Prirucka pre lekarov pre posudzovanie a monitorovanie
kardiovaskularneho rizika pri predpisovani atomoxetinu

Atominex je ureny na liecbu hyperkinetickej poruchy (poruchy pozornosti s hyperaktivitou — ADHD,
Attention-Deficit and Hyperactivity Disorder) u deti vo veku 6 rokov a starSich, u dospievajucich
a dospelych ako sti¢ast’ komplexného lie¢ebného programu.

Diagn6za ma byt stanovena v stlade s aktualnymi kritériami DSM alebo odporti¢aniami
medzinarodnej klasifikacie chorob MKCH. Lie¢bu musi zacat’ odbornik na liecbu ADHD.

U dospelych sa musi potvrdit’ pritomnost’ symptémov ADHD, ktoré boli pritomné uz v detstve. Je
vhodné potvrdenie tret'ou stranou a Atominex sa nema zacat’ podavat’, ak je potvrdenie priznakov
ADHD z detstva neisté. Diagnostika nemoze byt’ zalozena vyhradne na zaklade pritomnosti jedného
alebo niekol’kych symptomov ADHD. Na zaklade klinického zhodnotenia maji mat’ pacienti ADHD
aspon strednej zavaznosti prejavujuce sa funkénym narusenim aspon strednej intenzity vo 2 alebo
viacerych oblastiach (napr. socialne, akademické a/alebo profesijné fungovanie), ktoré ovplyviiuje
viaceré aspekty zivota jednotlivca.

Komplexny lieCebny program typicky zahifia psychologické, eduka¢né a socialne opatrenia a je
zamerany na stabilizaciu deti S behavioralnym syndromom, ktory je charakterizovany symptomami,
ktoré mozu zahiiat' dlhodobi anamnézu kratkeho udrZania pozornosti, roztrzitost, emoc¢nu labilitu,
impulzivitu, stredne zavaznt az zavaznu hyperaktivitu, drobné neurologické priznaky a abnormalne
EEG. Schopnost’ ucit’ sa moze, ale nemusi byt’ postihnuta.

Farmakologicka liecba nie je indikovana u vSetkych pacientov s tymto syndromom a rozhodnutie o
pouzivani lieku musi byt zalozené na starostlivom zhodnoteni zavaznosti symptémov pacienta vo
vztahu k veku pacienta a pretrvavaniu symptomov.

Kompletné informacie o bezpeCnosti aucinnosti lieku Atominex su uvedené V Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku, ktory najdete na internetovom portali SUKL (www.sukl.sk /
databazy a servis / databaza liekov a zdravotnickych pomdcok / vyhl'adavanie v databaze registrovanych
liekov).

Tato prirucka poskytuje konkrétne informacie pre predpisujucich lekarov, tykajuce sa predbezného
skriningu a priebezného monitorovania kardiovaskularnej bezpecnosti.

Lekari by si mali byt vedomi, Ze atomoxetin mdze ovplyviovat’ srdcovu frekvenciu a krvny tlak.
U vacsiny pacientov uzivajicich atomoxetin dochadza k miernemu zvySeniu srdcovej frekvencie
(priemerne<10 uderov za minatu) a/alebo zvySeniu krvného tlaku (priemerne <SmmHg) (pozrite ¢ast’
4.8 Neziaduce ucinky v SPC)

Avsak spolo¢né udaje z kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych studii s ADHD ukazuju, ze
priblizne 8 — 12 % deti a dospievajucich a 6 - 10 % dospelych vykazovalo vyznamnejsie zmeny
srdcovej frekvencie (20 a viac tiderov za minutu) a krvného tlaku (15 — 20 mm Hg alebo viac).
Analyza tychto udajov z klinickych $tadii ukazala, Ze priblizne u 15 — 26 % deti a dospievajucich

a 27 — 32 % dospelych , ktori vykazovali také zmeny krvného tlaku a srdcovej frekvencie pocas liecby
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atomoxetinom, boli tieto narasty nepretrzité alebo progresivne. Dlhodobé nepretrzité zmeny krvného
tlaku moézu teoreticky prispievat’ k takym klinickym nasledkom, ako je hypertrofia myokardu.

