeg voor nadere gegevens de volledige SmPC van het individuele product dat wordt voorgeschreven.
Meld bijwerkingen bij het Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan
de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd.
Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb; websitewww.lareb.nl.

Aanvullende informatie betreffende methylfenidaat is beschikbaar in de SmPC opvww.cbg-meb.nl.




Checklist 1: Methylfenidaat-checklist voorafgaand aan het voorschrijven

Onderstoonde checkist is bedoeld om u te helpen bij het comect vooarschrijven van een product dat methyiferidaat bevat aon een patient
mel aandachistekortstoornis met hyperactivitell (ADHD). Raadpiesq de volledige productinformatie (Samenvatting van productkenmerken
SmPC) van het product dat u van plan bent voor fe schriven, veor de goedgekeurde indicatie an leeftjdsgroep.

Zoals In de SmPC gedetalllearder word! beschreven, kunnen bepaalde gelljkiidige aandoeningen hat gebiulk van mathyifenidaat ultsiutten of
om bijzondere candacht vragen, zoals cardiovasculaire, cerebrovasculaire en neurcpsychiatiische stoomissen of symptomen,

Balangtke punten;
* bloeddiuk en hartfrequentie moeten bij elke aonpassing van de dosis en doama minimaal eens per 6 maanden worden genoteard:

* lengte, gevicht en eetlust moeten minimaal eens per 6 moanden worden genoteerd waarbij een groekaart moet worden bilgehouden
(alleen van toepassing op kinderen en adolescentan jonger dan |18 jaar);

* b ele aanpassing van de dosls en doama minimaoal eens per 6 maanden en bif ek bazoek moet de patiént gecontroleerd worden op
ontvikkeling von de novo of versiechtering van reads bestaande psychische stoomissan.

Wi raden u con om deze checkist te gebrulken somen met de SmPC van het individuele product dat wordt voorgeschreven.

Download en pint deze chacklist veorafgaand oan het consult. Het is niet megelik om patient-spacifieke informatie op deze website te
bewaren. De Ingevulde checkist kon in het patiéntendossier worden opgenomen, De checklist kan na downlooden eventueel ook
elekfronisch worden iIngevuld

Wanneer u de checkist doomeem, kan het ook nuttig ziin om de patientenbijsiuter van mefhyifenidaat met uw patiént of Zgnhaar ouder(s) of
verzorgar(s) te bespreken,

Voordat u met de methylfenidaat-behandeling start

Datum van de beoordaling:

Reden van de beoordeling:

Naam van de patient:

Geboortedatum:

Leeftijd: Geslacht:

Patienten met een van de volgende aandoenngen, comabiditeiten enfof comedicaties mogen geen producten kiigen die methyifenidact
bavatten:

' Contra-indicaties |
| Houd er rekening mee dat de volgende aandoeningen gecontra-indiceerd ziin, indien aanwezig: ‘

Beoordeeld

* Bekende overgevoeligheid voor methwilenidaat of voor een van de hulpstoflen
* Glaucoom

* Feochromocytoom
* Tijdans de behandeling mel net-selectieve, revessibele MAO-remmers [Mmoncamineoxidasammmers) of

binnen minimaal | 4 dogen na het sfoppen met het gabrulk van deze geneesmiddelen, wegens isico van sen hyper-
tandeve criss

* Hyperthyreoidie of thyreotoxicose

* Psychiatrische comorbiditeit
Diagnase van of vocrgeschiedens met emstige depressie, onorexika nanosa/anoreciische stoomissen, sucidale
neigingen, psychotfische symplomen, emstige stemmingsstoomissen, manle, schizofrenie of
peychopatischeyborderdine-pasconijkheidsstoomis.
Diognose van of voorgaschledents met emstige en episodische (ype |) bipolale (afectieve) stoomis
{de nlet goad ondet contioie [s)

