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Prirucka pre lekara na hodnotenie a monitorovanie
kardiovaskularneho rizika pri predpisovani atomoxetiniumchloridu

Atomoxetine Sandoz 10 mg
Atomoxetine Sandoz 18 mg
Atomoxetine Sandoz 25 mg
Atomoxetine Sandoz 40 mg

Atomoxetine Sandoz 60 mg
tvrdé kapsuly

Ak chcete predpisat Atomoxetin Sandoz, prosim, precitajte si prirucku pre lekara, ktora obsahuje bezpecnostné opatrenia na hodnotenie a moni-
torovanie kardiovaskularneho rizika pri jeho predpisovani.

Atomoxetiniumchlorid je indikovany na lie¢bu hyperkinetickej poruchy (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder ADHD) detom vo veku 6 rokov a starsim,
dospievajucim a dospelym ako sucast komplexného lie¢ebného programu.

Diagno6za mé byt stanovend v sulade s aktualnymi kritériami DSM alebo odporucaniami medzinarodnej klasifikacie chorob MKCH. Lie¢bu musi zacat odbor-
nik na liecbu ADHD, ako napriklad pediater, detsky/dorastovy psychiater alebo psychiater.

U dospelych sa mé potvrdit pritomnost symptomov ADHD, ktoré boli pritomné uz v detstve. Je vhodné potvrdenie tretou stranou a atomoxetiniumchlorid
sanema zacat podavat, ak je potvrdenie priznakov ADHD z detstva neisté. Diagnostika nemdze byt zalozend vyhradne na zaklade pritomnosti jedného alebo
niekolkych symptémov ADHD. Na zaklade klinického zhodnotenia pacienti maju mat ADHD aspon strednej zavaznosti prejavujuice sa funkénym narusenim
aspon strednej intenzity v 2 alebo viacerych oblastiach (napr. sociélne, akademické a/alebo profesijné fungovanie), ktoré ovplyviuje viaceré aspekty Zivota
jednotlivca.

Komplexny liecebny program typicky zahffa psychologické, edukacné a socidlne opatrenia a je zamerany na stabilizaciu pacienta s behavioradlnym syn-
drémom, ktory je charakterizovany symptémami ako dlhodobéa anamnéza kratkeho udrzania pozornosti, roztrzitost, emocna labilita, impulzivita, stredne
zavazna az zavazna hyperaktivita, drobné neurologické prejavy a abnormalne EEG. Schopnost ucit sa moze, ale nemusi byt postihnuta.

Farmakologicka liecba nie je indikovana vsetkym pacientom s tymto syndrémom a rozhodnutie o pouzivani lieku musi byt zalozené na starostlivom zhodno-
teni zdvaznosti symptémov pacienta a ich zhorsenia vo vztahu k veku pacienta a pretrvavaniu symptémov.

UplIné informécie o bezpeénosti a Gi¢innosti atomoxetiniumchloridu st uvedené v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Této prirucka poskytuje predpisujicemu lekarovi Specifické informacie o preskriningu a priebeznom monitorovani kardiovaskularnej bezpecnosti.

Lekari maju byt poucenti, ze atomoxetiniumchlorid méze ovplyviiovat srdcovu frekvenciu a krvny tlak. U vacsiny pacientov uzivajicich atomoxetiniumchlorid
sa vyskytuje mierne zvysenie srdcovej frekvencie (v priemere <10 pulzov za minUtu) a/alebo zvy3enie krvného tlaku (v priemere <5 mm Hg). Avsak spolo¢né
Udaje z kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych skusani s ADHD ukazuju, ze priblizne 8 - 12 % deti a dospievajucich a 6 - 10 % dospelych vykazovalo
vyznamnejsie zmeny srdcovej frekvencie (20 a viac Uderov za minttu) alebo krvného tlaku (15 - 20 mm Hg alebo viac). Analyza tychto udajov z klinickych
studii ukdzala, ze priblizne u 15 - 26 % deti a dospievajucich a 27 - 32 % dospelych, ktori vykazovali také zmeny krvného tlaku a srdcovej frekvencie pocas
liecby atomoxetinom, boli tieto narasty nepretrzité alebo progresivne. Dlhodobé nepretrzité zmeny krvného tlaku mozu teoreticky prispievat k takym kli-
nickym nasledkom, ako je hypertrofia myokardu.