U pacientov, kde sa zvazuje lieCba atomoxetinom, je potrebné poznat’ podrobnii anamnézu (vratane
postdenia stibezne uzivanych liekov, predchadzajucich a su¢asnych komorbidit a symptomov, ako aj
akejkol'vek rodinnej anamnézy nahleho srdcového alebo nevysvetlitelného umrtia alebo malignej
arytmie) a vykonat’ vstupné fyzikalne vySetrenie, aby bolo mozné zhodnotit’ pritomnost’ srdcového
ochorenia. Pacienti maja byt odoslani na d’alSie kardiologické vysetrenie ku $pecialistovi, ak prvotné
nalezy naznacuju predchadzajice alebo sucasné kardiovaskularne ochorenie.

Dalej sa odporada, aby pred zalatim lietby, v priebehu lie¢by, po kazdej tprave davky a potom
minimalne kazdych 6 mesiacov, sa merali srdcova frekvencia a krvny tlak, aby sa zistili pripadné
klinicky vyznamné narasty ich hodnot. U deti sa odportica zaznamenanie hodno6t do percentilového
grafu. U dospelych sa maju dodrziavat’ su¢asné odporucené postupy pre hypertenziu.

Atomoxetin sa ma pouZivat’ s opatrnost'ou u pacientov lieCenych antihypertenzivami a vazopresivami
alebo liekmi, ktoré mozu spdsobit’ zvysenie krvného tlaku (napr. salbutamol).

Tabulka, uvedend na konci tejto prirucky, by Vam mala pomdct S vhodnym skriningom
a monitorovanim pacientov.

Ak pacienti pokracuju v lie¢be atomoxetinom viac ako 1 rok, odportaca sa prehodnotenie potreby
liecby odbornikom na lie¢bu ADHD.

Vyzva na hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie:

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace
s pouzivanim liekov priamo Statnemu Gstavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skiigania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, , internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Hlasenie je mozné zaslat’ aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Informaciu o podozreni na neziaduce reakcie mozete taktiez oznamit’ spolo¢nosti Zentiva, a.s.

Kontaktné udaje:

Zentiva, a.s.

Aupark Tower, Einsteinova 24

851 01 Bratislava, Slovenska republika
email: recepcia.slovakia@zentiva.com
tel.: 02 239 183 010
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Kontrolny zoznam opatreni pred predpisanim/vydajom alebo podanim atomoxetinu

Inicialy pacienta: Déatum:

Specialista na liecbu ADHD stanovil inicialnu diagnozu pacienta podla kritérii DSM,

alebo odporucani medzindrodnej klasifikacie chorob MKCH.

Komplexna lekarska anamnéza vykonana, vratane:

— Siibezne uzivanych liekov:

Pozor, atomoxetin sa ma uzivat' s opatrnostou pri subeznej liecbe antihypertenzivami
a vazopresivami alebo liekmi, ktoré mézu zvySovat krvny tlak (napr. salbutamol).

—rodinnej anamnézy:

Pozor na vyskyt ndhlej srdcovej [ nevysvetlitelnej smrti alebo malignej arytmie, sii to rizikové
faktory kardiovaskuldrnych udalosti.

— predchadzajucich a suc¢asnych d’alsich ochoreni a symptomov:

Fyzikalne vysetrenie pacienta vykonané

Poznamky:

Vychodiskovy kardiovaskularny stav pacienta bol vyhodnoteny, vratane merania

krvného tlaku a srdcovej frekvencie

(U deti sa odporuca, aby sa tieto merania zaznamendavali do percentilového grafu. Ak graf nie
je K dispozicii, merania mézu byt zaznamendvané do tabulky, ktord je na konci tejto prirucky.)

Vyhodnotenie  vySetrenia  pacienta  preukdzalo  nepritomnost  zavaznych

kardiovaskularnych alebo cerebrovaskularnych poruch, u ktorych sa ocakava, ze by sa
mohli zhorsit,, ak by u pacienta doslo ku klinicky vyznamnému zvySeniu krvného tlaku,

alebo srdcovej frekvencie (napriklad zvysenie krvného tlaku 015 az 20 mm Hg, zvysenie

srdcovej frekvencie 0 20 tepov za mintitu).