* Cardiovasculaire comorbiditeit
Reeds bestaande cordiovasculaile stoormissen, inclustef emstige hypertensie, hartfalen, artenele occlusieve
ziekte, angina pectons, hemodynamische significante congenitale horfzekte, cardiomyopathieen, O
myocardinfarct, potentieel levensbedreigende arfmieén en kanalopathieén {stoormissen verocrzaakt door een
distunctia van de jonkanalen)

* Cerebrovasculaire comorbiditeit
Reeds bestoande cerebrovasculalie stoomissen, cerebraal aneurysma, vasculore atwikingen Inclusief vasculitis of O
beroerte

0O O 0oo

O

Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Voordat u tot behandeling met mettwifenidact overgaat, moet u ook rekening houden met het voigende:

' Familiegeschiedenis
Beoordeeld
* Fomillegeschiedenis van plotseling cordiaal of cnverklaard overijden (|
« Famillegeschiedenis van levensbedreigende artmie O
« Famillegeschledenis van gllles-de-la-foutattesyndroom (of tics) O




Voorgeschiedenis van de patiént en lichamelijk onderzoek
Veorzichfigheld Is geboden wanneer methylfenidaat word! voorgeschreven aan patiénten met bepaaide comorbidifeiten of geliiktiaig

foegadianda geneasmiddalen
Beoordeeld

Cardiovasculair ‘
* Voorgeschiedenis van hart- en vaotzekten

* Bekende cardiale structurele afwikingen, cardiomyopathie, emsfige harfriimeafvikingen of verhoogde
gavealigheld voor sympathicomimetische effecten van een stirmulans

* Hart- en vaatziekten

* Onderliggende medische aandoening die kan verergeren by een stiiging van bloeddruk of horifrequentie
Psychiatrische/neurologische stoornissen

* Reeds bestaande psychiatiische stocmnissen

* Reeds bestaande psychotische of manische symptomen
* Agressief of vijandig gedrag

* Moiorsche of verbale tics of glles-de-la-towettesyndroom
* Angst, agitatie of spanning

* Deprassieve symplamen (screen op dsico van bipolaire stoomis door middel van gedstallesrde psychiatischa
voorgaschiedanis nclusef familiegeschiedanis voor wat befreft suicide, bipclaire stocmis en deprasse)

* Bipolaire stoomis

* Aanwezigheid van epllepsie. B patienten met epllepsie, met een vocrgeschiedenis van epileptische aanvallen,
en bj eerdere afwikingen op het EEG In afwezigheld van epleptische aanvalien

* Voorgeschledenis van drugs- of alccholversiaving of misbrulk van sfimulantia van het cenfrale zenuwstetsel
| Andere medische aandoeningen zoals

* Bekende ntolerantie voor hulpstoffen

* Bekende nier- of leverinsufficientie

* Aonwezigheid van leukopenie, trombocyicpenio, anemie of andere veranderingen, wacronder die
veranderingen die duiden op emstige nier- of leveraandceningen
Zwangerschap Becordeel voordeeltisico: hel gebrulk van mmmmammwmma

klinische afweging Is gemoak! daf he! ulistelien van de behandeling een groler risico voor de
wangerschap Inhoud!

Borstvoeding Becordeel voordeelrisico:  besloten moel worden of met het geven van borstvoeding word! gestopt of dat van
behandeling met methylfenidaat wordt afgezien, woarbl] rekening dient te worden gehouden
MWVMMWMMMMWMMM&

Mogelijke interacties met andere geneesmiddelen |
| Farmacokinetische inferactie \

* Cumarine bevettende onticoagulantia

* Anficonvulsiva (bijv. fenobarbital, fenytone, primidon)

» Anfidepressiva (ficyclische anfidepressiva en selectieve serotcnineheropnameremmers)
Farmacodynarmische inferoctie

* Anfihypertensiva

* Geneesmiddelen die de bloeddruk verthogen

* Alcohot

* Gehalogeneerde anasthetica

» Centoal werkende alfa-2-agonisten (biv. clenidine)

* Dopamineantogonisten, wacronder antipsychotica

* |-dopa of andere dopominecgonisten

O|0|0n0;00 |O0|00@.00ooog0o oo oo
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' Bijsluiter 1

Beoordeeld

* Overweeg om de bifsiulter als leldraad te gebruken wanneet u de behandeling van ADHD met mefhyifenidaat O ‘
uitlegt can uw pafient{en) en/of hun verzorgeris).

