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Prirucka pre lekdra na hodnotenie a monitorovanie kardiovaskuldrneho rizika pri predpisovani
atomoxetinu

Atofab je indikovany na liecbu hyperkinetickej poruchy (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder
ADHD) u deti vo veku 6 rokov a starsich, u dospievajucich a dospelych pacientov ako stéast
komplexného lie¢ebného programu.

Diagndza ma byt stanovena v stlade s aktualnymi kritériami DSM alebo odpordéaniami
medzinarodnej klasifikacie choréb MKCH.
(http://www.who.int/classifications/icd/en/bluebook.pdf)

Lie¢bu musi zaéat odbornik na lie¢bu ADHD.

Komplexny lieCebny program typicky zahfna psychologické, edukacné a socidlne opatrenia a je
zamerany na stabilizaciu pacienta s behavioralnym syndromom, ktory je charakterizovany
symptémami ako dlhodoba anamnéza kratkeho udrZania pozornosti, roztrZitost, emoc¢na labilita,
impulzivita, stredne zavazna az zavazna hyperaktivita, drobné neurologické prejavy a abnormalne
EEG. Schopnost ucit sa moéze, ale nemusi byt postihnuta.

Farmakologicka lieba nie je indikovana vsetkym detom s tymto syndrémom a rozhodnutie o
pouzivani lieku musi byt zaloZzené na starostlivom zhodnoteni zdvaznosti symptémov dietata vo
vztahu k veku pacienta a pretrvavaniu symptomov.

Uplné informécie o bezpe¢nosti a G¢innosti Atofabu su uvedené v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Tato prirucka poskytuje predpisujucemu lekdrovi Specifické informacie o preskriningu a priebeznom
monitorovani kardiovaskularnej bezpecnosti.

Lekari maja byt pouceni, Ze Atofab mo6zZe ovplyviiovat srdcovi frekvenciu a krvny tlak. U pacientov,
u ktorych sa zvazuje liecba Atofabom, je potrebné poznat podrobni anamnézu (vratane
zhodnotenia stbezZnej liecby inymi liekmi, v si¢asnosti alebo minulosti sa vyskytujucich
komorbidnych zdravotnych tazkosti alebo symptdémov, ako aj rodinnej anamnézy akejkolvek nahlej
kardiadlnej alebo nevysvetlitelnej smrti alebo malignej arytmie) a vykonat vstupné vysetrenie, aby
bolo mozné posudit pritomnost ochoreni srdca. Ak pociatoéné nalezy naznacuju predchadzajuce
alebo sucasné ochorenie, pacientom sa ma odporucit kardiologické zhodnotenie Specialistom.

Odporuca sa pravidelne merat srdcovu frekvenciu a krvny tlak a hodnoty zaznamenat do
percentilového grafu pred zacatim liecby, pocas lie¢by, po kazdej Uprave davky, a potom
minimalne kazdych 6 mesiacov na zistenie mozného klinicky vyznamného zvysSenia hodnot.

Atomoxetin sa ma s opatrnostou pouzivat spolu s antihypertenzivami a liekmi, ktoré mozu sposobit
zvysenie krvného tlaku (napr. salbutamol).

Sucastou prirucky su formulare a tabulka na zaznamenanie hodnot, ktoré ulahéia skrining a
monitorovanie stavu pacienta. Maju byt sucastou zdravotnej dokumentécie pacienta.

Atofab sa ma poutzivat v stlade s narodnymi klinickymi pokynmi na lie¢bu ADHD, ak st dostupné. Ak
pacienti pokracuju v liecbe atomoxetinom dlhsie ako 1 rok, odporuca sa prehodnotenie potreby
liecby odbornikom na lie¢bu ADHD.



http://www.who.int/classifications/icd/en/bluebook.pdf
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Kontrolny zoznam potrebnych vysetreni pred predpisanim/vydanim alebo podavanim Atofabu
Identifikdcia pacienta Datum

Odbornik na lie¢bu ADHD vykonal dvodnu diagnostiku pacienta v sulade s aktualnymi -
kritériami DSM alebo odporucaniami medzinarodnej klasifikacie choréb MKCH.

Bola odobratd komplexna zdravotnd anamnéza, zahrnujuca: -
— SubezZne uzZivané lieky:

Pozndmka: atomoxetin sa md s opatrnostou pouzivat subezne s antihypertenzivami a
liekmi zvysujucimi krvny tlak, ako napr. salbutamol

— Rodinna anamnéza:

Poznamka: Nahla kardidlna/nevysvetlitelna smrt alebo maligna arytmia v rodinnej
anamnéze su rizikovymi faktormi kardiovaskularnych udalosti.

=V minulosti alebo stéasnosti sa vyskytujuce komorbidné zdravotné tazkosti alebo

symptomy:
Fyzikdlne vySetrenie bolo uskuto¢nené [
Poznamky:
Vstupné zhodnotenie kardiovaskuldrneho stavu pacienta, vratane zmerania krvného (.

tlaku a srdcovej frekvencie bolo vykonané. U deti sa odporuca zaznamendvanie hodnét
do percentilového grafu, ak tento graf nie je dostupny, maju sa hodnoty zaznamendvat
do priloZenej tabulky. U dospelych sa maju dodrZiavat aktudine odporucané liecebné
postupy pre hypertenziu.