Priklady pacientov, u ktorych by sa mohlo ocakdvat kritické zhorsenie aktudlneho zdravotného stavu
zahrnaju pacientov s ochoreniami ako: zavazné kardiovaskularne poruchy, vrdtane zavaznej hypertenzie,
srdcového zlyhania, arteridlneho okluzivneho ochorenia, anginy pectoris, hemodynamicky signifikantného
vrodeného ochorenia srdca, kardiomyopatie, infarktu myokardu, potencidlne Zivot ohrozujucej arytmie,
kandlopatie (poruchy spésobené dysfunkciou ionovych kandlov), cerebrdlnej aneuryzmy a cievnej mozgovej
prihody.

Oznacte, iba jednu z moznosti:

Prvotné nalezy zanamnézy pacienta a fyzikalneho vySetrenia nenaznacujii Ziadne
kardiovaskularne alebo cerebrovaskularne ochorenie.

ALEBO
Prvotné nalezy zanamnézy pacienta a fyzikalneho vySetrenia naznaduju

kardiovaskularne alebo cerebrovaskularne ochorenie a kardiolég odporucil, Ze liecba
atomoxetinom sa moze zacat’' pod dokladnym lekarskym dohl'adom.

Pred zacatim lieCby pacienta maju byt’ vSetky policka zaskrtnuté.
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Kontrolny zoznam pre monitorovanie pacienta na kontrolu kardiovaskularnych rizik
pri liecbe atomoxetinom

Inicialy pacienta: Déatum:

Od posledného prehodnotenia zdravotného stavu pacienta ubehlo 6 mesiacov alebo bola
upravena davka lieku, preto boli odmerané a zaznamenané hodnoty tlaku krvi a srdcovej

frekvencie.

(Pre deti, sa odporuca, aby sa tieto merania zaznamenavali do percentilového grafu, v pripade,
Ze nie je k dispozicii, merania mézu byt zaznamendvané do tabulky, ktora je sucastou tejto
prirucky.)

Poznamky:

Oznacte, iba jednu z moznosti:

U pacienta sa NEPREJAVILI priznaky/symptomy nového kardiovaskularneho ochorenia

alebo zhorSenie uz existujiceho kardiovaskularneho ochorenia.
ALEBO

U pacienta sa prejavili priznaky/symptémy nového kardiovaskularneho ochorenia alebo

zhorSenie uz existujuceho kardiovaskularneho ochorenia a po d’alSom vysSetreni kardiolog
odporucil, Ze lieCba atomoxetinom modze pokracovat’.

Poznamky:

Oznacte, iba jednu z moznosti:

U pacienta sa NEPREJAVILI nové neurologické priznaky / symptomy.

ALEBO

U pacienta sa prejavili nové neurologické priznaky / symptémy a $pecialista odporucil,

7e liecba atomoxetinom méze pokracovat’.

Poznamky:

Oznacte, iba jednu z moznosti:

Pacient je lieCeny atomoxetinom menej ako 1 rok.

ALEBO

Pacient je lieCeny atomoxetinom viac ako 1 rok a bolo vykonané prehodnotenie potreby

liecby odbornikom na liecbu ADHD.

Poznamky:

Po kaZdej kontrole pocas liecby maju byt’ vsetky policka zaskrtnuté.
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Tabulka zaznamenanych merani tlaku krvi a frekvencie srdca

Inicialy pacienta:
Tlak krvi Frekvencia srdca
Dovod zaznamu Csiysmhl?klf/, et tid frekvencia srdca Prijaté opatrenia
Datum (meranie pred liecbou, systolicky/ 1astolicky | pocet uderov v (ne/pokradovanie v lietbe, zniZenie /
6 mesacny interval, diastolicky tlak alebo rozsahu normy? zvysenie davky, konzultacia
Giprava davky, atd’.) (mm/Hg) | V rozsahu pulzov s kardiologom, atd’.)
normy? (za 1 minutu) (Ano/Nie)
(Ano/Nie)

Verzia 2; 05/2019