Noteer hier eventuele aanvullende Informatie

Vul na bovensicande beoordeling s.v.p. de kaart in en noteer de nuimeting voor de doorlopende controles:
(Bekijk kaart)



Checklist 2: Methylfenidaat-checklist voor doorlopende controle tijdens de
voortdurende behandeling

Ondestaande checkist is bedoald om u 1o helpen bil alle controles gadurande de hele periede van behandaling met aen product dat
methyifenidaat bevat voor de patienten die de diognose aandachtstekartstoomis met hyperactivitelt (ADHD) habben,

Zoals In de productinformatie (Samenvatting van productkenmerken; SmPC) gedelallieerder word! beschreven, dienen greel (alleen van
foepassing op kinderen on adolescenten jonger dan 18 jaor), psychiatische en cardiovasculale status regelmatig te worden gecontioleerd:

* bloaddruk en horfrequantia moeaten bl elke aonpassng van de dosis en daoma minimaal eens par & maanden wordan vasigalegd;

* langte, gewichl en eatiust moeten minimaal eens par 6 moandan worden vasigelegd waarbl een groekaart moet worden bigehouden
(allean van toepassng op kinderen en adolescenten jonger dan 18 jaor),;

* bj eke ocanpassing van de dods en doama minimoal eens per 6 maanden en b ek bezoek moet gecontroleard wordan op ontwikkeling van
de novo of vesslechtedng van reeds bestaande psychiotische stoomissen,

Wi raden u aan om deze checkis! te gabruken sarmen met de SmPC van het individuele product dat word! voargeschreven

Downioad on pint deze checklist voorafgaand aan het consult, Hat s niet mogelijk om patiénispecifieke informatie op deze website te bewaren,
De Ingevulde chackis! kan in het patiéntendossier worden opgencmen, De checkis! kan na downloaden eventueel ook elekironisch worden
Ingevuld,

Wanneer u de checkis! doomeemt kan het bovendien nuthig 2in om de bigulter van mettwenidaat met uw patiént of dinhaar cuder(s) of
verzorgers) fe bespreken,

Controle tijdens voortgezette behandeling met methylfenidaat
Datum van de beoordeling:
Reden van de beoordeling:

Naam van de patiént:
Gebeortedaturm:
Leoftid:

Beoordeel de volgende systemen zoals hieronder aangegeven zorgvuldig b
minimaal eens per 6 maanden;

Algemene medische bevindingen, voor kinderen en adolescenten jonger dan 18 jaar

+ Noteer lengle, lichaamsgewicht an eatlus! [zle apane lollow-up-kaar)
Overweeg het stoken van de behandeling met methylfenidaat als de groel beneden verwachting biljft
Algemene medische bevindingen, alle patiénten
+ Notear ledare Indcotie van verkeerd gabrulk, misbruk of recreatiel gabrulk ter vermack van methylferidoat

Beoordeeld
O
O
O

+ 2wangerschap
Beoordeel voordeelisico

Nieuwe cardiovasculaire bevindingen, alle patiénten Bloeddruk en hartfrequentie moeten worden genoteerd

* Paipttatios

* Pin op de borst na Inspanning

* Niet varklaarde syncope
* Dyspneu
* Andete symptomen die wizen op een hartziekte
Varwlis onmiddaelifk voor becordeing door naar cardioloog
Nieuwe neurologische bevindingen, alle patiénten