U pacientov, u ktorych sa zvazuje liecba atomoxetiniumchloridom, je potrebné poznat podrobni anamnézu (vratane zhodnotenia stbeznej liecby inymi
liekmi, v sii¢asnosti alebo minulosti sa vyskytujucich komorbidnych zdravotnych tazkosti alebo symptémov, ako aj rodinnej anamnézy akejkolvek nahlej kar-
didlnej alebo nevysvetlitelnej smrti alebo malignej arytmie) a vykonat vstupné vysetrenie, aby bolo mozné posudit pritomnost ochoreni srdca. Ak pociatocné
nélezy naznacuju predchadzajlce alebo sticasné ochorenie, pacientom sa ma odporucit kardiologické zhodnotenie Specialistom.

Odporuca sa pravidelne monitorovat kardiovaskularny stav - merat krvny tlak a srdcov frekvenciu a hodnoty zaznamenat po kazdej Uprave davky, a potom
minimalne kazdych 6 mesiacov. U pediatrickych pacientov sa odportica zaznamenévanie hodnét do percentilového grafu. U dospelych sa maju dodrziavat
aktuélne odporucané liecebné postupy pre hypertenziu.

Atomoxetiniumchlorid sa ma s opatrnostou pouzivat spolu s antihypertenzivami a vazopresivami alebo liekmi, ktoré mézu sposobit zvysenie krvného tlaku
(napr. salbutamol).

Sucastou prirucky su formulare, ktoré ufahcia skrining a monitorovanie stavu pacienta.

Atomoxetiniumchlorid sa mé pouzivat v stlade s narodnymi klinickymi pokynmi na liecbu ADHD, ak st dostupné. Po liecbe trvajucej dlhsie ako 1 rok sa ma
opakovane prehodnotit pokracovanie v liecbe, najma ak sa u pacienta dosiahla stabilna a uspokojiva odpoved.

Dalsie informécie si, prosim, precitajte v Sthrne charakteristickych vlastnosti o lieku.

Déatum pripravy materidlu: november 2017, ¢islo materidlu 836042_11_2017_SC, exspiracia materialu: november 2018




Kontrolny zoznam potrebnych vysetreni pred predpisanim/vydanim
alebo podavanim atomoxetiniumchloridu

Identifikacia pacienta Datum

Odbornik na liecbu ADHD vykonal Gvodnu diagnostiku pacienta v sulade s aktualnymi kritériami DSM
alebo odporucaniami medzinarodnej klasifikacie chorob MKCH.

Bola odobraté komplexné zdravotna ananmnéza, zahriujuca:

o StbezZne uzivané lieky

Poznamka: atomoxetin sa ma s opatrnostou pouzivat sibezne s antihypertenzivami a vazopresivami alebo liekmi
zvysujucimi krvny tlak, ako napr. salbutamol

® Rodinna anamnéza:

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

o V/ sticasnosti alebo minulosti sa vyskytujice komorbidné zdravotné tazkosti alebo symptomy

Fyzikdlne vysetrenie bolo uskutocnené.

Poznamky:

Vstupné zhodnotenie kardiovaskuldrneho stavu pacienta, vratane zmerania krvného tlaku a srdcovej frekvencie bolo vykonané.

(U deti sa odportica zaznamendvanie hodn6t do percentilového grafu. Ak tento graf nie je dostupny, maju sa hodnoty zaznamenavat
do prilozenej tabulky.)