Hodnotenie preukazalo nepritomnost zavaznych kardiovaskularnych alebo -
cerebrovaskuldrnych poruch, u ktorych by sa o¢akavalo zhorsenie, ak sa u pacienta
vyskytne klinicky vyznamné zvysenie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie (napriklad
zvySenie krvného tlaku o 15 az 20 mm Hg alebo srdcovej frekvencie o 20 uderov za
minutu).

— Niekolko prikladov pacientov s predpokladanym rizikom kritického zhorsenia
preexistujuceho stavu by mohlo zahrriat pacientov so stavmi: zavazné kardiovaskldrne
poruchy vrdtane zdvaznej hypertenzie, zlyhanie srdca, okluzivne ochorenie artérii,
angina, hemodynamicky vyznamné kongenitdlne ochorenie srdca, kardiomyopatie,
infarkt myokardu, potencidlne Zivotohrozujuce arytmie, kandlopatie (poruchy
spésobené dysfunkciou idnovych kandlov), cerebrdlna aneurizma a mozgovd prihoda.

Nélezy z anamnézy pacienta a zo vstupného fyzikdlneho vy3etrenia nenaznacuju Ziadne OZ”f’Cvif fed””
kardiovaskuldrne ani cerebrovaskularne ochorenie. moznost
ALEBO -
Nalezy z anamnézy pacienta a zo vstupného fyzikdlneho vySetrenia naznacuju kardiovas
kularne alebo cerebrovaskularne ochorenie a je nutné odporucanie kardioldga na zacati

e liecby atomoxetinom s dékladnym monitorovanim.

Pred zadatim lie¢by pacienta musia byt vietky poli¢ka oznaéené.
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Kontrolny zoznam potrebnych vySetreni v ramci monitorovania kardiovaskularnych rizik poc¢as

liecby Atofabom

Identifikacia pacienta Datum

Krvny tlak a srdcova frekvencia boli zmerané a zaznamenané po 6 mesiacoch od
poslednej kontroly pacienta alebo Upravy davky lieku.

(U deti sa odportca zaznamendvanie hodnét do percentilového grafu, ak tento graf
nie je dostupny, maju sa hodnoty zaznamendvat do priloZenej tabulky.)

Poznamky:

U pacienta sa NEOBJAVILI znaky/symptédmy nového kardiovaskularneho ochorenia
ani sa nezhorsilo preexistujuce kardiovaskularne ochorenie.

ALEBO
U pacienta sa objavili znaky/symptédmy nového kardiovaskularneho ochorenia alebo
doslo k zhorseniu preexistujuceho kardiovaskularneho ochorenia a po dalsich

vySetreniach kardiolég odporucil pokracovanie v lieCbe Atofabom 10 mg, 18 mg, 25
mg, 40 mg, 60 mg tvrdymi kapsulami.

Poznamky:

oznacit jednu
mozZnost

U pacienta sa NEOBJAVILI nové neurologické znaky/symptomy.
ALEBO

U pacienta sa objavili nové neurologické znaky/symptémy a Specialista odporudil
pokracovanie v liecbe atomoxetinom.

Poznamky:

oznacit jednu
moZnost

Pacient bol lie¢eny atomoxetinom kratSie ako 1 rok.
ALEBO

Pacient bol lie¢eny atomoxetinom dlhSie ako 1 rok a Specialista na liecbu ADHD
prehodnotil potrebu liecby.

Poznamky:

oznacit jednu
moZnost

Vsetky poli¢ka kontrolného zoznamu maju byt vyplnené pri kazdej kontrole pocas lie¢by

Této prirucka pre lekara pri predpisovani ATOMOXETINU bola pripravend ako stéast podmienok na udelenie
rozhodnutiu o registracii. Po¢as implementécie Planu riadenia rizik pre ATOMOXETIN boli dohodnuté dodatoéné
opatrenia na minimalizaciu rizika, ktoré prevysuju beznu minimalizaciu rizika, na znizenie kardiovaskularneho
rizika a na dalSie zlepSenie pomeru prinosu a rizika atomoxetin. Tato prirucka pre lekara je podmienkou pre
udelenie rozhodnutiu o registracii, aby sa zabezpecilo, Ze predpisujuci lekari a pacienti si dokladne informovani

o rizikach spojenych s pouzivanim ATOMOXETINU.




GEROT P

Tabul'ka na zaznamenavanie hodnot

Identifikacia pacienta
Predpisany liek:

Datum Dé6vod Krvny tlak Srdcova Prijaté opatrenia
merania frekvencia (pokracovanie/
(Ysttupné Systolicky krvny SKT /DKT Srdcova SFv prerusenie liecby,
vysetrenie, ) . iy . o
kgntrola ve t!ak o v frekvencia normalp?m zvysenle/znlzenle
e (SKT)/diastolicky normalnom (SF) alebo rozpati davky k ltaci
mesAENVEN | runy tlak (DKT) | roppayi | Pulz[poéet | hodnot? avky, konzultacia s
intervaloc inld 4
, - ulzov za A/N kardiolégom, atd.
Uprava dévky, atd.) (mm He) hodnét? P min (WN) g ! )

(A/N) (bpm)]