+ Emstige hootdpin, @an dool gevoel, zwakle, pardlyse an stoomis van de codrdinate, hat gezchlsvarmogean, het
spraakvermogen, het taalgetxulk of het geheugen,

Elk van bovenstoande aandoeningen kan duiden op cerebrale vascultis: staak behandeling met methylenidoot
+ Hogere lrequentie van eplephische aanvalien of voor het ears! oplredaende epleptische aanvahken [ |
Behandeling met methyfenidaat dient fe worden gesfaak!

ogjoigjo

O




alle patiénten

e Psychotische of manische symptomen

Beoordeeld

Nieuwe psychiatrische bevindingen of verslechtering daarvanfle a7 UCE T FRVET R [ oAV Wy V=T (=16 31 E=Ta [ FERVE T NE=T=Te B S S BTy [
psychiatrische stoornissen dienen te worden bewaakt

Overweeg het staken van de behandeling met methylfenidaat

e Suicidale ideatie of suicidaal gedrag

Overweeg behandeling van onderliggende psychiatrische aandoening

Beoordeel voordeel/risico opnieuw:

Overweeg het staken van de behandeling met methylfenidaat

e Agressief en vijandig gedrag

Beoordeel de noodzaak van aanpassing van de behandeling

e Angst, agitatie of spanning

e Symptomen van depressie

e Motorische of verbale tics of verslechtering daarvan

O o0oaa

Behandelingsduur, alle patiénten

e Patiént wordt continu behandeld gedurende > 12 maanden

O

waargenomen. Zo niet, dan wordt aanbevolen om de behandeling te staken.

e Verbetering in symptomen wordt na adequate aanpassing van de dosering over een periode van 1 maand

O

nog noodzakelijk is

Overweeg om de behandelingsperiode minimaal één keer per jaar te onderbreken om te bepalen of voortzetting van de behandeling

Noteer hier eventuele aanvullende informatie

Gebruik na bovenstaande beoordeling s.v.p. de kaart en noteer de informatie die nodig is voor verdere controle:

Einde behandeling

(link naar kaart)

Na het staken van de behandeling is zorgvuldig toezicht vereist, omdat de behandeling mogelijk het volgende heeft gemaskeerd:

e depressie alsmede;
e chronische overactiviteit.

Bij sommige patiénten kan een langdurige follow-up noodzakelijk zijn.




Kaart voor gebruik bij doorlopende controle tijdens de behandeling met methylfenidaat

Zoals In de productinformatie (Samenvatting van productkenmearken; SmPC| gadetallleerd wordt beschreven, moeten cardiovasculare status, groel en psychiatische gestelidheid regeimatig worden geconfroleerd,
* Bloeddruk en hartfreguentie moeten bi| eke aanpassing van de dosis en daama minimaal eens per & maanden worden vastgelegd,

* Lengte. gewicht en eefiust moeten minimaal eens per 6 maanden worden genoteard waarty een groeikaart moet worden bigehouden - allean van toepassing op kinderen en adolescenten jonger dan 18 jaar,

+ B elke canpassing van de dosis an deama minimaal eens per 6 maanden an bi| ek bezoek moet ontwikkeling van de novo of versiechiering van reeds bestaande psychiatische stoomissen worden
gecontroleerd,

Datum eerste beoordeling: Naam van de patient:

Gebooredatum: Leeftijd:

Geslacht:

Véér de
behandeling Volgende afspraken

Datum van de
beoordeling

Reden van
de beoordeling

Bloeddruk*®

Hartslag®

Lichaams-
gewicht (kg)**

Lengte (cm)**

Eeflust*”

*Bloeddruk en harfrequentie moeten bi| eke aanpassing van de dosis en daama minimaal eens per & moanden worden
**Lengte, gavicht an eatiust moetan minimaal eens per 6 maandaen worden vasigelegd waorbl] een groelkaar moet worden bijgehouden, dit is alleen van toepassing op kinderen en adalescentan jonger dan
18 joar