Hodnotenie nepreukézalo pritomnost zavaznych kardiovaskularnych alebo cerebrovaskularnych portch.

o Niekolko prikladov pacientov s predpokladanym rizikom kritického zhorsenia preexistujuiceho kardiovaskuldrneho alebo cerebrovaskularneho
stavu by mohlo zahffiat pacientov so stavmi: zavazna hypertenzia, zlyhanie srdca, okluzivne ochorenie artérii, angina, hemodynamicky vyznamné
kongenitalne ochorenie srdca, kardiomyopatie, infarkt myokardu, potenciélne Zivotohrozujuce arytmie, kanalopatie (poruchy spdsobené dysfunk-
ciou iénovych kanalov), cerebréina aneurizma a mozgova prihoda.

Nalezy zo vstupného fyzikalneho vysetrenia a zanamnézy pacienta nenaznacuiju ziadne kardiovaskularne ani cerebrovaskularne ochorenie.
ALEBO

Nalezy zo vstupného fyzikdlneho vysetrenia a zanamnézy pacienta naznacuju kardiovaskularne alebo cerebrovaskularne ochorenie a je nutné
odporucanie kardioléga na zacatie lie¢by atomoxetiniumchloridom s dékladnym monitorovanim.

oznacit jednu
moznost

L]
L]

Pred zacatim liecby pacienta musia byt vietky policka oznacené.




Kontrolny zoznam potrebnych vysetreni v ramci monitorovania kardiovaskularnych rizik pocas
liecby atomoxetiniumchloridom

Identifikacia pacienta Datum

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

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

Pozndmky:

oznacit jednu
moznost

U pacienta sa NEOBJAVILI znaky/symptédmy nového kardiovaskularneho ochorenia ani sa nezhorsilo preexistujice kardiovaskularne ochorenie. D
ALEBO

U pacienta sa objavili znaky/symptémy nového kardiovaskuldreho ochorenia alebo doslo k zhorseniu preexistujiceho kardiovaskularneho D
ochorenia a po dalsich vysetreniach kardioldg odporucil pokracovanie v liecbe atomoxetiniumchloridom.

L2007 13N
oznacit jednu
moznost
U pacienta sa NEOBJAVILI nové neurologické znaky/symptomy. D
ALEBO
U pacienta sa objavili nové neurologické znaky/symptoémy a $pecialista odporucil pokracovanie v liecbe D
atomoxetiniumchloridom.
POZNAMKY e tatttinttinieintetenieeeateteateeeateeateoaseesasessnssssnsessassssassssnsossnsssssssssnssssnssssnssssnssssnsssss
oznacit jednu
moznost
Pacient bol lieceny atomoxetiniumchloridom kratsie ako 1 rok. D
ALEBO
Pacient bol lieceny atomoxetiniumchloridom dlhsie ako 1 rok a Specialista na lie¢cbu ADHD prehodnotil potrebu liecby. D
POZNAMKY e tttniiiienintetrereierereresasesnsasasasasasasasessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssasasssasnsnss

Vsetky policka kontrolného zoznamu maja byt vyplnené

pri kazdej kontrole pocas liecby.




Tabulka na zaznamenavanie hodnot

Identifikacia pacienta

Datum

Dévod merania
(vstupné vysetrenie, kontrola
v 6 mesacnych intervaloch,
uprava davky, atd.)

Krvny tlak

Srdcova frekvencia

Systolicky krvny

tlak (SKT)/dia-

stolicky krvny tlak
(DKT)

(mm Hg)

SKT /DKT
v normalnom
rozpiati hodnot?
(A/N)

Srdcova frekven-
cia (SF) alebo pulz
[pocet pulzov za

min (bpm)]

SF v normalnom
rozpati hodnot?
(A/N)

Prijaté opatrenia

(pokracovanie/

prerusenie liecby,

zvysenie/znizenie

davky, konzultacia

s kardiologom,
atd’)




